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Evropska agentura pro lé€ivé pripravky (EMA) nadale monitoruje
bezpeénost vakcin proti COVID-19 a zajiSt'uje, aby poskytovaly
ochranu v Evropské unii (EU), i kdyz nouzova situace v oblasti
verejného zdravi skoncila. Na této strance muzete najit odpovédi
na klicové otazky tykajici se u€¢innosti a bezpec¢nosti vakcin proti
COVID-19 obecné a také konkrétné o vakcinach mRNA.

Vakciny COVID-19 funguiji a jsou bezpecné. Nize uvedené video EMA
vysvétluje, jak je dulezité konzultovat spolehlivé zdroje informaci o
vakcinach COVID-19:

Nejcastéji diskutovana témata (nové)

Aktualizace: Hlavnim cilem kazdé vakciny je chranit lidi pred nemoci .

Vakciny proti COVID-19 nejsou vyslovné povoleny pro prevenci
pfenosu viru z jedné osoby na druhou. Stejné jako u jinych vakcin to
neznamena, ze nemohou snizit prenos viru nebo byt pouzity s dalSim
cilem snizit prenos .

Na zaCatku pandemie regulacni organy pozadaly spoleCnosti, aby
upfednostnily studie zamérené na to, jak dobfe vakciny COVID-19
chrani proti této nemoci. V klinickych studiich je obtizné zméfit, jak
dobfe mohou vakciny snizit pfenos. To Ize provést pouze v realnych
studiich , které zahrnuji velké mnozstvi oCkovanych lidi.

Neékolik studii provedenych po jejich povoleni ukazalo, ze vakciny
COVID-19 mohou snizit pfenos viru.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

Uginnost vakcin proti COVID-19 v prevenci pfenosu se v ase a mezi
zemémi lisi. Tyto variace zavisi na kmenech viru v obéhu a dalSich
opatfenich zavedenych ke snizeni pfenosu.

Vice informaci:

EMA peclivé pfezkoumava vSechna bezpecénostni data a mize
potvrdit, Ze neexistuji Zadné dikazy o narustu umrti souvisejicich s
oCkovanim proti COVID-19 v jakékoli vékové skupiné.

Udaje zvefejnéné Eurostatem ukazaly v poslednich letech zvySeny
pocCet nadmérnych umrti v mnoha zemich EU. To se do zna¢né miry
shodovalo s vinami zvySenych infekci COVID-19 .

Lékarska literatura ukazuje, ze infekce SARS-CoV-2 muze vést k
vaznym zdravotnim problémum, jako je srdecCni infarkt a mrtvice, a to i
nékolik tydnd nebo mésicu po infekci.

Dukazy shromazdéné od stovek milionu ockovanych lidi potvrzuji, Ze
bezpecnostni profil vakcin proti COVID-19 povolenych v EU je velmi
uklidrujici.

Naprosta vétsina znamych nezadoucich G€inkl je mirna a
kratkodoba . Mohou se objevit zavazné nezadouci ucinky, které jsou
vSak velmi vzacné.

Zpravy o umrtich po oCkovani jsou velmi vzacne.

Pri hromadnych oCkovacich kampanich se oCekava, Ze kratce po
oCkovani dojde k nékterym umrtim. To neznamena, ze vakcina
zpusobila smrt.

Zdravotnici mohou hlasit jakékoli umrti, ke kterému dojde po oCkovani,
| kdyz neni znamo, zda byla pfiCinou vakcina.

2/6


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/variation
https://ec.europa.eu/eurostat

Ve velmi vyjimeénych pripadech byla potvrzena umrti zplsobena
vakcinou.

Vice informaci:

Bezpecénost vakcin proti COVID-19

Ne, neexistuje zadny dikaz o zvyseni po¢tu umrti souvisejicich s
oc¢kovanim proti COVID-19 u déti .

Organizace s nazvem EuroMOMO zvefejnila v roce 2022 zpravy, ze
umrtnost déti do 14 let se béhem pandemie COVID-19 zvysila.

EuroMOMO od té doby vysvétlilo, Ze jejich odhady jsou nespravné a Ze
pocCet nadmernych umrti nebyl mezi détmi ve véku 0 az 14 let béhem
pandemie COVID-19 vyssi.

EuroMOMO dospél k zavéru, Ze ,systém sledovani umrtnosti
EuroMOMO ve skuteCnosti nezjistuje vice umrti mezi 0 az 14letymi
béhem probihajici pandemie COVID-19 nez v obdobi pfed pandemii
COVID-19, i kdyz kumulované vystupy hlasené na Webova stranka
EuroMOMO to navrhuje® (viz Bulletin EuroMOMO, tyden 46, 2022).

DalSi informace naleznete v Casti Bezpecnost vakcin na této strance.

Ne, zpravy o podezreni na nezadouci U¢€inky , které se objevily do 14
dnu po o¢kovani, nejsou vylouceny ze sledovani bezpecnosti.

Pfi sledovani bezpecCnosti vakciny EMA a Clenské staty EU zvazuji
v8echna hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po o€kovani proti
COVID-19 , bez ohledu na to, jak dlouho uplynulo mezi podanim
vakciny a vyskytem nezadouciho ucinku.

DalSi informace o vedlejSich ucincich vakciny naleznete v Casti
Bezpecnost vakcin na této strance.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/safety-covid-19-vaccines
https://www.euromomo.eu/bulletins/2022-46

Agentura EMA a Clenske staty EU nepfetrzité monitoruji databazi EU o
podezieni na vedlejsi u€inky EudraVigilance . EMA nezaznamenala
zadné dukazy, které by naznacCovaly, Ze nékteré Sarze vakciny

Vv s

vedlejSich ucinkd nez jiné Sarze vakciny.

Oficialni laboratore pro kontrolu |eéCiv (OMCL) v €lenskych statech EU
kontroluji udaje o kvalité kazdé Sarze vakcin proti COVID-19 pfed jejim
uvolnénim k pouziti v EU. V EU mohou byt pouzity pouze Sarze, které
splnuji schvalené specifikace kvality EMA.

Dalsi informace o sledovani nezadoucich uc¢inkl naleznete v ¢asti
Bezpecnost vakcin na této strance.

Uginnost vakciny

Vakciny proti COVID-19 povolené v EU nadale brani zavaznym
onemocnénim, hospitalizaci a umrtim souvisejicim s COVID-19.

Virus SARS-CoV-2 se neustale meéni, stejné jako viry, které se Casem
Sifi mezi lidmi. Kdyz se virus vyrazné liSi od puvodniho viru, je znam
jako varianta. Proto je treba vakciny rutinné aktualizovat, aby se
zaméfily na budouci varianty viru a rozsSifily imunitu .

Vakciny COVID-19 jsou bézné aktualizovany stejnym zpusobem jako
vakciny proti chfipce.

Vakciny proti chfipce jsou kazdoroCné upravovany v reakci na nové
varianty viru . To zajiStuje, Ze lidé zUstanou v prubéhu ¢asu chranéni,
zejména zranitelné skupiny .

EMA ocCekava, ze budouci oCkovaci kampané proti COVID-19
probéhnou v EU jednou roéné s pouzitim aktualizovanych vakcin
proti COVID-19 na zacdatku chladného obdobi.

DalSi informace viz:
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.edqm.eu/en/omcl-network

e Prohlaseni EMA a ECDC o aktualizaci vakcin proti COVID-19 tak,
aby se zamérovaly na nové varianty viru SARS-CoV-2
(06.06.2023)

e Globalni regulacni organy se dohodly na dalSim postupu, jak
prizpusobit vakciny COVID-19 vznikajicim variantam (30/05/2023)

Svétova zdravotnicka organizace (WHQO) vyhlasila konec nouzové faze
pandemie v kvétnu 2023.

WHO vSak zduraznila, ze COVID-19 zUstava zdravotni hrozbou .

Nové varianty viru mohou potencialné stale unikat imunitnimu
systému téla a zpusobit infekce, vazna onemocnéni a dokonce i smrt.

COVID-19 stale zatézuje zdravotnické systémy a jednotlivé lidi,
jejichz imunita se postupem Casu snizovala.

V EU budou vnitrostatni organy v Clenskych statech EU rozhodovat o
tom, komu a kdy by mélo byt nabidnuto oCkovani proti COVID-19, s
prihlédnutim k mife nakazy, mife hospitalizace, rizikim pro zranitelné
osoby, proockovanosti a dal§im faktoriim.

V EU je kazdy Clensky stat EU odpovédny za oCkovaci kampané na
svem uzemi.
Organy verejného zdravi v kazdé zemi EU vyvijeji oCkovaci kampané

zalozené na Sireni viru a kapacité systému zdravotni péce .

Mohou i nadale existovat rozdily mezi tim, jak rizné zemé EU pouzivaji
vakciny COVID-19, které maji k dispozici.

Hodnoceni EMA poskytuje védecky zaklad pro narodni oCkovaci
kampané. Popisuji pomér pfinosu a rizik kazdé vakciny v riznych
studovanych populacich.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-ecdc-statement-updating-covid-19-vaccines-target-new-sars-cov-2-virus-variants
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-agree-way-forward-adapt-covid-19-vaccines-emerging-variants
https://www.who.int/

Pfinosy vSech registrovanych vakcin proti COVID-19 pfevazuji nad
riziky, pokud jsou pouzivany tak, jak je popsano v informacich o
pripravku .

Odhaduje se, ze o¢kovani proti COVID-19 zachranilo miliony zivota v
EU i mimo ni.

Védci odhadli, ze prvni rok oCkovani proti COVID-19 snizil pocet
umrti na COVID-19 na celém svété o vice nez polovinu, a zabranil tak
14 az 20 miliondm umrti.

V kvétnu 2022 WHO odhadovala, Ze jen v letech 2020 a 2021 doslo k
témér 15 milionim umrti souvisejicich s pandemii .

Rozsahlé oCkovani také umoznilo zrusit blokovani a zmirnilo tlak na
systémy zdravotni pécCe tim, ze chranilo lidi pfed zavaznymi nemocemi
a hospitalizaci.

Dalsi informace viz:

e The Lancet: Globalni dopad prvniho roku ockovani proti COVID-
19: studie matematickeho modelovani

« WHO: 14,9 milionu nadmeérnych umrti spojenych s pandemii
COVID-19 v letech 2020 a 2021

o WHO: Hlavni panel koronaviru (COVID-19)

Bezpeénost vakciny

mRNA vakciny COVID-19
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/product-information
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(22)00320-6/fulltext#%20
https://www.who.int/news/item/05-05-2022-14.9-million-excess-deaths-were-associated-with-the-covid-19-pandemic-in-2020-and-2021
https://covid19.who.int/?gclid=EAIaIQobChMI9PKkl_uA9AIVTeR3Ch1wBAH_EAAYASABEgI0TfD_BwE

