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Podminky stahovani a pouzivani

Prectéte si prosim pozorné nasledujici informace a odsouhlaste
je vyslovnym potvrzenim na konci.

Nasledujici soubor ukazuje informace o podezienich na
nezadouci u€inky vakciny hlasené institutu Paula Ehrlicha po
pouziti vakcin proti COVID-19, které jsou schvaleny v Evropském

tedy v Némecku a byly oCkovany v Némecku.

pozadi

Evidence/registrace a vyhodnocovani pripadl podezieni na
nezadouci u€inky vakciny hlasenych Institutu Paula Ehrlicha slouZzi
k v€asné identifikaci moznych bezpecnostnich signall ve vztahu ke
prijeti, koordinaci nebo zahajeni opatfeni k minimalizaci riziko.
Hlaseni takovych podezielych pripadl nepodléhaji individualnimu,
tedy pacientovi medicinsko-klinickému posouzeni Institutu Paula
Ehrlicha, ale slouzi spiSe prubéznému hodnoceni bezpec€nosti
prisluSného vakcinového produktu.

V debaté o bezpecnosti vakcin je uziteCné znat vyznam pfislusnych

Vi wviwv s

« Podezielé pripady nezadoucich ué€inku jsou zpravy o
zdravotnich prihodach, ke kterym doslo kratce po oCkovani a
nelze je jednoznacné zpétné vysledovat k jinym priCinam.

» Nezadouci u€inky jsou vSechny Skodlivé a neumysiné reakce
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« OcCkovaci reakci se rozumi kratkodobé, doCasné lokalni a
celkové reakce na vakcinu, které nepresahuji obvykly rozsah a
které je tfeba vnimat jako vyraz konfrontace organismu s
misté vpichu, zvySena teplota, horeCka, unava, bolest hlavy
nebo jiné priznaky podobné chfipce. Reakce na vakcinu jsou
formou vedlejSich ucinka.

 Komplikacemi o€kovani se rozumi jakékoli poSkozeni zdrauvi,
které presahuje obvykly rozsah reakce na oCkovani. Na

zdravotnictvi neprodlené preda hlaseni o podezreni na
komplikace oCkovani v pseudonymizované podobé
odpovédnému statnimu organu, ktery hlaseni neprodlené preda
Institutu Paula Ehrlicha. Komplikace vakciny jsou formou
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e Zavazné nezadouci ucinky jsou nezadouci uc€inky, které jsou
smrtelné nebo zivot ohrozuijici, vyzaduji hospitalizaci nebo
prodlouzeni ustavni IéCby, vedou k trvalé nebo vazné invalidité,
invalidité, vrozenym anomaliim nebo vrozenym vadam (oddil 4
V pfipadé podezfeni na zavazny nezadouci ucCinek ma drzitel
rozhodnuti o registraci kratké lhity pro hlaseni do evropské
databaze nezadoucich ucinkld ( databaze EudraVigilance ) (§ 63
Pro farmakovigilanci (sledovani bezpecnosti I€Civ a pfijimani
opatfeni) schvalenych pfipravku vakciny COVID-19 se organy
dohodly, ze je vzdy tfeba vzit v ivahu dalsi, vyslovné definované
takzvané ,nezadouci udalosti zvlastniho zajmu®“ ( AESI ). byt
klasifikovan jako ,zavazné®, aby bylo mozné na takoveé AESI
uplatnit kratké obdobi hlaSeni pro podezreni na zavazné
nezadouci ucinky. Tento postup slouzi k prevenci jejich vyskytu
rychle rozpoznat a v pfipadé potreby byt schopen oficialné
reagovat opatfenimi ke snizeni rizika.
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« Poskozeni z o€kovani ve smyslu socialniho zakoniku:
posSkozenim oCkovanim takové poskozeni zdravi, které
presahuje obvykly rozsah reakce na oCkovani.

Posouzeni poSkozeni vakcinou je vzdy individualnim lékarskym,
klinickym posouzenim postiZzené osoby a jejich nasledkd. § 5

se neberou v uvahu doCasné zdravotni problémy trvajici az Sest
mésicu.

Pokud maji o€kovani lidé nebo jejich pfibuzni podezieni, ze
utrpéli poSkozeni zpisobené ockovanim po verejné
doporuc¢eném ocCkovani, maji moznost podat zadost o péci podle

musi byt Zadost o odSkodnéni podana u statniho diichodového
uradu spolkové zemé, na jejimz uzemi bylo o¢kovani
provedeno. Institut Paula Ehrlicha neni odpovédny za
zpracovani zadosti o uznani poSkozeni vakcinou , a proto nema
zadné informace ani Cisla/udaje o uznanych pfipadech.

To znamena:

e Podezielé pripady nezadoucich uc€inku nejsou totozné s
identifikovanymi nezadoucimi uc¢inky uvedenymi v
informacich o prislusném vakcinovém pripravku.

« Cetnost nezadouciho uéinku nelze uréit pouze z poétu
podezireni na kazuistiku podezreni na nezadouci ucinek.

 Nezadouci u€inky nejsou totozné s poskozenim vakcinou.
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e Rozdil mezi ,,zavaznym* a ,,zavaznym* v souvislosti s
nezadoucimi uéinky:
Oznaceni lékarskeé prfihody hlasené jako podezieni na
nezadouci ucinek jako ,zavazneé® se tyka stupné zavaznosti
(na rozdil od ,mirné bolesti hlavy®).
Klasifikace suspektniho nezadouciho ucinku jako ,zavazného*
se v8ak tyka zdravotnich nasledku, [éEby a omezeni

jsou zavaznymi nezadoucimi ucinky takove, které jsou smrtelné
nebo zivot ohrozujici, vyzaduji ustavni [éCbu nebo prodlouzeni
ustavni IéCby, vedou k trvalé nebo vazné invalidité, invalidité,
vrozenym vadam nebo vrozenym vadam. Jak je popsano vyse,
na zakladé dohody mezi urady pro léCivé pripravky EEA jsou
pripady podezreni na specifikované takzvané ,nezadouci ucinky
zvlastniho zajmu® (AESI) vzdy klasifikovany jako ,zavazné“ pro
produkty vakciny COVID-19 , i kdyz k nim dojde V jednotlivych
pripadech nedoslo k zadnému z vySe uvedenych dlouhodobych

Zaznamenat a vyhodnotit zpravy o podezrenich na nezadouci
ucinky po pouziti vakcin COVID-19

Od zacatku oCkovaci kampané proti COVID-19 v roce 2020 Institut
Paula Ehrlicha systematicky a se zvlastni péCi zaznamenava a

prijata prostfednictvim zavedeného spontanniho systému hlaseni.
Jedna se o nedilnou soucast farmakovigilance a standard pro takove
hlaseni po podani vSech schvalenych vakcin a biomedicinskych
|&Civ.

Reports ), tedy pravidelnych bezpe€nostnich zprav, které musi
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farmaceutické spolecnosti (drzitelé autorizace) predkladat vyborim v

dale informovat.

Na frekvenci vedlejSich ucinki

Informace o ¢etnosti nezadoucich ucinkl jsou ziskavany z klinickych
studii, které jsou predpokladem pro schvalovaci nebo poschvalovaci
studie. Jsou uvedeny v informacich o vakcinovém pfipravku v
kapitole 4.8 podle nasledujicich kategorii Cetnosti

e Velmi Casté (= 1/10),

Casté (= 1/100, < 1/10),

Méné Casté (= 1/1 000, < 1/100),

Vzacné (= 1/10 000, < 1/1 000),

Velmi vzacné (< 1/10 000),

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urdit).

Institut Paula Ehrlicha nabizi odkazy na aktualni verzi informaci o

Informace o pfipravku pro vakcinu COVID-19 Comirnaty, ktera je v
Némecku nejCastéji oCkovana, ukazuiji, ze napfiklad
myokarditida/perikarditida se vyskytuje s frekvenci nizsi nez
1:10:000, a proto spada do kategorie ,velmi vzacné®. kategorie “.
Myokarditida/perikarditida je klasifikovana jako AESI mezi zavazné
nezadouci ucinky. Tyto informace o frekvenci velmi vzacného
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vakcinaci) by mohly byt doplnény do informaci o pfipravku na
zakladé vysledku velkych farmakoepidemiologickych studii.

RuUzné studie prokazaly, zZe riziko vzniku myokarditidy po
onemocnéni COVID-19 je vyrazné vySSi nez riziko, ze se objevi po
oCkovani.

O "Post-Vac syndromu"

,Post-Vac” nepredstavuje definované onemocnéni a nepodléha
jasné definici pfipadu pro hlaseni podezreni na nezadouci ucinek po
oCkovani. Termin se pouziva pro ruzné stiznosti, které jsou také
spojeny s pfiznaky podobnymi Long COVID.

V souCasné dobé neexistuje zadny rizikovy signal pro chronicky
unavovy syndrom nebo jiné symptomy shrnuté jako ,post-vac
syndrom® po oCkovani vakcinami COVID-19, a to ani v Némecku, ani

soucasnosti touto problematikou nezabyva.

Oznamovaci kanaly a zdroje pro hlaseni podezrelych pripadu
Institutu Paula Ehrlicha

Lékari maji profesni povinnost hlasit nezadouci uCinky lékové komisi
prislusnych profesnich organizaci (Lékova komise Némecké
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oCkovani je tfeba zaslat na odbor zdravotnictvi, ktery pak nahlasené
podezieni na komplikaci ockovani preda prislusnému statnimu
organu. Odpovédny statni organ neprodlené preda zpravu Institutu
Paula Ehrlicha.

Paul Ehrlich Institute také dostava zpravy:

Zpravy se zasilaji prostfednictvim

o Zverejnit,

email ,

Telefon,

nebo elektronicky prostfednictvim zpravodajského portalu Paul
Ehrlich Institute a
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Hlaseni o podezielém pfipadu proto mohou pochazet z riznych
zdroju hlaseni, coz muze pfispét ke zvySeni poctu hlaseni.

V Institutu Paula Ehrlicha je nékolik zprav (stejna zprava z ruznych
zdroju zprav) slou€eno do pfipadu, ktery obsahuje informace ze
zprav z riznych zdroju zprav.

8/9



Hlaseni podezrelych pfipadu jsou zaznamenavana a
vyhodnocovana vyhradné na federalni urovni.

Seznamy obsahuji sloupec s informacemi o Cislech Sarzi.
Upozorfiujeme, Ze se jedna o Cisla Sarzi, které uvadi ohlaSujici
osoba. Tyto informace nebyly ovéfeny institutem Paula Ehrlicha.

copyright

Pokud neni uvedeno jinak, autorska prava nalezi institutu Paula
Ehrlicha. Texty, €asti textl, grafika, tabulky nebo obrazky uvedené na
webovych strankach nesmi byt reprodukovany, distribuovany nebo
vystavovany bez prfedchoziho souhlasu Institutu Paula Ehrlicha.

Pokud si prejete pozadat o souhlas, zaslete prosim popis
planovaného publikacniho projektu na

E-mail:dotazy@pei.de

Zieknuti se odpovédnosti

Paul Ehrlich Institute nepfebira zadnou odpovednost za presnost
nebo uplnost informaci na svych webovych strankach. Institut Paula
Ehrlicha zejména neruci za chyby pfi pfenosu dokumentt nebo v
dusledku neopravnénych zmén informaci tfetimi osobami. Rovnéz
nenese odpovédnost za obsah jinych webovych stranek, na které se
odkazuje prostfednictvim odkazu. Institut Paula Ehrlicha se vyslovné
distancuje od veSkerého obsahu, ktery muze byt relevantni pro
trestni pravo nebo zakon o odpovednosti nebo ktery porusuje
obecnou slusnost. Pokud jde o reprodukovani pfedpisu a zakond,
smérodatné je pouze oficialni oznameni. Poznamky a informace
Institutu Paula Ehrlicha pro farmaceutické spoleCnosti nemaiji vliv na
jejich pravni odpovédnost.

Zadni

Aktualizovano: 28. 11. 2024
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