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injekEni suspenze - Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

Co je vakcina ASTRA ZENECA a k ¢emu se pouziva?

Vakcina COVID-19 Vaccine Astra Zeneca je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku
18 let a starsich k prevenci onemocnéni COVID-19 zplsobeného virem SARS-CoV-2.
Tuto vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje Simpanzi adenovirus kddujici SARS-CoV-2 Spike
glykoprotein ChAdOx1-S*, nejméné 2,5 x 108 infekcnich jednotek. Podrobné informace
o této vakciné jsou k dispozici v informacich o pfipravku, jejichZ soucasti je i pribalova
informace.

Jak se vakcina ASTRA ZENECA pouziva?

Ockovaci cyklus vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca sestdva ze dvou samostatnych
davek po 0,5 ml. Druha davka ma byt podana mezi 4. a 12. tydnem (28 az 84 dn{) po
podani prvni davky. Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca ma byt podana jako
intramuskularni injekce. Preferovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval horni ¢3sti
paze. Organizace doddvek vakciny je odpovédnosti narodnich organ(. Dalsi informace
k pouZiti vakciny Astra Zeneca najdete v pfibalové informaci nebo se poradte
s lékarem.

Jak vakcina Astra Zeneca ucinkuje?

Vakcina pUsobi na imunitni systém (pfirozena obrana téla), tak aby si vytvofil protilatky
a specializované bilé krvinky, které pUsobi proti viru, a tak poskytuji ochranu pred
onemocnénim COVID-19. 74dnd ze sloZek této vakciny nezplsobuje onemocnéni
COVID-19.

Jaké pFinosy vakciny Astra Zeneca byly prokazany ve studiich?

Klinicka ucinnost vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca byla hodnocena na zakladé
analyzy souhrnnych Gdaji ze dvou probihajicich, randomizovanych, zaslepenych,
kontrolovanych klinickych studii: studie faze 11/11l, COV002, u dospélych ve véku > 18 let
(zahrnujici i starsi populaci) ve Velké Britanii; a studie faze Ill, COV003, u dospélych ve
véku > 18 let (zahrnujici i starsi populaci) v Brazilii. Ze studii byli vylouceni jedinci se
zdvaznymi a/nebo nekontrolovanymi kardiovaskularnimi, gastrointestindlnimi,
jaternimi, ledvinovymi, endokrinnimi/metabolickymi onemocnénimi a neurologickymi
diagndzami; stejné jako téZce imunokompromitovani jedinci, téhotné Zeny a ucastnici
se znamou anamnézou infekce virem SARS-CoV-2. Uéinnost vakciny byla 62,6 % u
Ucastnik(, kterym byly podany dvé doporucéené davky v jakémkoli ddvkovém intervalu
(od 3 do 23 tydnl), podle predem specifikované analyzy. U ucastnik(, ktefi méli jednu
nebo vice komorbidit, byla u¢innost vakciny 58,3 %

Jak dlouho potrva ochrana navozena vakcinou Astra Zeneca?

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni zndma, protoZe je stale hodnocena v
probihajicich klinickych studiich.

Osoby nemusi byt plné chranény po dobu 14 dni po druhé davce. Podobné jako u
jinych vakcin je mozné, Ze vakcinace vakcinou COVID-19 Vaccine Astra Zeneca nemusi
chranit vSechny jeji pfijemce.

Mohou se vakcinou Astra Zeneca ockovat déti?

Bezpecnost a ucinnost vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca u déti a dospivajicich
(mladsi nez 18 let) nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné Zadné udaje.

Mohou se vakcinou Astra Zeneca ockovat lidé se snizenou imunitou?

Uéinnost, bezpetnost a imunogenicita vakciny nebyla hodnocena u
imunokompromitovanych osob, véetné osob podstupujicich imunosupresivni terapii.
Uéinnost vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca mUize byt u imunokompromitovanych
0sob nizsi.

Mohou se vakcinou Astra Zeneca ockovat téhotné nebo kojici Zeny?

K dispozici jsou omezené zkusenosti s pouZzitim vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca
u téhotnych Zen. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nebyly dosud dokonceny. Na
zakladé vysledkd predbézné studie se neocekavaji Zadné ucinky na vyvoj plodu. Podani
vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca béhem téhotenstvi ma byt zvaZeno pouze v
pfipadé, Ze potencialni ptfinosy podani vakciny prevazuji nad potencidlnimi riziky pro
matku a plod. Neni znamo, zda se vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca vylucuje do
lidského matefského mléka.

Mohou se osoby s alergii ockovat vakcinou Astra Zeneca?

Lidem, ktefi jiz védi, Ze jsou alergicti na nékterou ze sloZek vakciny uvedenych v
pfibalové informaci, nema byt vakcina aplikovana.

U osob ockovanych vakcinou byly zaznamenany alergické reakce (reakce z
precitlivélosti). Od doby, kdy se vakcina zacala pouzivat v o¢kovacich kampanich, doslo
k velmi nizkému poctu ptipadl anafylaxe (zavazné alergické reakce). Proto — tak, jak je
tomu u viech vakcin — je tfeba vakcinu Astra Zeneca podévat pod lékarskym dohledem.
Kazdy ockovany musi nejméné 15 minut po podani vakciny zlistat v ¢ekarné, protoze
pokud by se ve vzacném pripadé rozvinula zavaina alergicka reakce, je nutny urgentni
zasah lékare. Osoby, u nichZz dojde po podéani prvni davky vakciny Astra Zeneca
k zavazné alergické reakci, nemaji dostat druhou davku vakciny.

Jaka rizika se poji s vakcinou Astra Zeneca?

Celkova bezpecnost vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca je zalozena na prabéziné
analyze souhrnnych udaju ze ¢tyf klinickych studii. V dobé analyzy bylo randomizovano
23 745 ucastnikG ve véku > 18 let, kterym byla poddna vakcina COVID-19 Vaccine
AstraZeneca nebo kontrolni injekce. Z tohoto poctu byla celkem 12 021 ucastnikiim
podana alesponi jedna davka vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca a 8 266
Ucastnikm byly podény dvé davky. Median doby sledovani byl 62 dnl po podani 2.
davky. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky byla citlivost v misté injekce (63,7 %);
bolest v misté injekce (54,2 %), bolest hlavy (52,6 %), Unava (53,1 %); myalgie (44,0 %),
malatnost (44,2 %); pyrexie (zahrnujici zvySenou télesnou teplotu (33,6 %) a horecku >
38 °C (7,9 %), zimnice (31,9 %); artralgie (26,4 %) a nauzea (21,9 %). Vétsina
nezadoucich ucinkl byla mirnych aZz stfedné zavainych a obvykle odeznéla béhem
nékolika dnll po vakcinaci. Ve srovnani s prvni davkou byly nezddouci Ucinky hlasené
po druhé davce mirnéjsi a byly hlaseny méné ¢asto.

Dalsi informace o vakciné Astra Zeneca

Podrobna doporuceni k pouzivani tohoto pfipravku jsou popsdna v informacich o
pfipravku.



