CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

19.7.2021

¥ Comirnaty a Spikevax (MRNA vakciny proti onemocnéni Covid-19, modifikovany nukleosid):
riziko myokarditidy a perikarditidy

VaZena pani doktorko/Vazeny pane doktore,

Vazena pani magistro/VVazeny pane magistie,

drZitelé rozhodnuti o registraci BIONTECH/PFIZER a MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. ve
spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a Evropskou lékovou agenturou (EMA) by
Vas radi informovali o nésledujicim:

Shrnuti problematiky

e Poaplikaci mRNA vakcin Comirnaty a Spikevax proti onemocnéni Covid-19 byly hlaSeny
velmi vzéacné piipady myokarditidy a perikarditidy.

e K témto pripadtim doslo zejména do 14 dnti po vakcinaci, ¢astéji po druhé davce a u mladsich
muzu.

e Z dostupnych udaju vyplyva, ze pribéh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci je podobny
prubéhu myokarditidy a perikarditidy obecné.

e Zdravotniéti pracovnici maji pozorné sledovat zndmky a ptiznaky myokarditidy a
perikarditidy.

e Zdravotnicti pracovnici maji poucit ockované osoby, aby neprodlené vyhledaly 1ékaiskou
pomoc, pokud se u nich po ockovani objevi bolest na hrudi, dusnost nebo palpitace.

Dopliiujici informace k bezpe¢nostnimu riziku

MRNA vakciny proti onemocnéni Covid-19 Comirnaty a Spikevax byly podmineéné registrovany v
EU pro aktivni imunizaci k prevenci onemocnéni COVID-19, zptisobenému virem SARS-CoV-2, u
osob ve veéku 12 let a starSich (Comirnaty) a u osob ve véku 18 let a starSich (Spikevax).

Po pouZiti mMRNA vakcin proti onemocnéni Covid-19 byly hlaseny pfipady myokarditidy a
perikarditidy.

Farmakovigilanéni vybor pro hodnoceni rizik 1é¢iv (PRAC) Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
(EMA\) vyhodnotil veSkeré dostupné Udaje a dospél k zavéru, Ze pti¢inna souvislost mezi podanim
MRNA vakcin proti onemocnéni Covid-19 a myokarditidy a perikarditidy je pfinejmensim mozZna.
V této souvislosti je aktualizovan Souhrn udaju o pfipravku v bodech 4.4 (Zvlastni upozornéni) a 4.8
(Nezadouci ucinky).

Pfinosy vakcinace prevysuji ptipadna rizika.

Do 31.5.2021 bylo v Evropském hospodaiském prostoru nahlaSeno 145 piipadtt myokarditidy u osob,
které byly ockovany vakcinou Comirnaty a 19 ptipadti u osob, které byly ockovany vakcinou



Spikevax. Dale bylo hlaSeno 138 ptipadi perikarditidy po pouZiti vakciny Comirnaty a 19 pfipadi po
pouZiti vakciny Spikevax.

Odhaduje se, Ze do 31.5.2021 bylo podéno piiblizn¢ 177 miliont davek vakciny Comirnaty a 20
miliont davek vakciny Spikevax.

HlaSeni nezadoucich ucéinki
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi 1é¢enych osob je tieba hlasit SUKL.

Hlaseni je mozne zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléfe dostupného na webovych
strankach SUKL, v3e potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo SarZe.

¥ Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpetnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoliv podezieni na nezadouci G¢inky.

Aktualné platny SPC Ize vyhledat na webovych strankach SUKL v sekci Databaze 1ékti na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php nebo na adrese http://www.comirnatyglobal.com
resp. https://www.modernacovid19global.com.

Kontaktni Udaje na zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR

BioNTech/ Pfizer, spol. s r.o. Moderna Biotech Spain, S.L.

StroupeZnického 3191/17 Calle Monte Esquinza 30

150 00 Praha 5 — Smichov 28010 Madrid, Spanélsko

Tel: +420 283 004 111 Tel: 800 050 719

Email: info.cz@pfizer.com Email: EMEAMedinfo@modernatx.com

Web: http://www.comirnatyglobal.com Web: https://www.modernacovid19global.com/
Ruben Rizzi Dr. Cesar Sanz Rodriguez
Director Global Regulatory Affairs Vice President, Medical Affairs —
BioNTech Manufacturing GmbH Europe, Middle East & Africa

Moderna Biotech Spain, S.L.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.comirnatyglobal.com/
https://www.modernacovid19global.com/
mailto:info.cz@pfizer.com
http://www.comirnatyglobal.com/
mailto:EMEAMedinfo@modernatx.com
https://www.modernacovid19global.com/

	CAVE!
	Informační dopis pro zdravotnické pracovníky


