TYZDENNA STATISTIKA HLASENI
PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY
VAKCIN NA PREVENCIU COVID-19 (25.
11.2021)

25.11.2021

V suvislosti s ockovanim na prevenciu ochorenia COVID-19 Statny ustav ku dfiu
24.11.2021 eviduje 9 125 hlaseni podozreni na neZiaduce ucinky. Z celkového poctu hlaseni je
1148 zavaznych.

Celkovo bolo na Slovensku k 24. 11. 2021 podla udajov NCZI [1] prvou davkou zaockovanych 2
612 896 0sdb, druhou davkou 2 339 738 0s6b a tretou davkou 334 900 os6b.

Vakcina Prva davka Druh4 davka Tretia davka
Comirnaty (Pfizer/BioNTech) 1 784 796 0sob 1 678 469 0sdb 305 777 0sob
Spikevax (Moderna) 260 268 0s6b 236 894 0s6b 29 123 0sob
Vaxzevria (AstraZeneca) 432 119 0sdb 408 515 0sdb 0 0s6b
COVID-19 Vaccine Janssen 119 184 0s6b 0 0s6b 0 0sob
Sputnik V 16 529 0sdb 15 920 0sdb 0 0s0b
Vakcina Pocet hlaseni

Comirnaty (Pfizer/BioNTech) 4413 hlaseni (639 zavaznych, z toho 3 Umrtia)

Spikevax (Moderna) 1197 hlaseni (127 zavaznych, z toho 1 Umrtie)
Vaxzevria (AstraZeneca) 3097 hlaseni (330 zavaznych, z toho 3 umrtia)
COVID-19 Vaccine Janssen 274 hlaseni (41 zavaznych)

Sputnik V 30 hlaseni (4 zavazné)



https://covid-19.nczisk.sk/sk
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/tyzdenna-statistika-hlaseni-podozreni-na-neziaduce-ucinky-vakcin-na-prevenciu-covid-19?page_id=5567#_ftn1

Neuvedeny nazov (informacie

boli doziadané)

114 hlaseni (7 zavaznych)

Vakcina

NajcastejSie hlasené podozrenia na
nezavazné neZiaduce ucinky

Hlasené podozrenia na zavazné
neZiaduce ucinky

Comirnaty
(Pfizer/BioNTech)

bolestivost, opuch alebo zacervenanie
v mieste aplikacie, opuch a bolest
lymfatickych uzlin v podpazusi, triaska,
zimnica, horucka, pocit na odpadnutie,
Unava, zavraty, bolest hlavy, svalov,
kibov, zvy3enie pulzu, slabost, nauzea,
vracanie, hnacka, navaly tepla, pasovy
opar, kozné reakcie (vysyp), porucha
menstruacného cyklu, stazené
dychanie, tfpnutie, nespavost, potenie,
pocit palenia réznych Casti tela,
malatnost, blusenie srdca,
nechutenstvo

pretrvavajuce zvysenie tlaku krvi (zvacsa
u pacientov lieCenych na hypertenziu),
prekolapsovy stav, kolaps, strata
vedomia, trombdza, alergické reakcie,
anafylaktické reakcie, paréza tvarového
nervu, zlyhanie ockovania,
flebotrombdza, plicna embdlia, nahla
cievha mozgova prihoda,
trombocytopénia (lahkého az tazkého
stupna), fibrilacia, myokarditida, infarkt
myokardu, artritida, perikarditida,
hypertenzna kriza, porucha sluchu,
polyneuropatia, hyperpyrexia, epilepticky
zachvat u pacientov lieCenych na
epilepsiu

Spikevax (Moderna)

opuch, zaCervenanie a svrbenie

v mieste aplikacie, horucka, bolest
svalov, kibov, hlavy, zimnica, Unava,
nauzea, slabost, stazené dychanie,
malatnost, triaska, tfpnutie, opuch
a bolest lymfatickych uzlin, kozné
reakcie (vysyp), zavraty

docasna paralyza, pretrvavajuce zvySenie
tlaku krvi, trombdza, kolaps, strata
vedomia, myokarditida, ndhla cievna
mozgova prihoda, plicna embdlia

Vaxzevria
(AstraZeneca)

horucka, zimnica, triaska, bolest hlavy
a celého tela, Unava (priznaky podobné
chripke), nauzea, vracanie, hnacka,
koZné reakcie (vysyp), tfpnutie, bolest
alebo tlak na hrudniku, smad, slabost,
navaly tepla, porucha menstruacného
cyklu, opuch a bolest lymfatickych
uzlin, stazené dychanie, zmeny

srdcového rytmu, nechutenstvo,

kratkodoba strata vedomia, kolaps,
tromboza a flebotrombdza dolnych
koncatin, pretrvavajuce zvysenie tlaku
krvi, paréza tvarového nervu, epilepticky
zachvat u pacientov lieCenych na
epilepsiu, erysipel, hyperpyrexia,
tromboflebitida, flebitida dolnych
koncatin, plucna embdlia, nahla cievna

mozgova prihoda, trombocytopénia




nespavost, pocit na odpadnutie, tinitus,
zvySenie pulzu, potenie, pocit palenia
roznych Casti tela, malatnost, zavraty

(tazkého stupna), infarkt myokardu,
hypertenzna kriza

COVID-19 Vaccine
Janssen

bolestivost v mieste aplikacie, horucka,
bolest hlavy, svalov, kibov, zimnica,
triaska, Unava, nauzea, slabost,
nespavost

strata vedomia, kolaps, halucinacie,
hyperpyrexia

Sputnik V

horucka, triaska, bolest hlavy, kibov,
svalov, ramena, tfpnutie koncatin,
malatnost, Unava, nechutenstvo,
navaly tepla, stazené dychanie, zavraty,
pocit na odpadnutie

pretrvavajuce zvysenie tlaku krvi,
flebotrombdza, plicna embdlia

Statny Ustav informuje verejnost iba o uzavretych pripadoch Umrti v kauzalnej suvislosti

s o¢kovanim. V pripade, Ze v €asovej savislosti po ockovani nastane imrtie, Urad pre dohlad nad

zdravotnou starostlivostou nariadi vykonanie pitvy, vysledky ktorej poskytuju primarne ddkazy

o pritine Umrtia. Statny Ustav teda v pripade hlasenych amrti izko spolupracuje so Sekciou

stidneho lekarstva a patologickej anatémie Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou.

Ku dneSnému dnu evidujeme spolu sedem umrti v kauzalnej suvislosti s ockovanim, z toho pri

Styroch pripadoch bol slvis stanoveny ako moZny (po vakcinach Comirnaty, Spikevax a Vaxzevria)

a v troch ako pravdepodobny (po vakcinach Vaxzevria a Comirnaty). Pri inych uzavretych

pripadoch vratane niektorych medializovanych bol stvis vyliceny. Aj ak suvis nebol potvrdeny, ale

Uumrtie bolo Statnemu Ustavu nahlasené, hlasenie zasielame spolu s jeho popisom do eurdpskej

databazy neZiaducich ucinkov (EudraVigilance).
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Posudzovanie hlasenia podozrenia
na neziaduce ucinky

¢akanie na kompletné vysledky pitvy
od Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou

m urad pre

m dohl'ad nad

m zdravotnou

m starostlivostou

Vakciny ur€ené na prevenciu ochorenia COVID-19 su podavané injek¢ne do svalu a mbézu v
priebehu hodin aZz dni po podani vyvolat reakcie mensej alebo strednej intenzity, ktoré spontanne
v priebehu niekolkych dni odznievaju. Vyskyt a intenzita neZiaducich reakcii zavisia od celkového
zdravotného stavu daného cloveka, od veku (vSeobecne su neZiaduce reakcie po ockovani u ludi
vo vySSom veku menej Casté a menej intenzivne), inych subezne uzivanych liekov, imunitnej
odpovede, ale v niektorych pripadoch aj od psychického nastavenia ¢loveka. Takisto ich vyskyt

a intenzita zavisi od toho, Ci ide o prvu alebo druhu davku. Pri tzv. mRNA vakcinach - Comirnaty

a Spikevax boli pozorované CastejSie a intenzivnejSie neziaduce reakcie po druhej davke vakciny.
Naopak, po vakcine Vaxzevria boli po druhej davke v klinickych skdSaniach pozorované neZiaduce
reakcie menej ¢asto a menej intenzivne.



0.2%

99.8%

Z celkového poctu 5 287 594 podanych vakcin Statny Ustav prijal 9 125 hlaseni podozreni na
neziaduce ucinky, o predstavuje necelych 0,2%. Pocet prijatych hlaseni podozreni na neziaduce
ucinky zavisi od poctu dostupnych vakcin, zaoZkovanych oséb, dizky obdobia pouZivania
jednotlivych vakcin a subjektivity odosielatela hlasenia. Niektori zaockovani (laicka verejnost)
pristupuju ku vzniknutym reakciam zodpovednejSie a hlasia aj mierne a kratkodobé neZiaduce
ucinky. Kazdy ma moznost nahlasit podozrenie na neziaduci ucinok a Statny ustav prijima vsetky
hlasenia a v pripade potreby dozZiada dalSie informacie od odosielatela. ObjektivnejSie hlasenia

z odborného hladiska prijima SUKL od odbornej verejnosti (zdravotnicki pracovnici). Pri hodnoteni
poctu a zavaznosti hldseni je potrebné vziat do Uvahy vSetky faktory vratane odosielatela hlasenia.
Je preto nespravne zamerat sa len na pocet hlaseni a povazovat vakcinu s vy$sim poctom hlaseni
za menej bezpecnu.

V3etky registrované vakciny spifiaju prisne naroky na bezpe¢nost a ani prijaté podozrenia na
neziaduce ucinky ich bezpecnost nespochybriuju. Dokumenty ku registrovanym vakcinam
a informacie o tom, ako hlasit podozrenia na neZiaduce Ucinky, najdete tu.

Hlasenia sa po ich prijati spracdvaju podla Standardnych farmakovigilanénych postupov, viac
informacii najdete tu.

[1] https://covid-19.nczisk.sk/sk (Udaje boli cerpané 25. 11. 2021)
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