Skorumpovana EMA bola doniutena vyhlasit:
MYOKARDITIDA A PERIKARDITIDA BUDU
PRIDANE AKO NOVE VEDI'AJSIE UCINKY
MRNA VAKCIN

- CZ24 News | 10. cervence 2021

EU: Eurdpska liekova agentura po preskimani vsetkych dostupnych udajov uzavrela, ze
existuje mozna suvislost medzi velmi zriedkavymi pripadmi myokarditidy a perikarditidy a
vakcinami Comirnaty (Pfizer/BioNTech) a Spikevax (Moderna). Na socialnej sieti o tom
informuje Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Spominané zapalové ochorenia srdca budu pridané ako nové vedlajsie ucinky danych vakcin s
neznamou frekvenciou vyskytu, spolu s upozornenim o tomto riziku pre zdravotnickych
pracovnikov aj pacientov.

Podla SUKL-u je riziko vyskytu ,, velmi nizke”.

Zaockovani by mali spozorniet a bezodkladne vyhladat lekarsku pomoc pri nasledovnych priznakoch:
dychavicnost, prudky tlkot srdca, ktory moze byt nepravidelny, bolest na hrudniku. Pripady
myokarditidy a/alebo perikarditidy sa zvycCajne vyskytli do 14 dni po ockovani, Castejsie po
druhej davke vakciny a u mladsSich dospelych muzov.

,V suvislosti s myokarditidou islo o 145 pripadov po vakcine Comirnaty a 19 pripadov po
vakcine Spikevax, pri perikarditide o 138 pripadov po vakcine Comirnaty a 19 po vakcine
Spikevax. Do konca maja 2021 bolo v EHP podanych priblizne 177 miliénov déavok
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vakciny Comirnaty a 20 milionov davok vakciny Spikevax. Vybor takisto skiimal pripady
nahlasené v krajindch mimo EHP,“ upresiuje SUKL.

Po o¢kovani ma ochorenie zvycCajne typicky priebeh, zvyCajne dojde k zlepSeniu. Zaznamenané boli aj
pripady s fatalny priebeh. ISlo o pacientov vo vysokom veku alebo s inymi pridruzenymi ochoreniami.
Kompetentni trvaji na tom, ze , celkové prinosy vakcin i nadalej prevysuju ich rizika“.

Guillain-Barrého syndrom a AstraZenca

Z oficidlneho dokumentu EMA tiez vyplyva, ze Bezpecnostny vybor agentury odporic¢a zmenu
informacii v pripade pripravku Vaxzevria (predtym COVID-19 Vaccine AstraZeneca), aby
obsahovala varovanie, ktoré by zvysilo povedomie zdravotnickych pracovnikov a 0sob
uzivajucich vakcinu o pripadoch Guillain-Barrého syndromu (GBS) hlasenych po oc¢kovani.

Na snimke vakcina proti koronavirusu od Astrazeneca

GBS je porucha imunitného systému, ktora sposobuje zapal nervov, a méze mat za nasledok bolest,
necitlivost, svalovu slabost a tazkosti s chodzou. GBS bol identifikovany pocas procesu udelovania
povolenia na uvedenie na trh ako mozny neziaduci jav vyzadujuci Specifické ¢innosti monitorovania
bezpecnosti.

V tejto faze dostupné udaje ani nepotvrdzuju, ani nevylucuju moznu suvislost s vakcinou.
Zdravotnicki pracovnici by preto mali byt v pozore pred prejavmi a priznakmi GBS a umoznovat
vCasnu diagnostiku, podpornu starostlivost a liecbu.

Pomer prinosu a rizika vakciny zostava aj v tomto pripade nezmeneny.

O pripade muza, u ktorého bol diagnostikovany tento zriedkavy syndrém, sme informovali tento
tyzden. Jeho rodina si mysli, ze spustacom problémov dovtedy zdravého muza, bolo prave ockovanie
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vakcinou od spoloCnosti AstraZeneca.

Podla rodiny z Northwoodu museli Anthonyho previest do Univerzitnej nemocnice Royal Stoke, kde
bol pripojeny na ventilator. Podla manzelky jeho stav nie je stale dobry.

Zdroj: hlavnespravy



