Kontraindikace ockovani proti onemocnéni covid-19

NIZP, sekce imunologicka a vakcinologicka, 15. prosince 2021

V ptipadé aplikace ockovaci latky proti nemoci covid-19, je nezbytné pred kazdym podanim ockovaci
latky, posoudit aktudlni zdravotni stav ockovaného jedince a fadné odebrat anamnézu zamérenou na
bezpecnou aplikaci vakciny. Soucasti je posouzeni moZnych kontraindikaci ockovani. Tyto
kontraindikace mohou byt trvalé (A) nebo docasné (B), které jsou prechodné a trvaji rizné dlouhou
dobu. Casto jsou bez védecké evidence nespravné stanoveny neopodstatnéné kontraindikace (C),
které ve svém disledku vedou k nedoporudeni a odepfeni podani vakciny. Tato nespravna
kontraindikace ockovani mlze v diUsledku danou osobu ohrozit nemoci covid-19, se zavazinym
pribéhem az amrtim.

Kontraindikaci oc¢kovani proti onemocnéni covid-19 neni prodélané onemocnéni covid-19 v minulosti.
Ve studiich byla prokazana bezpecnost ockovani pro osoby po prodélaném onemocnéni. Ockovani je
mozné zahdjit kdykoli po vymizeni ptiznakl akutni infekce a ukonceni izolace. Zahajeni vakcinace i
podani kterékoli davky u imunokompetentnich osob s nizkym rizikem zdvaziného pribéhu je mozné
podle doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP odloZit o 3-6 mésicli po onemocnéni.
Stejna moznost plati i pro dokonceni ockovaciho schématu (aplikace druhé davky) v pripadé, kdy k
onemocnéni doslo po aplikaci prvni davky vakciny. Nicméné, v pfipadé, Ze zajemce o ockovani zada o
aplikaci vakciny kdykoli po vyléceni z nemoci covid-19, musi mu byt tato aplikace umoznéna!

Na zakladé svétovych doporuéeni, doporuéeni vyrobcd vakcin, doporuéeni Ceské vakcinologické
spole¢nosti CLS JEP a Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP, zpracovala NIZP a
doporucuje pouzivat tyto kontraindikace pro ockovani proti nemoci covid-19 vCR dostupnymi
vakcinami.

A) Trvalé kontraindikace ockovani doporucujeme pro:

e Jedince se zdvaZnou alergickou reakci (napf. anafylaxe) po predchozi ddvce vakciny nebo na
jakoukoli slozku vakciny. Detailni sloZzeni kazdé vakciny lze dohledat v ,Souhrnu udaji o
pfipravku (SPC)“, nejcastéji v bodé 2 a 6.1 (D). SPC vsech vakcin jsou verejné dostupna na
strankach SUKL (https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php). Alergickd reakce je

povazovana za zavainou, pokud je poskytovatelem zdravotni péce klasifikovana jako
anafylakticka reakce nebo pokud osoba potiebuje byt Ié¢ena epinefrinem nebo EpiPen nebo
musi byt pro reakci hospitalizovana.

e Jedince s alergickou reakci na vakcinu proti nemoci covid-19 v pribéhu 4 hodin po ockovani,
ktera zahrnuje symptomy, jako je koprivka, otoky a sipani (dychaci potize). V tomto pripadé se
nesmi aplikovat dalsi identicka vakcina, ktera reakci zpUsobila.

e Jedince s peri(myo)karditidou po ockovani proti covid-19. Dokud nebudou k dispozici dalsi
Udaje o bezpecnosti, doporucujeme, aby jedinci, u nichZ se po podani davky mRNA vakciny
covid-19 objevi perikarditida nebo myokarditida, nedostali nasledujici davku zadné vakciny
proti nemoci covid-19. Jedinci po prodélani peri(myo)karditidy v minulosti bez souvislosti
s oc¢kovani, mohou byt proto covid-19 ockovani jakoukoli vakcinou.

e Jedince, u kterych se po ockovani vakcinou Vaxzevria objevil syndrom trombdzy
s trombocytopenii (TTS - thrombosis with thrombocytopenia syndrome) nebo epizody


https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

syndromu kapildrniho Uniku. Poddni jiného typu vakciny, nez po kterém syndrom vznikl, je vsak
mozné.

Upozornéni: riziko nemoci covid-19 je v soucasné epidemiologické situaci neporovnatelné vyssi nez

riziko nezadoucich ucinka vakciny, proto by trvalé kontraindikace mély byt vystaveny vyjimecné a po

velmi peclivém uvazZeni. Kontraindikace k jednomu typu vakciny proti nemoci covid-19 (napf. mRNA

vakciny) by méla vést k obezfetnosti pro aplikaci také jiného typu vakciny proti covid-19 (napf.

vektorové vakciny).

B) Docasné, casové omezené kontraindikace ockovani doporucujeme pro:

Pacienta po aplikaci monoklonalnich protilatek nebo rekonvalescentni plazmy z divodu IéCby
nemoci covid-19. Vtomto pripadé se ockovani odklada na 90 dni od posledniho podani
protilatek nebo plazmy.

Jedince, ktery je v karanténé z divodu kontaktu s covid-19 pozitivni osobou. Ockovani se
odklada po celou dobu trvani karantény.

Pacienta, ktery je vizolaci zdlvodu prokazaného, akutné probihajiciho (vCetné
asymptomatického) onemocnéni covid-19. Ockovani se odklada po celou dobu trvani izolace.
Pacienta po transplantaci krvetvornych bunék nebo po bunécné terapii (napf. CAR T-cell
[écba). Ockovani se odklada na dobu minimalné 3 mésicl (12 tydnl) po transplantaci nebo
[écbé.

Pacienta léceného podle intenzivniho chemoterapeutického protokolu v dobé tézké
neutropenie (mozny marker obdobi celkové nejtézsi imunosuprese). Pro optimalni nacasovani
vakcinace pfi cyklické terapii nejsou k dispozici Zadna data, mimo obdobi tézké neutropenie a
vlastni aplikace chemoterapie lze ockovani podstoupit kdykoli dle dostupnosti vakciny.
Samotnd imunosuprese neni kontraindikaci oc¢kovani, nicméné neni zaru¢ena dostatecnd
imunitni odpovéd’ na ockovani. V pripadé deplecni [éCby (napt. rituximabem) se doporucuje
aplikovat vakcinu s odstupem 4-5 mésicl po preruseni IéCby (je-li pferuseni mozné).

Pacient s relapsem roztrousené sklerdzy, po dobu relapsu — do 14 dnl po ukonceni aplikace
kortikosteroidd z dlivodu relapsu.

Akutni febrilni onemocnéni nebo zdvazné akutni infekéni onemocnéni. O¢kovani se odklada po
dobu vyléceni. Ockovat lze okamzité po odeznéni akutni fdze nemoci. Antibiotickd terapie
neinterferuje s odpovédi na nezivé vakciny.

Exacerbace autoimunitniho onemocnéni po podani ddvky vakciny, s nutnosti dlouhodobé
terapie ve snaze obnovit remisi.

Upozornéni: riziko nemoci covid-19 je v soucasné epidemiologické situaci neporovnatelné vyssi nez

riziko nezadoucich ucink( vakciny, proto by prechodné kontraindikace mély byt stanoveny na co

nejkratSi dobu, zejména v dobé vysokého komunitniho Sifeni viru.

C) Kontraindikaci ockovani neni:

Podani jiné ockovaci latky v den aplikace vakciny proti nemoci covid-19 ani v Zadny jiny den
pred ockovanim nebo kdykoli po ockovani proti nemoci covid-19.
Prodélani nemoci covid-19 kdykoli v minulosti.



Zjisténa pritomnost specifickych SARS-CoV-2 protilatek v séru.

Prodélany Guillain-Bare syndrom (GBS) v minulosti. Takovy jedince muZe dostat jakoukoli
vakcinu proti covid-19 schvdlenou EMA. Pti dostupnosti ostatnich vakcin je nutné zvazit
nezbytnost aplikace vakciny Janssen kvuli diskutované mozné souvislosti mezi GBS a touto
vakcinou.

LokaIni reakce se zpozdénym nastupem po vakcinaci mRNA, od nékolika dnd do druhého
tydne po prvni davce (napf. erytém, indurace, pruritus), v okoli mista vpichu po prvni davce
vakciny neni kontraindikaci nasledné davky. Tyto osoby by mély dostat druhou davku za
pouziti stejného ockovaciho pfipravku jako prvni davka v doporuéeném intervalu, nejlépe do
opacného ramene.

Anamnéza zavainé alergické reakce nesouvisejici s vakcinami nebo injekénimi léky jako jsou
alergie na potraviny, domaci zvifata, jed blanokridlého hmyzu, rGzné druhy jedd, alergeny
Zivotniho prostredi nebo latex. Lidé s anamnézou alergii na ordlni léky nebo s rodinnou
anamnézou zavaznych alergickych reakci mohou byt také ockovani.

Vyskyt zavainé alergické reakce (anafylaxe) na jakoukoli jinou vakcinu nebo injekéni terapii
(napf. intramuskularni, intravendzni nebo subkutanni) v minulosti, musi vést k opatrnosti pfi
ockovani, ale neni kontraindikaci ockovani. Témto osobam mze byt vakcina aplikovana, ale
mély by byt pouceny o mozném riziku rozvoje zdvainé alergické reakce a mélo by byt
porovnano riziko reakce s prinosem ockovani. Doporuceny dohled 30 minut po ockovani.
Téhotenstvi nebo kojeni.

Jakékoli chronicky probihajici onemocnéni (véetné roztrousené sklerdzy, diabetes mellitus
1.typu, autoimunitnich onemocnéni, epilepsie, kfeCové stavy ¢i jind neurologicka
onemocnéni).

Reaktivita na alergeny, které nejsou slozkami vakcin.

Primarni a sekundarni imunodeficience.

Febrilni kfeCe v anamnéze u batolat a predskolnich déti.

Dlouhodoba antikoagulacni terapie.

D) Seznam pomocnych latek v jednotlivych vakcinach:

Comirnaty

((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate)(ALC-0315); 2-[(polyethylene
glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159);kolfosceryl-stearat; cholesterol; chlorid draselny;
dihydrogenfosforec¢nan draselny; chlorid sodny; dihydrat hydrogenfosforec¢nanu sodného; sacharéza;

voda pro injekci; hydroxid sodny; kyselina chlorovodikova.

Spikevax
Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-oxo-6-(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoat);
cholesterol;  kolfosceryl-steardt; methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol; trometamol;

trometamol-hydrochlorid; kyselina octova; trihydrat natrium-acetatu; sachardza; voda pro injekci.

Covid-19 Janssen Vaccine

Hydroxypropylbetadex (HBCD); monohydrat kyseliny citronové; bezvody ethanol; kyselina

chlorovodikova; polysorbat-80; chlorid sodny; hydroxid sodny; dihydrat natrium-citratu; voda pro

injekci.



Vaxzevria

Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-oxo-6-(undecyloxy)hexyllamino}oktanoat);
cholesterol;  kolfosceryl-steardt; methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol; trometamol;
trometamol-hydrochlorid; kyselina octova; trihydrat natrium-acetatu; sachardza; voda pro injekci.

Tento dokument byl dne 15.12. 2021 schvalen sekci imunologickou a vakcinologickou (8 kladnych hlast
z9) a zaroven dne 15.12. 2021 vedoucimi vSech odbornych sekci NIZP. Jediné odlisné stanovisko mél
pan prof. MUDr. Vojtéch Thona, Ph.D., ktery uved|, Ze vysledny dokument o kontraindikacich
nerespektuje ani zdkladni ustanoveni platného zdkona, odborné neni spravny a neobsahuje ani
vyhradu svédomi. Konkrétni ndvrhy na Upravu nepredloZil.

Zavér: zpracované kontraindikace byly po schvaleni prof. Valkem dne 15.12.2021 piedloZeny UZIS
k zapracovani do ISIN.
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