SUKL varuje: rizika vakcin prevysuji prinosy

- CZ24 News | 22. prosince 2021
CESKO: Rizika prevysuji pfinosy, napsal Statni istav pro kontrolu 1é¢iv. Co na to jiZ naockovani?
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U vakcin Johnson & Johnson a AstraZeneca (Vaxzevria) jsou mozna rizika vzniku trombdzy, proto je
nedoporucuje mladsim 60 let.

U vektorovych vakcin Vaxzevria (spoleCnost AstraZeneca) a COVID-19 Vaccine
Janssen (spolecnost Johnson & Johnson) byla stanovena pricinna souvislost se
vznikem velmi vzacného, avsak velmi zavazného nezadouciho ucinku syndromu
trombozy s trombocytopenii (TTS). To se projevuje vznikem trombdz v
kombinaci se snizenim poctu krevnich desticek.

»Zavazné riziko TTS u téchto vakcin prevySuje prinosy ockovani,” uvadi SUKL ve
SVé zprave.
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| nejmensi financéni prispévek velice pomaha! Dékujeme!

CHCI PRISPET

Ockovani jako prevence onemocnéni covid-19 véetné mozného velmi zavazného prubéhu,
dlouhodobych nasledki nebo Gmrti ma mimoradny vyznam pro

kazdého jedince i pro celou spolecnost. Pouzivané vakciny, které byly registrovany Evropskou
agenturou pro 1éc¢ivé

pripravky, maji vysokou ucinnost a velmi dobrou bezpecnost. Jako vSechny 1é¢ivé pripravky mohou
vSak i tyto vakciny velmi

vzacné pusobit nékteré zavazné nezadouci ucinky. Je velmi dulezité, aby lékari i pacienti byli dobre
informovani o moznych priznacich takovych velmi vzacnych

nezadoucich ucinku, protoze véasné rozpoznani a spravna lécba jsou nezbytné. V pripadé
vektorovych vakcin a rizika syndromu trombdézy s trombocytopenii se jedna sice o velmi vzacné
riziko, ale je natolik zavazné, Ze u mladsich osob toto riziko prevysuje prinosy ockovani. PrinaSime
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rizika vakcin proti covid-19, jejich priznaky a doporuceni k oCkovani.

VEKTOROVE VAKCINY
COVID-19 VACCINE JANSSEN
A VAXZEVRIA
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https://www.sukl.cz/file/97583_1_1
https://cz24.news/donate/

Syndrom trombdzy s trombocytopenii (TTS) U vektorovych vakcin Vaxzevria

a COVID-19 Vaccine Janssen byla stanovena pri¢inné souvislost se vznikem velmi vzacného, avSak
velmi zavazného nezadouciho Gc¢inku syndromu trombézy s trombocytopenii (TTS). TTS se projevuje
vznikem tromb6z v kombinaci se snizenim poctu

krevnich desticek. Trombdzy ¢asto vznikaji na neobvyklych mistech, jako jsou mozkové zilni splavy,
splanchnickd oblast, arteridlni trombdzy. V dusledku sniZeni poctu krevnich desticek miize soucasné
dojit ke krvaceni. Ve vétsiné pripadl ke vzniku TTS doslo do 3 tydni po ockovéni. TTS je velmi
zévazny stav, ktery vyzaduje specializovanou 1é¢bu a v nékterych pripadech muze skoncit tmrtim
pacienta i pres adekvatni

1é¢bu. V navaznosti na identifikaci tohoto nezadouciho ucinku provedla Evropska agentura pro l1é¢ivé
pripravky analyzu, ve které bylo porovnéno riziko zévazného prubéhu onemocnéni covid-19
(hospitalizace a umrti) a riziko vzniku TTS po ockovani vakcinou Vaxzevria dle véku a v zavislosti na
momentalni epidemiologické situaci. Na zakladé této analyzy SUKL a CVS CLS JEP vydali 20. 5.
2021 spolecné stanovisko, ve kterém doporucuji nepodavat vektorové vakciny osobam do 60 let:
https://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/

stanoviskocvs suklkbezpecnostivektorovychvakcin 20 kveten2021.pdf.

SUKL dirazné upozoriiuje, ze osobdm mladsim 60 let nemaji byt poddvany vakciny Vaxzevria a
COVID-19 Vaccine Janssen, protoze velmi zavazné riziko TTS

u nich prevysuje prinosy ockovani. Zdanlivy prinos rychlého naockovani jedinou davkou vakciny
COVID-19 Vaccine Janssen

by mohl byt prevazen zavaznym poskozenim nebo i imrtim mladsi oCkované osoby.Zdravotnicti
pracovnici maji u oCkovanych osob pozorné sledovat mozné priznaky trombo6zy nebo
trombocytopenie. Pacienti, u kterych se béhem tri tydnt po ockovani objevi trombd6za, maji byt
vySetreni, zda nemaji trombocytopenii a naopak, v pripadé, Ze je u pacienta do tfi tydnl po ockovéani
diagnostikovana trombocytopenie, maji byt vysetreni, zda nemaji trombdzu.

U osob, u kterych doslo po ockovani k rozvoji TTS, je podéni dalsi davky téze

vakciny kontraindikované. Pacienti maji byt pri oCkovéani upozornéni, aby neprodlené vyhledali
lékarskou pomoc, pokud se u nich objevi:

* dyspnoe

* bolest na hrudi

* otoky nohou

* bolest nohy

* pretrvavajici bolest bricha

* silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy

* rozmazané vidéni

* zmatenost

* zachvaty kreci

* petechie jinde nez v misté aplikace

* spontanni krvaceni

Imunitni trombocytopenie

Imunitni trombocytopenie byla identifikovana jako velmi vzacny nezddouci ¢inek obou vektorovych
vakcin, COVID-19

Vaccine Janssen a Vaxzeria. Obvykle dochézi k jejimu rozvoji v prabéhu 4 tydna po oCkovani. Jeji
vznik byl pozorovan

i u osob, které maji imunitni trombocytopenii v anamnéze. V nékterych pripadech byly pozorovany
velmi nizké hladiny

trombocyta a krvacivé komplikace. U pacientt s imunitni trombocytopenii v anamnéze zdravotnicti
pracovnici pred podanim vakciny maji zvazit riziko rozvoje trombocytopenie a po ockovani se u
téchto osob doporucuje monitorovat hladinu krevnich desticek.

Pacienti maji byt pri o¢kovani upozornéni, aby neprodlené vyhledali 1ékarskou pomoc, pokud se u



nich objevi:

* petechie jinde nez v misté aplikace
* spontanni krvaceni

* podlitiny

Syndrom kapilarniho uniku

Syndrom kapildrniho tniku je velmi vzacnym nezadoucim ucinkem obou vektorovych vakcin,
COVID-19 Vaccine

Janssen a Vaxzevria. Rozvoj tohoto onemocnéni byl pozorovan zejména v prvnich dnech po ockovani.
Syndrom kapildrniho tniku je velmi vzacny a zdvazny

stav, ktery muze byt bez 1é¢by smrtelny, je charakterizovany rychlym rozvojem edémd, a to zejména
koncetin, hypotenzi, hemokoncentraci, hypoalbuminémii.

Rozvoj syndromu byl pozorovani u osob, které maji syndrom kapilarniho uniku v anamnéze, proto je
nutné, aby si

zdravotni¢ti pracovnici byli védomi rizikarecidivy u pacientu, kteri maji tento syndrom v anamnéze.
U osob, které maji syndrom kapilarniho

uniku v anamnéze, je podani téchto vakcin kontraindikované. Pacienti maji byt pri ockovani
upozornéni, aby neprodlené vyhledali 1ékarskou

pomoc, pokud se u nich do nékolika dnt po ockovani objevi néasledujici priznaky, které mohu byt
spojené s pocitem na omdleni

nebo mdlobou z diivodu hypotenze:

* otoky koncetin

* nadhly prirastek hmotnosti

Syndrom Guillain-Barré

Syndrom Guillain-Barré byl identifikovan jako velmi vzacny nezadouci ucCinek obou vektorovych
vakcin COVID-19 Vaccine Janssen a Vaxzevria.

Pacienti maji byt pri ockovani upozornéni, aby neprodlené vyhledali 1ékarskou pomoc, pokud se u
nich po oc¢kovani objevi:

* slabost a paralyza koncetin, které mohou postupovat do hrudniku a obliceje

Tromboembolicka nemoc (zilni tromboembolismus, VTE - Venous thromboembolism)
Tromboembolicka nemoc, neboli Zilni

tromboembolismus, byla identifikovana

jako vzacny nezadouci ucinek vakciny

COVID-19 Vaccine Janssen.

Riziko vzniku VTE je treba vzit v ivahu u jedincu, ktery maji zvySené riziko vznikuVTE. Zdravotni¢ti
pracovnici maji pozorné

sledovat mozné priznaky VTE u o¢kovanych jedincu. Pacienti maji byt pri ockovani upozornéni, aby
neprodlené vyhledali l1ékarskou

pomoc, pokud se u nich po o¢kovani objevi:

* dusnost

* bolest na hrudi

* bolest nohou

* otok nohou

* pretrvavajici bolest bricha

Tromboza mozkovych zil a mozkovych zZilnich splava (CVST)

Trombdza mozkovych zil a mozkovych zilnich splavu byla identifikovana jako nezadouci GCinek
vakciny Vaxzevria. K jejimu

rozvoji dochézi velmi vzacné, obvykle do 4 tydnu po ockovani. Toto je tfeba vzit v ivahu u osob,



které maji zvySené riziko jejitho vzniku. CVST na rozdil od TTS neni

spojena se vznikem trombocytopenie a muze vyzadovat odli$ny 1éCebny postup.Pacienti maji byt pri
oCkovani upozornéni, aby neprodlené vyhledali 1ékarskou

pomoc, pokud se u nich objevi:

* silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy

* rozmazané vidéni

* zmatenost

* zachvaty kreci

mRNA VAKCINY COMIRNATY

A SPIKEVAX

Myokarditida a perikarditida

Myokarditida a perikarditida byly identifikované jako velmi vzacné nezadouci ucéinky vakcin
Comirnaty a Spikevax. K jejich rozvoji dochazi obvykle do 2 tydni

po ockovani, Castéji po druhé davce a u mladsich muzu, ale vznik v del$im intervalu ¢i u jiné vékové
skupiny nebo Zen nelze také vyloucit. Jejich prubéh se obvykle nelisi od prubéhu myokarditidy a
perikarditidy jiné etiologie. Zdravotni¢ti pracovnici maji u ockovanych osob pozorné sledovat a
nepodcenovat mozné priznaky myokarditidy a perikarditidy. Je nutné vést v patrnosti, Ze néktera
onemocnéni, jako napr. panickd porucha, mohou mit podobné priznaky jako myokarditida a
perikarditida. Pokud u osob, které maji tato onemocnéni v anamnéze, dojde k rozvoji priznaka
vedoucich k podezreni na myokarditidu, perikarditidu ¢i relaps/ataku zakladniho onemocnéni, je
nutné provést vysSetreni pro odhaleni skutecné priciny. Pacienti maji byt pri o¢kovani upozornéni,
aby neprodlené vyhledali l1ékarskou pomoc, pokud se u nich po oCkovani objevi:

* bolest na hrudi

¢ dusnost

* palpitace
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