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Reference: 1. SPC Vaxneuvance®.

Zkrácená informace: Vaxneuvance® injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce  pneumokoková polysacharidová konjugovaná vakcína (15valentní, adsorbovaná ). Kvali-
tativní a kvantitativní složení: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Streptococci pneumoniae serotypi 1,3,4,5,6A,7F,9V,14,18C,19A,19F,22F,23F,33F 1,2 polysaccharidum á 2,0 mikrogramů, Streptococci pneumoniae sero-
typi 6B1,2 polysaccharidum á 4,0 mikrogramů.  1,2Konjugován s proteinovým nosičem CRM

197
 a adsorbován na adjuvans fosforečnan hlinitý. Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 125 mikrogramů hliníku (Al3+) a přibližně 

30 mikrogramů proteinového nosiče CRM
197

.  Terapeutické indikace:   indikováno k aktivní imunizaci za účelem prevence invazivního onemocnění, pneumonie a akutního zánětu středního ucha způsobených 
bakterií Streptococcus pneumoniae u kojenců, dětí a dospívajících ve věku od 6 týdnů do méně než 18 let. Indikováno k aktivní imunizaci za účelem prevence invazivního onemocnění a pneumonie způsobené bakterií 
Streptococcus pneumoniae u jedinců ve věku 18 let a starších. Dávkování a způsob podání: kojenci a děti ve věku od 6 týdnů do méně než 2 let: Doporučený imunizační režim se skládá ze 3 dávek 
Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. 1. dávka se podává nejdříve v 6. týdnu věku, přičemž 2. se podává o 8 týdnů později. Podání 3. (posilovací) dávky se doporučuje mezi 11. a 15. měsícem věku. Alternativně lze podat 
imunizační režim složený ze 4 dávek Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. Tato primární série se skládá ze 3 dávek, přičemž 1. dávka se podává nejdříve v 6. týdnu věku, s intervalem 4 až 8 týdnů mezi dávkami primární série. 
Podání 4. (posilovací) dávky se doporučuje mezi 11. a 15. měsícem věku a nejméně 2 měsíce po třetí dávce. Předčasně narození kojenci (<37 gestačních týdnů při narození) - Doporučený imunizační režim se skládá ze 
3dávkové primární série Vaxneuvance, následované čtvrtou (posilovací) dávkou, každá po 0,5 ml, stejné podání jako pro 3dávkovou primární sérii následovanou posilovací dávkou. Předchozí vakcinace jinou pneumoko-
kovou konjugovanou vakcínou - Kojenci a děti, kteří zahájili imunizaci jinou pneumokokovou konjugovanou vakcínou mohou na Vaxneuvance přejít kdykoli během schématu. Doočkovací (catch-up) schéma pro 
děti ve věku od 7 měsíců do méně než 18 let: Neočkovaní kojenci ve věku od 7 měsíců do méně než 12 měsíců 3 dávky, každá po 0,5 ml, přičemž první dvě se podávají s odstupem nejméně 4 týdnů. 3. (posilo-
vací) dávka se doporučuje po dosažení věku 12 měsíců, přičemž odstup od 2. dávky je nejméně 2 měsíce. Neočkované děti ve věku od 12 měsíců do méně než 2 let - 2 dávky, každá po 0,5 ml, s intervalem mezi dávkami 
2 měsíce. Neočkovaní nebo nedoočkovaní děti a dospívající ve věku od 2 do méně než 18 let - 1 dávka (0,5 ml). Pokud byla podána předchozí pneumokoková konjugovaná vakcína, musí před podáním Vaxneuvance 
uplynout nejméně 2 měsíce. Očkovací schéma pro jedince ve věku 18 let a starší: 1 dávka (0,5 ml). Nebyla stanovena potřeba opakované vakcinace následnou dávkou Vaxneuvance. Zvláštní skupiny pacien-
tů:  Jedincům, kteří mají jedno nebo více základních onemocnění, které je predisponuje/ predisponují ke zvýšenému riziku pneumokokového onemocnění (jako jsou jedinci se srpkovitou anémií nebo s infekcí virem 
lidské imunodefi cience (HIV) nebo jedinci po transplantaci hematopoetických kmenových buněk (HSCT) nebo imunokompetentní jedinci ve věku 18 až 49 let s rizikovými faktory pro pneumokokové onemocnění), 
může být podána jedna nebo více dávek Vaxneuvance. Způsob podání: nutno aplikovat intramuskulární injekcí. Přednostním místem podání je anterolaterální část stehna u kojenců nebo m. deltoideus v oblasti horní 
části paže u dětí a dospělých.  Kontraindikace : Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku uvedenou v bodě 6.1 SPC nebo na kteroukoli vakcínu obsahující difterický toxin.  Zvláštní upo-
zornění a opatření pro použití: Vaxneuvance nesmí být aplikována intravaskulárně. Stejně jako je tomu u všech injekčních vakcín, má být i po podání této vakcíny vždy k dispozici odpovídající lékařská péče a 
dohled pro případ vzácné anafylaktické příhody. Souběžné onemocnění: Vakcinace má být odložena u jedinců trpících akutním závažným horečnatým onemocněním nebo akutní infekcí. Přítomnost méně závažné 
infekce a/nebo malé zvýšení tělesné teploty není důvodem k odložení vakcinace. Trombocytopenie a poruchy koagulace: Jako je tomu u jiných i.m. injekcí, jedincům na antikoagulační léčbě nebo jedincům s trombo-
cytopenií nebo jakoukoli poruchou koagulace (hemofi lie), je nutno tuto vakcínu podávat s opatrností. Vaxneuvance lez podat s.c., pokud potenciální přínos jasně převažuje rizika. Apnoe u předčasně narozených kojen-
ců: u velmi předčasně narozeným (≤ 28. gestačním týdnem) kojencům a zvláště těm, kteří měli respirační nezralost, je nutno brát v potaz potenciální riziko apnoe a je potřeba monitorovat dech po dobu 48-72 hodin 
. Jelikož jsou přínosy vakcinace v této věkové skupině kojenců velké, nemá být vakcinace obecně odpírána ani odkládána. Imunokompromitovaní jedinci: mohou mít sníženou protilátkovou odpověď. Údaje o bezpeč-
nosti a imunogenitě Vaxneuvance nejsou k dispozici od jedinců z jiných specifi ckých imunokompromitovaných skupin než uvedených výše a  vakcinaci je nutno individuálně zvážit. Ochrana: Stejně jako u jakékoliv 
vakcíny, nemusí vakcinace Vaxneuvance zajistit ochranu všem očkovaným. Vaxneuvance bude chránit pouze proti sérotypům bakterie Streptococcus pneumoniae, které jsou ve vakcíně obsaženy. Sodík: Tento LP obsahu-
je méně než 1 mmol (23 miligramů) sodíku v jedné dávce, tzn. je v podstatě „bez sodíku“.  Interakce:     Různé injekční vakcíny je vždy nutno aplikovat do různých injekčních míst. Imunosupresivní terapie mohou 
imunitní odpovědi na vakcíny snižovat. Kojenci a děti ve věku od 6 týdnů až do méně než 2 let: Vaxneuvance lze podávat současně s kterýmkoli z následujících vakcinačních antigenů, buď ve formě monovalentních 
nebo kombinovaných vakcín: záškrt, tetanus, černý kašel, poliomyelitida (sérotypy 1, 2 a 3), hepatitida A i B, Haemophilus infl uenzae typu b, spalničky, příušnice, zarděnky, plané neštovice a rotavirová vakcína. Děti a 
dospívající ve věku od 2 do méně než 18 let: Pro podávání vakcíny Vaxneuvance současně s jinými vakcínami nejsou k dispozici žádné údaje. Dospělí: Vakcínu Vaxneuvance lze podávat současně se sezónní kvadrivalent-
ní vakcínou proti chřipce (štěpený virion, inaktivovaná). Pro souběžné podání vakcíny Vaxneuvance s jinými vakcínami nejsou k dispozici žádné údaje. Fertilita, těhotenství a kojení: Zkušenosti s podáváním 
Vaxneuvance těhotným ženám jsou omezené. Podání vakcíny Vaxneuvance v těhotenství má být zvažováno pouze v případě, pokud možné přínosy převáží jakákoli potenciální rizika pro matku a plod. Není známo, zda 
se Vaxneuvance vylučuje do mateřského mléka. Nejsou k dispozici žádná data o vlivu Vaxneuvance na fertilitu u lidí.  Nežádoucí účinky:  Kojenci a děti ve věku od 6 týdnů do méně než 2 let: Na základě výsledků u 3 
589 účastníků byly nejčastějšími nežádoucími účinky byly pyrexie ≥38 °C (75,2 %), podrážděnost (74,5 %), somnolence (55,0 %), bolest v místě injekce (44,4 %), erytém v místě injekce (41,7 %), snížení chuti 
k jídlu (38,2 %), indurace v místě injekce (28,3 %) a otok v místě injekce (28,2 %).  Většina zaznamenaných uvedených nežádoucích účinků byla mírná až středně závažná (na základě intenzity nebo velikosti) a byla 
krátkého trvání (≤3 dny). Závažné reakce (defi nované jako extrémní sklíčenost nebo neschopnost obvyklých aktivit nebo reakce v místě injekce o velikost >7,6 cm) se po kterékoliv dávce vyskytly u ≤3,5 % kojenců a 
dětí, kromě podrážděnosti, která se vyskytla u 11,4 % účastníků.  Děti a dospívající ve věku od 2 do méně než 18 let : Nejčastějšími nežádoucími účinky byly bolest v místě injekce (54,8 %), myalgie (23,7 %), otok 
v místě injekce (20,9 %), erytém v místě injekce (19,2 %), únava (15,8 %), bolest hlavy (11,9 %), indurace v místě injekce (6,8 %) a pyrexie ≥38 °C (5,6 %). Většina zaznamenaných uvedených nežádoucích účinků 
byla mírná až středně závažná (na základě intenzity nebo velikosti) a krátkého trvání (≤3 dny); závažné reakce (defi nované jako viz Kojenci a děti ve věku od 6 týdnů do méně než 2 let) se vyskytly u ≤4,5 % dětí a 
dospívajících. Dospělí ve věku 18 let a starší:  V souhrnné analýze 7 studií byly nejčastějšími nežádoucími účinky bolest v místě injekce (64,6 %), únava (23,4 %), myalgie (20,7 %), bolest hlavy (17,3 %), otok v místě 
injekce (16,1 %), erytém v místě injekce (11,3 %) a artralgie (7,9 %). Většina zaznamenaných NÚ byla v celém klinickém programu mírná (na základě intenzity nebo velikosti) a krátkého trvání (≤ 3 dny); závažné 
reakce (defi nované jako příhoda, která brání normálním denním aktivitám nebo reakce v místě injekce o velikosti > 10 cm) se vyskytly u ≤ 1,5 % dospělých. Pro kompletní informaci viz SPC kapitola 4.8. Zvláštní 
opatření pro uchovávání: uchovávejte v chladničce (2 °C - 8 °C). Chraňte před mrazem a světlem. Vaxneuvance má být po vyjmutí z chladničky podána co nejdříve. V případě, že dojde k dočasným teplotním 
výkyvům, údaje o stabilitě ukazují, že vakcína Vaxneuvance je stabilní při teplotách do 25 °C po dobu 48 hodin. Balení: 0,5 ml suspenze v předplněné injekční stříkačce s pístovou zátkou a krytem hrotu.Velikosti ba-
lení po 1 nebo 10 předplněných injekčních stříkačkách buď bez jehel, nebo s 1 nebo se 2 samostatnými jehlami. Držitel rozhodnutí o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, 
Nizozemsko. Registrační číslo/čísla: EU/1/21/1591/001,002,003,004,005,006,007 Datum revize textu: 26.04.2023 RCN: 000024942-CZ; 000024490-CZ
Výdej léku je vázaný na lékařský předpis. Přípravek je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění pro stanovené skupiny pacientů (viz Metodický postup 
k vykazování očkování dostupný na https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani). V případě dotazů kontak-
tuje příslušnou zdravotní pojišťovnu. Dříve než přípravek předepíšete, seznamte se prosím s úplným souhrnem údajů o přípravku.

Silná imunitní odpověď na 15 sérotypů, včetně sérotypu 31

Široké sérotypové pokrytí1

Chraňte své 
pediatrické pacienty 
před pneumokokovým 
onemocněním
s Vaxneuvance®
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Reference: 1. SPC Vaxneuvance®.

Zkrácená informace: Vaxneuvance® injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce  pneumokoková polysacharidová konjugovaná vakcína (15valentní, adsorbovaná ). Kvali-
tativní a kvantitativní složení: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Streptococci pneumoniae serotypi 1,3,4,5,6A,7F,9V,14,18C,19A,19F,22F,23F,33F 1,2 polysaccharidum á 2,0 mikrogramů, Streptococci pneumoniae sero-
typi 6B1,2 polysaccharidum á 4,0 mikrogramů.  1,2Konjugován s proteinovým nosičem CRM

197
 a adsorbován na adjuvans fosforečnan hlinitý. Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 125 mikrogramů hliníku (Al3+) a přibližně 

30 mikrogramů proteinového nosiče CRM
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.  Terapeutické indikace:   indikováno k aktivní imunizaci za účelem prevence invazivního onemocnění, pneumonie a akutního zánětu středního ucha způsobených 
bakterií Streptococcus pneumoniae u kojenců, dětí a dospívajících ve věku od 6 týdnů do méně než 18 let. Indikováno k aktivní imunizaci za účelem prevence invazivního onemocnění a pneumonie způsobené bakterií 
Streptococcus pneumoniae u jedinců ve věku 18 let a starších. Dávkování a způsob podání: kojenci a děti ve věku od 6 týdnů do méně než 2 let: Doporučený imunizační režim se skládá ze 3 dávek 
Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. 1. dávka se podává nejdříve v 6. týdnu věku, přičemž 2. se podává o 8 týdnů později. Podání 3. (posilovací) dávky se doporučuje mezi 11. a 15. měsícem věku. Alternativně lze podat 
imunizační režim složený ze 4 dávek Vaxneuvance, každá po 0,5 ml. Tato primární série se skládá ze 3 dávek, přičemž 1. dávka se podává nejdříve v 6. týdnu věku, s intervalem 4 až 8 týdnů mezi dávkami primární série. 
Podání 4. (posilovací) dávky se doporučuje mezi 11. a 15. měsícem věku a nejméně 2 měsíce po třetí dávce. Předčasně narození kojenci (<37 gestačních týdnů při narození) - Doporučený imunizační režim se skládá ze 
3dávkové primární série Vaxneuvance, následované čtvrtou (posilovací) dávkou, každá po 0,5 ml, stejné podání jako pro 3dávkovou primární sérii následovanou posilovací dávkou. Předchozí vakcinace jinou pneumoko-
kovou konjugovanou vakcínou - Kojenci a děti, kteří zahájili imunizaci jinou pneumokokovou konjugovanou vakcínou mohou na Vaxneuvance přejít kdykoli během schématu. Doočkovací (catch-up) schéma pro 
děti ve věku od 7 měsíců do méně než 18 let: Neočkovaní kojenci ve věku od 7 měsíců do méně než 12 měsíců 3 dávky, každá po 0,5 ml, přičemž první dvě se podávají s odstupem nejméně 4 týdnů. 3. (posilo-
vací) dávka se doporučuje po dosažení věku 12 měsíců, přičemž odstup od 2. dávky je nejméně 2 měsíce. Neočkované děti ve věku od 12 měsíců do méně než 2 let - 2 dávky, každá po 0,5 ml, s intervalem mezi dávkami 
2 měsíce. Neočkovaní nebo nedoočkovaní děti a dospívající ve věku od 2 do méně než 18 let - 1 dávka (0,5 ml). Pokud byla podána předchozí pneumokoková konjugovaná vakcína, musí před podáním Vaxneuvance 
uplynout nejméně 2 měsíce. Očkovací schéma pro jedince ve věku 18 let a starší: 1 dávka (0,5 ml). Nebyla stanovena potřeba opakované vakcinace následnou dávkou Vaxneuvance. Zvláštní skupiny pacien-
tů:  Jedincům, kteří mají jedno nebo více základních onemocnění, které je predisponuje/ predisponují ke zvýšenému riziku pneumokokového onemocnění (jako jsou jedinci se srpkovitou anémií nebo s infekcí virem 
lidské imunodefi cience (HIV) nebo jedinci po transplantaci hematopoetických kmenových buněk (HSCT) nebo imunokompetentní jedinci ve věku 18 až 49 let s rizikovými faktory pro pneumokokové onemocnění), 
může být podána jedna nebo více dávek Vaxneuvance. Způsob podání: nutno aplikovat intramuskulární injekcí. Přednostním místem podání je anterolaterální část stehna u kojenců nebo m. deltoideus v oblasti horní 
části paže u dětí a dospělých.  Kontraindikace : Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku uvedenou v bodě 6.1 SPC nebo na kteroukoli vakcínu obsahující difterický toxin.  Zvláštní upo-
zornění a opatření pro použití: Vaxneuvance nesmí být aplikována intravaskulárně. Stejně jako je tomu u všech injekčních vakcín, má být i po podání této vakcíny vždy k dispozici odpovídající lékařská péče a 
dohled pro případ vzácné anafylaktické příhody. Souběžné onemocnění: Vakcinace má být odložena u jedinců trpících akutním závažným horečnatým onemocněním nebo akutní infekcí. Přítomnost méně závažné 
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Infekce RSV v ČR – analýza hospitalizací v letech 2017–2021 

RSV infection in the Czech Republic – analysis of hospitalizations 
in the years 2017-2021

Roman Prymula,1,2 Petr Pazdiora,3 Ladislav Dušek4,5
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    Graf 1 Počet hospitalizací způsobených RSV do 1 roku věku

Tab. 1 Počet hospitalizací způsobených RSV do 1 roku věku podle MKN-10

Rok Celkem J12.1, J20.5, J21.0 
J12.1

Pneumonie způsobená 
respiračním syncytiálním 

virem

J20.5
Akutní bronchitida 

způsobená respiračním 
syncytiálním virem

J21.0
Akutní bronchiolitida 

způsobená respiračním 
syncytiálním virem

Graf 2 Počet hospitalizací způsobených RSV do 3 let věku



Vakcinologie (Vaccinology), 1/2023

ORIGINAL PAPER

     
       

       
      

      
     

    
      

    
RS       

   
     

     

T      
    

    
     

     
       

      
   

 RS    
      
      
     

    

      
     
     

     
     

      
      
     

      
    

     
     

    
     
 

Tab. 2 Počet hospitalizací způsobených do 3 let věku

Rok
Celkem 
J12.1, 

J20.5, J21.0 

J12.1
Pneumonie způsobená respi-

račním syncytiálním virem

J20.5
Akutní bronchitida způsobená 

respiračním syncytiálním virem

J21.0
Akutní bronchiolitida způso-
bená respiračním syncytiál-

ním virem

Graf 3 Počet hospitalizací způsobených RSV do 5 let věku

Tab. 3 Počet hospitalizací způsobených RSV do 5 let věku

Rok Celkem J12.1, J20.5, 
J21.0 

J12.1 Pneumonie způ-
sobená respiračním 
syncytiálním virem

J20.5 Akutní bron-
chitida způsobená 

respiračním 
syncytiálním virem

J21.0 Akutní bronchiolitida 
způsobená respiračním 

syncytiálním virem

Graf 4 Výskyt jednotlivých diagnóz J12.1, 
J20.5, J21.0 v roce 2017



Vakcinologie (Vaccinology), 1/2023

DNÍ RÁ E

   
     

   
  RS    

   
      

       
   RS    
      

     
     D   

    
   

     
    

       
     

     

     
     

     
     

     
  RS  
    

     
     

    RS   
   

   
N     

   
        

    
   

       RS  
    

    
   

 RS     RS  
  

Tab. 4 Sumární počet diagnóz J12.1, J20.5 a J21.0 v jednotlivých věkových skupinách v letech 
2017–2021

2017 2018 2019 2020 2021

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

Graf 5 Výskyt jednotlivých diagnóz J12.1, 
J20.5, J21.0 v roce 2018

Graf 6 Výskyt jednotlivých diagnóz J12.1, 
J20.5, J21.0 v roce 2019

Graf 7 Výskyt jednotlivých diagnóz J12.1, 
J20.5, J21.0 v roce 2020

Graf 8 Výskyt jednotlivých diagnóz J12.1, 
J20.5, J21.0 v roce 2021



Vakcinologie (Vaccinology), 1/2023

ORIGINAL PAPER

    
      

     
    
     

    RS  
     

  
     RS  

     
  RS    

    

       
    

     
      

     
      

  
     

     
      

    
    

    N  
    

       
      

      

Závěr

RS    
     

      
    

Graf 9 Počet hospitalizací: J20 – akutní bronchitida

Graf 10 Počet hospitalizací: J21-bronchiolitida
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Graf 11 Počet hospitalizací – pneumonie

Graf 12 Počet hospitalizací – tracheitida
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Prečo existuje hrozba vzniku a šírenia osýpok na Slovensku?

Why is there a threat of the emergence and spread of measles 
in Slovakia?

Henrieta Hudečková,1 Romana Ulbrichtová,1 Martin Novák,1 Mária Tatarková,1 Eva Malobická,1
Ján Mikas,2 Adriana Mečochová,2 Viera Švihrová,1 Mária ŠteÁkovičová,3
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*Kombinovaná vakcína proti osýpkam, mumpsu a ružienke (MMR) bola zavedená do Národného imuni-
začného programu SR (NIP SR) v roku 1992.
**V rokoch 1990–1991 sa používala bivalentná vakcína proti osýpkam a mumpsu a monovalentná vakcína 
proti ružienke. 
***Výsledky kontroly ročníka narodenia 2020 neboli ešte k dispozícii.

Tab. 1 Odporúčaný vek detí pre očkovanie proti osýpkam na Slovensku.

***



Vakcinologie (Vaccinology), 1/2023

DNÍ RÁ E

     
      

   
      
     
     

   

   
      

 S    
  T  N   

      
  

    

     
     

   
  S    
    
N     

   

Graf 1 Hlásený počet prípadov a chorobnosť na osýpky na Slovensku v rokoch 1990-2021.

Graf 2 Zaočkovanosť detí podľa kontrolovaných ročníkov narodenia a podaní MCV1 a MCV2 dávky, Slovensko, administratívna kontrola 
v rokoch 2002–2021.
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Tab. 2  Očkovanie proti osýpkam – MCV1, MCV2 na úrovni krajov v SR, administratívna kontrola v rokoch 2002–2021, kontrolované ročníky narodenia       2000–2019.

*Opakované kontroly nariadené hlavným hygienikom.
**Výsledky nie sú ešte k dispozícii.

Tab 3 Očkovanie proti osýpkam – MCV1 na úrovni okresov podľa ročníkov narodenia 2000–2019,                     administratívna kontrola rokov 2002–2021 (spolu okresy n = 79).
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Tab 3 Očkovanie proti osýpkam – MCV1 na úrovni okresov podľa ročníkov narodenia 2000–2019,                     administratívna kontrola rokov 2002–2021 (spolu okresy n = 79).



Vakcinologie (Vaccinology), 1/2023

ORIGINAL PAPER

     
       

E    
    

    
    

     
    
     

    
    
     

  
   

      
    

     
   

    
 N   

   
     
   

   
    

    
N       

       
     

     
   

   
   

     
    

   
    

       
 T    

    
    

     
   

    

    
     
     
   

    
    

 E    
     
    

   E   
    N  

   
    E  

    
    

  E  N  
     

    
     

    
    

 E  
     E

E      
     

   
     

    
    

 E E     
   

    
   

   
     

    
      
      

   E  
       

   
    

   
    

*Opakované kontroly nariadené hlavným hygienikom.
**Výsledky nie sú ešte k dispozícii.

Tab. 4 Očkovanie proti osýpkam – MCV2 na úrovni okresov  podľa ročníkov narodenia 1990–2009, administratívna kontrola rokov 2002–2021 (spolu         okresy n = 79).
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Tab. 4 Očkovanie proti osýpkam – MCV2 na úrovni okresov  podľa ročníkov narodenia 1990–2009, administratívna kontrola rokov 2002–2021 (spolu         okresy n = 79).
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Celosvětová problematika malárie a novinky v preventivních přístupech 

The worldwide burden of malaria and novel preventive approaches
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Tab. 1 Plány GTS 2016–2030 s vizí: „malaria-free“ svět (4)
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Tab. 2 Strategický rámec GTS (4)

GTS sestává ze tří hlavních pilířů a dvou podpůrných elementů: 1. inovace a výzkumu, 2. zajištění vhodných zevních 
podmínek.
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SHORT COMMUNICATION

Očkování proti rotavirovým infekcím, údaje o selhání vakcinace 
v informačních systémech 

Vaccination against rotavirus infections, data about failures 
of vaccination in information systems
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Tab. 1 Základní údaje o hlášených rotavirových gastroenteritidách

Rok onemocnění Počet neočkovaných Hospitalizace 
u neočkovaných (%)

Počet očkovaných Hospitalizace
 u očkovaných (%)

  

  

 

  

    

    

  

Tab. 2 Údaje o dodržení schématu očkování

Rok onemocnění Vakcína Kompletní schéma 
očkování

Nekompletní schéma 
očkování

Neúplné 
údaje

Průměrný odstup od 
dokončení očkování 

(dny)*

R

R T

*Po odečtení třech případů se začátkem onemocnění do 14 dnů po ukončení vakcinace.
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Tab. 3 Údaje o počtech hospitalizovaných jednoletých dětí s rotavirovou gastroenteritidou

Rok Počet očkova-
ných v 1. roce 

života

Počet očkovaných 
hospitalizovaných 

(věk 1 rok)

Počet neočkova-
ných (věk 1 rok)

Počet neočkova-
ných hospitalizo-

vaných
(věk 1 rok)

Podíl rizika hospi-
talizace neočkova-
ných/očkovaných

(věk 1 rok)

 

  

  

  

 
V uvedených letech bylo SÚKL hlášeno celkem 21 selhání vakcinace.

Tetravalentní vakcína proti chřipce
(štěpený virion, inaktivovaný) 60 mikrogramů HA/kmen

NOVÁ vysokodávková čtyřvalentní vakcína 
proti chřipce navržená pro LEPŠÍ OCHRANU
dospělých VE VĚKU 60+

VYŠŠÍ MNOŽSTVÍ ANTIGENU
ve srovnání s vakcínou proti chřipce obsahující standardní dávku antigenů 1,24x

LEPŠÍ* OCHRANA proti laboratorně potvrzené chřipce ** pro všechny cirkulující 
kmeny s HD TIV oproti standardně dávkové TIV vakcíně u dospělých nad 65 let3,424%

ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU
Název přípravku: Efluelda, injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Tetravalentní vakcína proti chřipce (štěpený virion, inaktivovaný), 60 mikrogramů HA/kmen. Léčivá látka: Virus chřipky (inaktivovaný, štěpený) obsahující 
následující kmeny, připravené na oplodněných kuřecích vejcích: A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 – varianta kmene (A/Victoria/2570/2019, IVR-215) 60 mikrogramů HA* A/Darwin/9/2021 (H3N2) – varianta kmene (A/Darwin/9/2021, SAN-
010) 60 mikrogramů HA* B/Austria/1359417/2021 – varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoký typ) 60 mikrogramů HA* B/Phuket/3073/2013 – varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoký typ) 60 mikrogramů HA* v dávce 0,7 ml. Tato vakcína 
splňuje doporučení Světové zdravotnické organizace (WHO) (pro severní polokouli) a doporučení EU pro sezónu 2022/2023. Terapeutické indikace: Vakcína Efluelda je určena k aktivní imunizaci dospělých ve věku 60 let a starších z důvodu 
prevence chřipkového onemocnění. Použití vakcíny Efluelda má být založeno na oficiálních doporučeních pro očkování proti chřipce. Dávkování a způsob podání: U dospělých ve věku 60 let a starších: jedna dávka 0,7 ml. Bezpečnost 
a účinnost přípravku Efluelda u dětí mladších 18 let nebyla stanovena. U dospělých ve věku 60 let a starších: jedna dávka 0,7 ml. Preferovaným způsobem podání je intramuskulární, ačkoli vakcína může být podána také subkutánně. 
Doporučeným místem pro intramuskulární injekci je oblast deltoidního svalu. Vakcína nemá být injikována do gluteální oblasti nebo do oblastí, kde může být přítomen kmen důležitého nervu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivé látky 
nebo na kteroukoli pomocnou látku nebo na kteroukoli složku, která může být přítomna ve stopovém množství, jako jsou např. vejce (ovalbumin, kuřecí proteiny) a formaldehyde. Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Aby se zlepšila 
sledovatelnost biologických léčivých přípravků, má se přehledně zaznamenat název podaného přípravku a číslo šarže. Podobně jako u jiných injekčně podávaných vakcín, musí být pro případ anafylaktické reakce po podání vakcíny 
okamžitě k dispozici odpovídající léčba a zajištěn lékařský dohled. Přípravek Efluelda nesmí být za žádných okolností aplikován intravaskulárně. U pacientů s akutním horečnatým onemocněním má být očkování odloženo, dokud horečka 
neodezní. Pokud se u pacienta vyskytl syndrom Guillain-Barré (GBS) do 6 týdnů po předchozím očkování proti chřipce, má být rozhodnutí o podání vakcíny založeno na pečlivém posouzení potenciálních přínosů a rizik. Stejně jako u všech 
ostatních intramuskulárně podávaných vakcín platí, že je nezbytné podávat vakcínu Efluelda se zvýšenou opatrností osobám s trombocytopenií nebo krvácivou poruchou, protože po intramuskulárním podání může u těchto osob dojít 
ke krvácení. Po jakémkoli očkování nebo dokonce i před ním se může u pacienta vyskytnout synkopa (mdloba) v důsledku psychogenní reakce na injekční stříkačku s jehlou. Protilátková odpověď může být nedostatečná u pacientů s 
endogenní nebo iatrogenní imunosupresí. Stejně jako u každé jiné vakcíny platí, že ochranná odpověď nemusí být navozena u všech očkovaných. Tento léčivý přípravek obsahuje méně než 1 mmol sodíku (23 mg) v jedné dávce, to znamená, 
že je v podstatě „bez sodíku“. Interakce: Současné podání vakcíny Efluelda s testovací posilovací dávkou 100 mikrogramů mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 (modifikovaný nukleosid /elasomeran) bylo hodnoceno u omezeného 
počtu účastníků v popisné klinické studii. Pokud je třeba vakcínu Efluelda podat současně s jinou injekční vakcínou, má být imunizace jednotlivými vakcínami provedena do různých končetin. Imunologická odpověď může být snížena, 
pokud pacient podstupuje imunosupresivní léčbu. Po očkování proti chřipce byly hlášeny falešně pozitivní výsledky sérologických testů s použitím metody ELISA k detekci protilátek proti HIV1, hepatitidě C a zejména HTLV1. K potvrzení nebo 
zamítnutí výsledků testu ELISA by se měl použít vhodný test Western Blot. Přechodné falešně pozitivní reakce mohou být způsobeny nespecifickou IgM odpovědí indukovanou chřipkovou vakcínou. Těhotenství a kojení: Vakcína Efluelda 
nebyla klinicky hodnocena u těhotných a kojících žen. Inaktivované vakcíny proti chřipce o standardní dávce (15 mikrogramů hemaglutininu každého virového kmene na dávku) lze použít ve všech stádiích těhotenství. Rozsáhlejší soubory 
dat o bezpečnosti jsou k dispozici pro druhý a třetí trimestr, v porovnání s prvním trimestrem. Celosvětové údaje o podávání standardních dávek inaktivovaných vakcín proti chřipce nenaznačují žádné nežádoucí účinky na plod a matku 
související s vakcínou. Údaje o použití vakcín proti chřipce obsahující 60 mikrogramů hemaglutininu každého virového kmene na dávku jsou však u těhotných žen omezené. Vakcína Efluelda se může použít v průběhu kojení. Na základě 
zkušeností s vakcínami obsahujícími standardní dávky antigenu se neočekávají žádné účinky na kojené dítě. Vakcína Efluelda nebyla hodnocena z hlediska možných účinků na plodnost u lidí. Nežádoucí účinky: Bezpečnost vakcíny Efluelda 
byla hodnocena souhrnnou analýzou dvou klinických studií (QHD00013 a QHD00011), ve kterých 2 549 dospělých ve věku od 60 let a starších (378 dospělých ve věku od 60 do 64 let a 2 171 dospělých ve věku 65 let a starších) dostalo vakcínu 
Efluelda. Nejčastěji hlášeným nežádoucím účinkem po očkování byla bolest v místě injekce hlášená u 42,6 % účastníků studie, následovaná myalgií (23,8 %), bolestí hlavy (17,3 %) a malátností (15,6 %). Většina z těchto reakcí se objevila a 
odezněla do tří dnů po očkování. Intenzita většiny těchto reakcí byla mírná až střední. Celkově byly nežádoucí účinky obecně méně časté u účastníků ve věku 65 let a starších než u účastníků ve věku 60 až 64 let. Reaktogenita vakcíny Efluelda 
byla ve srovnání se standardní dávkou vakcíny mírně zvýšená, ale nebyl pozorován žádný zásadní rozdíl v intenzitě. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte injekční stříkačku v krabičce, aby 
byl přípravek chráněn před světlem. Držitel rozhodnutí o registraci: SANOFI PASTEUR, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registrační číslo: 59/173/19-C Datum revize textu: 5.8. 2022. 
Výdej léčivého přípravku vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen indikovaným pacientům do výše schválené úhrady z prostředků zdravotního pojištění. Před použitím si, prosím, pečlivě přečtěte Souhrn údajů opřípravku.
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1. Souhrn údajů o přípravku Efluelda. Datum revize textu 5. 8. 2022. Dostupné na  https://www.sukl.eu/modules/medication/detail.php?code=0239062&tab=texts, 2. Souhrn údajů o přípravku Vaxigrip Tetra. Datum revize textu 1. 6. 2022. 
Dostupné na https://www.sukl.eu/modules/medication/detail.php?code=0131426&tab=texts, 3. DiazGranados CA et al N Engl J Med 2014;371(7):635-645. , 4. DiazGranados CA et al Vaccine 2015;33(36):4565-4571
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Tetravalentní vakcína proti chřipce
(štěpený virion, inaktivovaný) 60 mikrogramů HA/kmen

NOVÁ vysokodávková čtyřvalentní vakcína 
proti chřipce navržená pro LEPŠÍ OCHRANU
dospělých VE VĚKU 60+

VYŠŠÍ MNOŽSTVÍ ANTIGENU
ve srovnání s vakcínou proti chřipce obsahující standardní dávku antigenů 1,24x

LEPŠÍ* OCHRANA proti laboratorně potvrzené chřipce ** pro všechny cirkulující 
kmeny s HD TIV oproti standardně dávkové TIV vakcíně u dospělých nad 65 let3,424%

ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU
Název přípravku: Efluelda, injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Tetravalentní vakcína proti chřipce (štěpený virion, inaktivovaný), 60 mikrogramů HA/kmen. Léčivá látka: Virus chřipky (inaktivovaný, štěpený) obsahující 
následující kmeny, připravené na oplodněných kuřecích vejcích: A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 – varianta kmene (A/Victoria/2570/2019, IVR-215) 60 mikrogramů HA* A/Darwin/9/2021 (H3N2) – varianta kmene (A/Darwin/9/2021, SAN-
010) 60 mikrogramů HA* B/Austria/1359417/2021 – varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoký typ) 60 mikrogramů HA* B/Phuket/3073/2013 – varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoký typ) 60 mikrogramů HA* v dávce 0,7 ml. Tato vakcína 
splňuje doporučení Světové zdravotnické organizace (WHO) (pro severní polokouli) a doporučení EU pro sezónu 2022/2023. Terapeutické indikace: Vakcína Efluelda je určena k aktivní imunizaci dospělých ve věku 60 let a starších z důvodu 
prevence chřipkového onemocnění. Použití vakcíny Efluelda má být založeno na oficiálních doporučeních pro očkování proti chřipce. Dávkování a způsob podání: U dospělých ve věku 60 let a starších: jedna dávka 0,7 ml. Bezpečnost 
a účinnost přípravku Efluelda u dětí mladších 18 let nebyla stanovena. U dospělých ve věku 60 let a starších: jedna dávka 0,7 ml. Preferovaným způsobem podání je intramuskulární, ačkoli vakcína může být podána také subkutánně. 
Doporučeným místem pro intramuskulární injekci je oblast deltoidního svalu. Vakcína nemá být injikována do gluteální oblasti nebo do oblastí, kde může být přítomen kmen důležitého nervu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivé látky 
nebo na kteroukoli pomocnou látku nebo na kteroukoli složku, která může být přítomna ve stopovém množství, jako jsou např. vejce (ovalbumin, kuřecí proteiny) a formaldehyde. Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Aby se zlepšila 
sledovatelnost biologických léčivých přípravků, má se přehledně zaznamenat název podaného přípravku a číslo šarže. Podobně jako u jiných injekčně podávaných vakcín, musí být pro případ anafylaktické reakce po podání vakcíny 
okamžitě k dispozici odpovídající léčba a zajištěn lékařský dohled. Přípravek Efluelda nesmí být za žádných okolností aplikován intravaskulárně. U pacientů s akutním horečnatým onemocněním má být očkování odloženo, dokud horečka 
neodezní. Pokud se u pacienta vyskytl syndrom Guillain-Barré (GBS) do 6 týdnů po předchozím očkování proti chřipce, má být rozhodnutí o podání vakcíny založeno na pečlivém posouzení potenciálních přínosů a rizik. Stejně jako u všech 
ostatních intramuskulárně podávaných vakcín platí, že je nezbytné podávat vakcínu Efluelda se zvýšenou opatrností osobám s trombocytopenií nebo krvácivou poruchou, protože po intramuskulárním podání může u těchto osob dojít 
ke krvácení. Po jakémkoli očkování nebo dokonce i před ním se může u pacienta vyskytnout synkopa (mdloba) v důsledku psychogenní reakce na injekční stříkačku s jehlou. Protilátková odpověď může být nedostatečná u pacientů s 
endogenní nebo iatrogenní imunosupresí. Stejně jako u každé jiné vakcíny platí, že ochranná odpověď nemusí být navozena u všech očkovaných. Tento léčivý přípravek obsahuje méně než 1 mmol sodíku (23 mg) v jedné dávce, to znamená, 
že je v podstatě „bez sodíku“. Interakce: Současné podání vakcíny Efluelda s testovací posilovací dávkou 100 mikrogramů mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 (modifikovaný nukleosid /elasomeran) bylo hodnoceno u omezeného 
počtu účastníků v popisné klinické studii. Pokud je třeba vakcínu Efluelda podat současně s jinou injekční vakcínou, má být imunizace jednotlivými vakcínami provedena do různých končetin. Imunologická odpověď může být snížena, 
pokud pacient podstupuje imunosupresivní léčbu. Po očkování proti chřipce byly hlášeny falešně pozitivní výsledky sérologických testů s použitím metody ELISA k detekci protilátek proti HIV1, hepatitidě C a zejména HTLV1. K potvrzení nebo 
zamítnutí výsledků testu ELISA by se měl použít vhodný test Western Blot. Přechodné falešně pozitivní reakce mohou být způsobeny nespecifickou IgM odpovědí indukovanou chřipkovou vakcínou. Těhotenství a kojení: Vakcína Efluelda 
nebyla klinicky hodnocena u těhotných a kojících žen. Inaktivované vakcíny proti chřipce o standardní dávce (15 mikrogramů hemaglutininu každého virového kmene na dávku) lze použít ve všech stádiích těhotenství. Rozsáhlejší soubory 
dat o bezpečnosti jsou k dispozici pro druhý a třetí trimestr, v porovnání s prvním trimestrem. Celosvětové údaje o podávání standardních dávek inaktivovaných vakcín proti chřipce nenaznačují žádné nežádoucí účinky na plod a matku 
související s vakcínou. Údaje o použití vakcín proti chřipce obsahující 60 mikrogramů hemaglutininu každého virového kmene na dávku jsou však u těhotných žen omezené. Vakcína Efluelda se může použít v průběhu kojení. Na základě 
zkušeností s vakcínami obsahujícími standardní dávky antigenu se neočekávají žádné účinky na kojené dítě. Vakcína Efluelda nebyla hodnocena z hlediska možných účinků na plodnost u lidí. Nežádoucí účinky: Bezpečnost vakcíny Efluelda 
byla hodnocena souhrnnou analýzou dvou klinických studií (QHD00013 a QHD00011), ve kterých 2 549 dospělých ve věku od 60 let a starších (378 dospělých ve věku od 60 do 64 let a 2 171 dospělých ve věku 65 let a starších) dostalo vakcínu 
Efluelda. Nejčastěji hlášeným nežádoucím účinkem po očkování byla bolest v místě injekce hlášená u 42,6 % účastníků studie, následovaná myalgií (23,8 %), bolestí hlavy (17,3 %) a malátností (15,6 %). Většina z těchto reakcí se objevila a 
odezněla do tří dnů po očkování. Intenzita většiny těchto reakcí byla mírná až střední. Celkově byly nežádoucí účinky obecně méně časté u účastníků ve věku 65 let a starších než u účastníků ve věku 60 až 64 let. Reaktogenita vakcíny Efluelda 
byla ve srovnání se standardní dávkou vakcíny mírně zvýšená, ale nebyl pozorován žádný zásadní rozdíl v intenzitě. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte injekční stříkačku v krabičce, aby 
byl přípravek chráněn před světlem. Držitel rozhodnutí o registraci: SANOFI PASTEUR, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registrační číslo: 59/173/19-C Datum revize textu: 5.8. 2022. 
Výdej léčivého přípravku vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen indikovaným pacientům do výše schválené úhrady z prostředků zdravotního pojištění. Před použitím si, prosím, pečlivě přečtěte Souhrn údajů opřípravku.
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NEWS IN VACCINOLOGY

Vývoj vakcíny proti respiračnímu syncyciálnímu viru (RSV)

Development of a Vaccine against Respiratory Syncytial Virus (RSV)

Vanda Boštíková
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Průběh infekce RSV virem
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RSV během koronavirové pandemie 

    
    

    
    

  RS    
    

    
  N   

    
T    

    

     
    

     
    

   
RS   D      

     
      
   RS   

N    
     

    
   

  RS    
    

    RS  
    

   
     

   
  N   
     RS   

    
   RS   
         

N      
RS     

      
     

 RS     
    

      
     

    
      

   
    K  

    
   RS  

   S RS  
      

Klinický obraz RSV infekcí

K   RS     
   
  

     
       

    
 K       
  T     

    
    

   
    

      
    

      
R    

     
    

Léčba

L     
    

     
   

    
    

     

Očkování 

    RS  
    
   

    
     

  RS     
     

    
     
     

     
  

    RS  
     
    

      
    

    
    

    
       

     
     

     
 RS       

 N    
   

     
      

     
     

 
T    

  RS       
   

     
        

RN  K      
      

    
    



Vakcinologie (Vaccinology), 1/2023

NEWS IN VACCINOLOGY

    
   RS  D  

     
   

     
    

    
    

     
RS     

       
  SK  

    
  RS      

    
   

N     
   

    S RS
      

       
     

RS      
    

      
 S   

     
   

    
     

    
    

    
     

     
    RS  

    
   

   
    

     
    

     
     

   RS    
   

Závěr

  RS    
      

     
   

      
   S  

     
     

    
  RS  
     

      
N     

      
      

    
    

Text vznikl za finanční podpory Mi-
nisterstva obrany České republiky – 
Dlouhodobým záměrem rozvoje or-
ganizace Zdravotnické problematiky 
zbraní hromadného ničení FVZ UO. 

Tato práce byla podpořena grantem 
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Doporučení České vakcinologické společnosti ČLS JEP pro očkování 
proti invazivním meningokokovým onemocněním

  

Vakcinologie 2023;17(1):37–38
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PP-CMR-CZE-0165

Zkrácená informace o přípravku: Comirnaty 3, 10 nebo 30 mikrogramů/dávku koncentrát pro injekční disperzi, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramů)/dávku koncentrát pro injekční disperzi, Comirnaty 30 mikrogramů/dávku injekční disperze, Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramů)
/dávku injekční disperze a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramů)/dávku injekční disperze, mRNA vakcína proti onemocnění COVID-19 (modifikovaný nukleosid). Složení: Comirnaty 3 µg/dávku, koncentrát pro injekční disperzi: jedna injekční lahvička s hnědočerveným víčkem (0,4 ml) obsahuje 
po naředění 10 dávek po 0,2 ml, 1 dávka (0,2 ml) obsahuje 3 µg tozinameranu, mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 (zapouzdřené v lipidových nanočásticích) a další pomocné látky. Comirnaty 10 µg/dávku, koncentrát pro injekční disperzi: jedna injekční lahvička s oranžovým víčkem (1,3 ml) obsahuje po naředění 
10 dávek po 0,2 ml, 1 dávka (0,2 ml) obsahuje 10 µg tozinameranu, mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 (zapouzdřené v lipidových nanočásticích) a další pomocné látky. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 µg)/dávku koncentrát pro injekční disperzi: jedna injekční lahvička s oranžovým víčkem (1,3 ml) 
obsahuje po naředění 10 dávek po 0,2 ml, 1 dávka (0,2 ml) obsahuje 5 µg tozinameranu a 5 µg famtozinameranu, mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 (zapouzdřené v lipidových nanočásticích) a další pomocné látky. Comirnaty 30 µg/dávku, koncentrát pro injekční disperzi: jedna injekční lahvička s fialovým 
víčkem (0,45 ml) obsahuje po naředění 6 dávek po 0,3 ml. Comirnaty 30 µg/dávku injekční disperze: jedna injekční lahvička s šedým víčkem (2,25 ml) obsahuje 6 dávek po 0,3 ml nebo jako jednodávková lahvička 1 dávku 0,3ml, 1 dávka (0,3 ml) obsahuje 30 µg tozinameranu, mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 
(zapouzdřené v lipidových nanočásticích) a další pomocné látky. Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 µg)/dávku injekční disperze: jedna injekční lahvička s šedým víčkem (2,25 ml) obsahuje 6 dávek po 0,3 ml, 1 dávka (0,3 ml) obsahuje 15 µg tozinameranu a 15 µg riltozinameranu, mRNA vakcíny proti onemocnění 
COVID-19 (zapouzdřené v lipidových nanočásticích) a další pomocné látky. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 µg)/dávku injekční disperze: jedna injekční lahvička s šedým víčkem (2,25 ml) obsahuje 6 dávek po 0,3 ml nebo jako jednodávková lahvička 1 dávku 0,3ml, 1 dávka (0,3 ml) obsahuje 15 µg 
tozinameranu a 15 µg famtozinameranu, mRNA vakcíny proti onemocnění COVID-19 (zapouzdřené v lipidových nanočásticích) a další pomocné látky. Indikace: Comirnaty 3 µg/dávku: aktivní imunizace k prevenci onemocnění COVID-19 způsobeného SARS-CoV-2 u kojenců a dětí ve věku od 6 měsíců do 4 let, Comirnaty 
10 µg/dávku: aktivní imunizace k prevenci onemocnění COVID-19 způsobeného SARS-CoV-2 u dětí ve věku 5 až 11 let, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramů)/dávku koncentrát pro injekční disperzi: aktivní imunizace k prevenci onemocnění COVID-19 způsobeného SARS-CoV-2 u dětí ve věku 5-11 let, 
které podstoupily alespoň základní očkování proti onemocnění COVID-19, Comirnaty 30 µg/dávku: aktivní imunizace k prevenci onemocnění COVID-19 způsobeného SARS-CoV-2 u osob ve věku 12 let a starších. Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramů)/dávku, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
(15/15 µg)/dávku: aktivní imunizace k prevenci onemocnění COVID-19 způsobeného SARS-CoV-2 u osob ve věku 12 let a starších, kteří již absolvovali alespoň základní očkování proti onemocnění COVID-19. Tuto vakcínu je třeba používat v souladu s oficiálními doporučeními. Dávkování a způsob podání: Comirnaty 
3 µg/dávku: Intramuskulárně, po naředění roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) jako základní očkování 3 dávkami (0,2 ml každá dávka). Druhou dávku se doporučuje podat 3 týdny po první dávce a následně podat třetí dávku nejdříve 8 týdnů po druhé dávce. Pokud dítě mezi jednotlivými dávkami základního 
očkování dosáhne věku 5 let, má sérii dokončit se stejnou dávkou 3 µg. U kojenců ve věku od 6 do méně než 12 měsíců je doporučeným místem vpichu anterolaterální strana stehna. U jedinců od 1 roku věku je doporučeným místem vpichu anterolaterální strana stehna nebo deltový sval. Comirnaty 
10 µg/dávku: Intramuskulárně, po naředění roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) jako základní očkování 2 dávek (0,2 ml každá dávka). Druhou dávku se doporučuje podat 3 týdny po první dávce. Těžce imunokompromitovaným osobám ve věku 5-11 let může být třetí dávka podána nejméně 28 dní po druhé dávce. 
Pokud dítě mezi jednotlivými dávkami základního očkování dosáhne věku 12 let, má sérii dokončit se stejnou dávkou 10 µg. Posilovací dávka vakcíny Comirnaty 10 µg může být podána u dětí ve věku od 5 do 11 let intramuskulárně za nejméně 6 měsíců po základním očkování. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
(5/5 µg)/dávku koncentrát pro injekční disperzi: 0,2 ml podáváno intramuskulárně, mezi podáním vakcíny Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a poslední předchozí dávkou vakcíny proti onemocnění COVID-19 má uplynout interval nejméně 3 měsíce. Vakcína Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 je indikována pouze 
u jedinců, kteří již dříve podstoupili alespoň základní očkování proti onemocnění COVID-19. Comirnaty 30 µg/dávku: intramuskulárně, jako základní očkování 2 dávek (0,3 ml každá dávka). Druhou dávku se doporučuje podat 3 týdny po první dávce. Posilovací dávka (0,3 ml) může být podána jedincům ve věku 12 let 
a starším. Mezi podáním posilovací dávky a poslední předchozí dávkou vakcíny proti onemocnění COVID-19 má být interval alespoň 3 měsíce. Comirnaty 30 µg/dávku, koncentrát pro injekční disperzi je třeba před podáním naředit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Těžce imunokompromitovaným osobám 
ve věku 12 let a starším může být třetí dávka podána nejméně 28 dní po druhé dávce. Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 µg)/dávku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 µg)/dávku: 0,3 ml podáváno intramuskulárně, mezi podáním přípravku Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original
/Omicron BA.4-5 a poslední předchozí dávkou vakcíny proti onemocnění COVID-19 má uplynout interval nejméně 3 měsíce. Přípravek Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 je indikován pouze u jedinců, kteří již dříve podstoupili alespoň základní očkování proti onemocnění 
COVID-19. Preferované místo aplikace je deltový sval horní části paže. Vakcína se nesmí podávat intravaskulárně, subkutánně ani intradermálně. Vakcína se nesmí mísit ve stejné injekční stříkačce s jinými vakcínami nebo léčivými přípravky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli 
pomocnou látku. Zvláštní upozornění: Byly hlášeny případy anafylaxe. Pro případ, že by po podání vakcíny došlo k anafylaktické reakci, má být zajištěna okamžitá lékařská péče a dohled. Po vakcinaci se doporučuje pečlivé sledování po dobu minimálně 15 minut. Další dávka vakcíny nemá být podána osobám, které 
měly anafylaxi po předchozí dávce vakcíny Comirnaty. Po očkování vakcínou Comirnaty existuje zvýšené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato onemocnění se mohou objevit během několika málo dnů po očkování, vyskytla se zejména v průběhu prvních 14 dnů. Byla pozorována častěji po druhé dávce vakcíny a častěji 
u mladších mužů a chlapců. Dostupné údaje naznačují, že průběh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se neliší od myokarditidy nebo perikarditidy obecně. Zdravotničtí pracovníci mají pozorně sledovat známky a příznaky myokarditidy a perikarditidy. Očkovaní jedinci mají být poučeni, aby okamžitě vyhledali 
lékařskou pomoc, pokud se u nich po očkování objeví příznaky naznačující myokarditidu nebo perikarditidu, například bolest na hrudi (akutní a přetrvávající), dušnost nebo palpitace. V souvislosti s procesem očkování se mohou objevit reakce spojené s úzkostí, včetně vazovagálních reakcí, hyperventilace nebo reakcí 
spojených se stresem, které jsou dočasné a samy se upraví. Očkované osoby je třeba informovat o tom, aby na případné symptomy upozornily očkujícího zdravotníka. Je důležité, aby byla zavedena opatření zabraňující zranění v důsledku mdlob. U osob trpících závažným akutním horečnatým onemocněním nebo akutní 
infekcí se má podání vakcíny Comirnaty odložit. Přítomnost mírné infekce a/nebo horečky nízkého stupně není důvod k odložení vakcinace. Stejně jako u jiných intramuskulárních injekcí je třeba vakcínu podávat opatrně osobám podstupujícím léčbu antikoagulancii nebo osobám s trombocytopenií nebo poruchami 
koagulace. Účinnost, bezpečnost a imunogenicita vakcíny nebyly hodnoceny u imunokompromitovaných osob, včetně osob podstupujících imunosupresivní léčbu. Účinnost vakcíny Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 může být u imunokompromitovaných osob nižší. 
Doba ochrany poskytovaná vakcínou není známa, protože je stále hodnocena v probíhajících klinických studiích. Podobně jako u jiných vakcín je možné, že vakcinace vakcínou Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 nebude chránit všechny její příjemce. Osoby nemusí 
být plně chráněny po dobu 7 dnů po druhé dávce vakcíny, respektive po základním očkování 3 dávkami vakcíny Comirnaty 3 µg/dávku. Interakce: Nebyly provedeny žádné studie interakcí. Současné podání vakcíny Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 s jinými vakcínami 
nebylo hodnoceno. Fertilita, těhotenství a kojení: Těhotenství: Vakcínu Comirnaty lze v těhotenství podávat. Protože rozdíly mezi přípravky jsou omezeny na sekvenci spike proteinu a neexistují klinicky významné rozdíly v reaktogenicitě, vakcínu Comirnaty Original/Omicron BA.1 lze v těhotenství podávat. Na základě 
dostupných údajů o jiných variantách vakcíny lze vakcínu Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 v těhotenství podávat. Kojení: Vakcínu Comirnaty, vakcínu Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 lze během kojení podávat. Nežádoucí účinky: Velmi časté: Bolest hlavy, průjem, 
artralgie, myalgie, bolest v místě injekce, únava, zimnice, pyrexie, zduření v místě injekce, citlivost v místě injekce, ospalost, podrážděnost. Předávkování: Údaje o předávkování jsou k dispozici od 52 účastníků studie zařazených do klinického hodnocení, kterým bylo kvůli chybě v ředění podáno 58 mikrogramů vakcíny 
Comirnaty. Příjemci vakcíny nehlásili zvýšení reaktogenity ani nežádoucí účinky. Uchovávání: Zmrazená injekční lahvička se uchovává v mrazničce při teplotě -90 °C až -60 °C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem. Rozmrazená neotevřená injekční lahvička: Comirnaty 3 µg/dávku koncentrát 
pro injekční disperzi, Comirnaty 10 µg/dávku koncentrát pro injekční disperzi, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 µg)/dávku koncentrát pro injekční disperzi a Comirnaty 30 µg/dávku, Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 µg)/dávku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 µg)/dávku injekční 
disperze: 10 týdnů při teplotě 2 °C až 8 °C, až 12 hodin při teplotě 8 °C až 30 °C. Comirnaty 30 µg/dávku koncentrát pro injekční disperzi: až 1 měsíc při teplotě 2 °C až 8 °C, až 2 hodiny při teplotě do 30 °C. Po rozmrazení vakcína nesmí být znovu zmrazena. Balení: Comirnaty 3 µg/dávku koncentrát pro injekční 
disperzi: 0,4 ml koncentrátu pro disperzi ve 2ml čiré vícedávkové injekční lahvičce se zátkou a hnědočerveným odtrhovacím plastovým víčkem s hliníkovým krytem. Jedna injekční lahvička obsahuje 10 dávek. Velikosti balení: 10 injekčních lahviček. Comirnaty 10 µg/dávku koncentrát pro injekční disperzi: 1,3 ml 
koncentrátu pro disperzi ve 2ml čiré vícedávkové injekční lahvičce se zátkou a oranžovým odtrhovacím plastovým víčkem s hliníkovým krytem. Jedna injekční lahvička obsahuje 10 dávek. Velikosti balení: 10 nebo 195 injekčních lahviček. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 µg)/dávku koncentrát pro injekční 
disperzi: 1,3 ml koncentrátu pro disperzi ve 2ml čiré vícedávkové injekční lahvičce se zátkou a oranžovým odtrhovacím plastovým víčkem s hliníkovým krytem. Jedna injekční lahvička obsahuje 10 dávek. Velikosti balení: 10 nebo 195 injekčních lahviček. Comirnaty 30 µg/dávku, koncentrát pro injekční disperzi: 
0,45 ml koncentrátu ve 2ml čiré vícedávkové injekční lahvičce se zátkou a fialovým odtrhovacím plastovým víčkem s hliníkovým krytem. Jedna injekční lahvička obsahuje 6 dávek. Balení obsahuje 195 injekčních lahviček. Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 µg)/dávku injekční disperze: 2,25 ml disperze 
ve 2 ml čiré vícedávkové injekční lahvičce se zátkou a šedým odtrhovacím plastovým víčkem s hliníkovým krytem. Jedna injekční lahvička obsahuje 6 dávek. Velikost balení: 195 nebo 10 injekčních lahviček. Comirnaty 30 µg/dávku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 µg)/dávku injekční disperze: 2ml čirá 
injekční lahvička se zátkou a šedým odtrhovacím plastovým víčkem s hliníkovým krytem. Jedna injekční lahvička obsahuje jako vícedávková 6 dávek nebo jako jednodávková lahvička 1 dávku 0,3ml. Velikost balení: 195 nebo 10 injekčních lahviček. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. Jméno a adresa držitele 
rozhodnutí o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Německo. Registrační číslo: EU/1/20/1528/001-014. Datum poslední revize textu: 9.3.2023. Výdej léčivých přípravků je vázán na lékařský předpis. Přípravky jsou hrazeny z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 
Před předepsáním se, prosím, seznamte s úplnou informací o přípravcích.

Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5, 5, IČO: 49244809, zapsaná v obchodním rejstříku 
pod spis. zn. C 20616 u Městského soudu v Praze, telefon: 283 004 111, fax: 251 610 270, www.pfizer.cz

Pro další informace o přípravku COMIRNATY navštivte, prosím, webové stránky: www.comirnatyeducation.cz

Reference: 1. SPC COMIRNATY, COMIRNATY Original/Omicron BA.1, COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5. 2. Link-Gelles et al. MMWR Morb 
Mortal Wkly Rep. 2022; 71: 1 526–1 530.  3. Tenforde et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Dec 16; 71. 4. Link-Gelles R et al. Early. 
MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2023;72:119–124. 5. Johnson AG et al.  MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2023;72:145–152.

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování.

Společně zase spolu
Více informací o vakcíně 

COMIRNATY naleznete na 
www.COMIRNATYeducation.cz
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