POUCENIE A INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA

OCKOVANIE PROTI OCHORENIU COVID-19 VAKCINOU COMIRNATY

1. POUCENIE K OCKOVANIU PROTI OCHORENIU COVID-19

A) Co je ciel'om ockovania (vakcinacie)?

Ockovanie (vakcinacia) je preventivnhym opat-
renim, ktorého cielom je aktivna ochrana pred
vznikom prenosného, t. j. infekcného ocho-
renia. To je sposobené mikroorganizmami —
baktériami, virusmi, plesnami alebo parazitmi,
pricom niektoré z nich mozu spdsobit' zavazné
poskodenie zdravia az smrt. Do 19. storocia
boli infekéné choroby najcastejSou pricinou
umrtia. Az ockovanie sa ukazalo ako zatial
najlepsi sposob, ako dosiahnut' znizenie poc-
tu ochoreni na prenosné infekéné choroby.

Pod terminom ockovanie rozumieme podanie
ockovacej latky, tj. vpravenie vakcinalnych
antigénov do tela s cielom vyvolat' imunitna
reakciu organizmu. Po tom, o sa ockovacia
latka so svojou aktivnou zlozkou dostane do
organizmu, dostava sa do lymfatickej uzliny,
kde nasledne dochadza k vytvoreniu imunit-
nej odpovede, ktora sa nazyva imunizacia.
\V/ysledkom toho je vytvorenie Specialnej imu-
nity u ockovanej osoby. Postup pri ockovani,
ako aj zlozenie vakciny, sa urCuje na zaklade
klinického skasania, ktoré prebieha za prisnej
kontroly verejnej autority. Pocas klinického
skdsania sa overuje, Ci je ockovacia latka pre
cloveka bezpecna a i je Gcinna.
Ockovanie ma dve zakladné funkcie:
a) zabezpecuje individualna ochranu ocko-
vaného cloveka,
b) zabezpecuje kolektivnu ochranu spoloc-
nosti.

Ako chrani vakcina ockovani osobu?

Individualna funkcia spociva v ochrane kon-
krétneho zaockovaného jednotlivca a aktu-
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alne neexistuje Gcinnejsia ochrana cloveka
pred ochorenim COVID-19 ako je ockovanie.
Ak sa zaockovany clovek stretne s infekciou,
jeho imunitny systém je uz pripraveny a vel-
mi rychlo dokaze zneSkodnit' nebezpecny
mikroorganizmus. Viac ako devat' z desiatich
zaockovanych ludi registrovanymi vakcinami
proti SARS-CoV-2 virusu vobec neochorie a
takmer ziaden nema velmi zavazny az smr-
telny priebeh. Sledovanie Gcinnosti a bezpec-
nosti vakcin nekonci prvou klinickou stddiou
- pokracuje neustale prebiehajucimi klinicky-
mi skdsaniami a najma dokladnym zbieranim
informacii o zdravotnom stave ockovanych
l'udi. Ako m6zme sledovat'na Slovensku, ¢i vo
zvysku EU, ockovani jednotlivci maji jedno-
duchsi pristup k sluzbam, nemusia neustale
prostrednictvom testov preukazovat' to, ze
nie st nakazeni ochorenim COVID-19, co im
umoznuje vo vacsom rozsahu realizaciu ich
konickov, kontaktov s dalSimi ludmi, v cesto-
vani atd.

Ako chrani vakcina spolocnost'?

Kolektivna funkcia znaci, ze pri dostatocne vy-
sokej preockovanosti populacie sa vytvara tzv.
kolektivna imunita. Kolektivna imunita chrani
nielen ockované, ale aj nezaockované osoby.

.Ked'je Clovek zaockovany, je menej pravde-
podobné, ze by mohol preniest'infekcnd cho-
robu na iné osoby. To znamena, ze ockovanie
moze pomoct'chranit'tych, ktorisaminemoézu
byt' ockovani. Zaockovanie zabezpeci ochra-
nu ludi pred ochorenim a zabrani Sireniu na-
kazy v populacii, o vedie k minimalizacii poc-
tu amrti, minimalizacii pretazenia akatnych
a intenzivnych 16zok v zdravotnickych zaria-
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deniach, ochrane zdravotnickych pracovnikov
a rizikovych skupin. K tomu, aby bola celona-
rodne dosiahnuta tzv. kolektivna imunita, je v
pripade COVID-19 potrebné preockovat' viac
ako 60 — 70 % populacie. Ockovanie poma-
ha dosiahnut' to, aby viac l'udi zostalo zdra-
vych, a tym zniZuje socialny a psychologicky
dosah choroby na l'udi a zat'az pre nemoc-
nice a systémy zdravotnej starostlivosti. To
znamena, ze zdroje mozno pouzit' na boj pro-
ti inym chorobam.” (upravené podla webovej
stranky MZ SR: https:/www.slovenskopro-
ticovidu.sk/sk/vsetko-o-ockovani/bezpec-
nost-a-ucinost/1-preco-je-ockovanie-naj-
lepsia-cesta-ako-sa-zbavit-covidu-19).
Ockovanie je Uplne konkrétnym prejavom
solidarity voci nasim susedom, priatelom, ale
aj neznamym. Je vyrazom osobného aktu mi-
losrdenstva voci spolocnosti. Je to jedinecné
spojenie osobného a spolo¢ného benefitu z
ochrany poskytovanej vakcinou.

Pribalova informacia k vakcine Comirnaty

Kazda vakcina ma pribalovu informaciu, kto-
ra obsahuje popis jej zakladnych vlastnosti
a pbésobenia. Pribalova informaciu k vakcine
Comirnaty Vam pred ockovanim spristupnil
lekar. Kedykolvek si ju vsak mozte vyhladat
aj na stranke Statneho Gstavu pre kontrolu
lie€iv (skrateny odkaz: www.bit.ly/3kalTZk),
alebo priamo na webe www.sukl.sk (do mod-
rého dialégového okna pod nadpisom ,Lieky”
napisat' nazov vakciny ,Comirnaty”).

Lieky Zdravotnicke pombcky Klinické skdsania

Po stlaceni tlacidla Enter budete presmero-
vany priamo na aktualne informacie o vakci-
ne Comirnaty. Pribalovd informaciu zobrazite
aj nacitanim nasledujiceho QR kodu:

35

.

[=]
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B) Ako prebieha samotné podanie vakciny
a ako vakcina acinkuje?

Rozhodujete sa o tom, ¢i sa nechate zaocko-
vat' proti ochoreniu COVID-19. V ambulanci-
ach vseobecnych lekarov sa na zaklade vyzvy
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej repub-
liky vykonava ockovanie ockovacou latkou Co-
mirnaty (Pfizer/BioNTech), ktora sa pouZziva
na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobe-
ného virusom SARS-COV-2. Ockovacia latka
Comirnaty je urCena na aktivnu imunizaciu
u 0séb vo veku 12 rokov a viac. LieCivom je
mRNA ockovacia latka proti COVID-19.

Tato ockovacia latka spbsobuje, ze imunit-
ny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara
protilatky a krvinky, ktoré posobia proti vi-
rusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.
Ockovacia latka Comirnaty neobsahuje virus
na tvorbu imunity, a preto u Vas nemoze spo-
sobit' ochorenie COVID-19.

Comirnaty sa podava ako cyklus dvoch davok.
Druhd davku sa odporica podat' tri az Styri
tyzdne po prvej davke. V pripade, ak osoba
dostala prvu davku Comirnaty, je potrebné,
aby dokoncila vakcinacny cyklus tiez davkou
Comirnaty.

Ockovacia latka sa podava po nariedeni in-
tramuskularne ako injekcia, najlepsie do del-
tového svalu ramena (ockovacia lata sa poda
pomocou injekcie priamo do svalu ramena).

Tak ako kazda ockovacia latka, ani dvojdavkovy
cvklus ockovania ockovacou latkou Comirnaty
nemusia chranit' Gplne kazdého, kto ju do-
stane. Jednotlivci nemusia byt' chraneni, kym
neuplynie minimalne 7 dni po podani druhgj
davky vakciny. Momentalne nie je zname, ako
dlho po ockovani je ockovana osoba chranena.
Aj k tejto otazke vsak prebiehaju stadie.

C) Kedy sa ockovanie nedoporucuje alebo je
pri nom potrebné byt' obzvlast' opatrny?

Vhodnost' ockovania sa posudzuje individu-
alne podla zdravotného stavu pacienta.

Tato cast' si prosim precitajte velmi pozor-
ne. Lekar Vam tieto rizika vysvetli aj osobne
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a pokial' niecomu nerozumiete, tak sa ho na
nejasnosti nevahajte okamzite opytat.

Ockovanie nie je mozné vykonat, ak ste pre-
citliveny na lieCivo alebo na ktorakol'vek z
pomocnych latok. Pomocnymi latkami ocko-
vacej latky Comirnaty st:

» ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-
diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),

» 2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetra-
decylacetamid (ALC-0159),

» 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin
(DSPQ),

» cholesterol,

» chlorid draselny,

» dihydrogenfosforecnan draselny,

» chlorid sodny,

» dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného,

» sacharodza,

» voda na injekcie.

Je vel'mi ddlezité, aby ste pred podpisom to-
hoto sthlasu informovali svojho lekara ale-
bo zdravotni sestru, ak:

» ste niekedy v minulosti mali zavazna aler-
gickd reakciu alebo problémy s dychanim
po inegj injekcii alebo po podani Comirnaty
(ak u pacienta vznikla po prvej davke ocko-
vacej latky Comirnaty anafylakticka reak-
cia, nema sa mu podat' druha davka tejto
ockovacej latky),

» ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

» mate zavazné ochorenie (onkologické, koz-
né, alergologické, imunitné, plicne ochore-
nie, neurologicke, kardiologické, reumatic-
ké, poruchy zrazania krvi) a doslo ku jeho
zhorseniu, alebo ste boli lieceny kortikoid-
mi, biologickou liecbou dostavali ste liecbu
na posilnenie imunity alebo utimenie imu-
nity

» mate infekciu s vysokou horackou (viac
ako 38 °C)

» mate problém spdsobujaci krvacanie, lah-
ko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate
liek na prevenciu tvorby krvnych zrazenin,

» mate oslabeny imunitny systém, napriklad
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z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV ale-
bo uzivate lieky ako su kortikosteroidy, kto-
ré ovplyvnujd vas imunitny systém.
Mierna zvysena telesna teplota (37-38 °C)
alebo infekcia hornych dychacich ciest (ako
napriklad prechladnutie) ockovaniu nebrania.
Napriek tomu lekara aj o tychto zdravotnych
problémov pred ockovanim informujte!

Tehotenstvo a ockovanie vakcinou Comirna-
ty: SU iba obmedzené skisenosti s podanim
ockovacej latky Comirnaty tehotnym zenam.
Stidie na zvieratach nepreukazali priame
alebo nepriame skodlivé tcinky z hladiska
tehotenstva, embryofetalneho vyvoja (vyvo-
ja pocas tehotenstva), pérodu alebo postna-
talneho vyvoja (vyvoja po porode). Podanie
oCkovacej latky pocas tehotenstva je vSak
potrebné zvazovat' len v pripade, ak mozné
prinosy prevazuju nad akymikolvek moz-
nymi rizikami. O svojom tehotenstve pred
podpisom tohoto sihlasu (pred ockovanim)
informujte svojho lekara a ten s Vami v nad-
vaznosti na Vase tehotenstvo, Vas zdravot-
ny stav a dalSie sivislosti prekonzultuje pri-
nosy a rizika ockovania, na zaklade ¢oho sa
bude moct' lepsie rozhodnat'.

Dojcenie a ockovanie vakcinou Comirnaty:
Nie je zname, ¢i sa Comirnaty vylucuje do
materskeho mlieka a teda ani, ¢i nema vplyv
na dojcené dieta, nakolko sa klinické ska-
sanie na dojciacich zenach nevykonavalo. O
dojceni pred podpisom tohto informovaného
sihlasu (pred ockovanim) informujte svojho
lekara a ten s Vami v nadvaznosti na Vase
dojcenie, Vas zdravotny stav a zdravotny
stav Vasho dietat'a a dalSie sdvislosti pre-
konzultuje prinosy a rizika ockovania, na za-
klade coho sa bude moct' lepsie rozhodnat'.

Slovenska spolocnost' alergologie a klinickej
imunologie pripravila dokument, v ktorom
sa venuje prave otazke vplyvu vakcin proti
ochoreniu COVID-19 na tehotné a dojciace
zeny. \/ dokumente poukazuji na skutocnost,
ze vzhladom na to, ze vakciny proti ochore-
niu COVID-19 patria do kategorie nezivych
vakcin, nepredstavuja Ziadne riziko pre te-
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hotnd Zenu, pre dojciacu Zenu ani jej diet'a.
(dokument dostupny na: http:/www.ssaki.
eu/wp-content/uploads/2021/03/10_IN-
FOLETTER_GRAVIDITA.pdf)

Fertilita (plodnost’) a ockovanie vakcinou
Comirnaty: Stdie na zvieratach nepreuka-
zali priame alebo nepriame Skodlivé Gcinky
z hladiska reprodukcnej toxicity a zatial' nee-
xistuja Gdaje o tom, ze by ockovanie malo ma
plodnost' ockovanej osoby negativny (Skodli-
vy) vplyv.

Pred vykonanim ockovania a podpisom toh-
to informovaného siihlasu je potrebné, aby
ste vyplnili Anamnesticky dotaznik, kto-
ry Vam lekar predlozi. Je dolezité, aby ste v
dotazniku uviedli pravdivé Gdaje, aby lekar
mohol objektivne zhodnotit' Vas zdravotny
stav a i podanie ockovacej latky vo Vasom
pripade nepredstavuje pripadné riziko.

D) Sa s ockovanim spojené nejake rizika
alebo aké neziaduce G¢inky sa u mna mozu
vyskytnat?

Rizika pre pacienta zavisia od charakteru oc-
kovacej latky, ktora bude pacientovi podana,
ale aj od jeho zdravotného stavu. Nie su vy-
lacené ani komplikacie vyvolané vzajomnymi
reakciami ockovacej latky s inymi liekmi, Ci
vyzivovymi doplnkami a potravinami, ktoré
pacient pouziva.

V pripade ockovania proti COVID-19 sa ale
existujace rizika (neziaduce Gcinky) omnoho
mensie ako prinosy, ktoré si s danym ocko-
vanim spojené.

Kazdy liek méze mat' neziaduce tcinky. Ne-
Ziaduce acinky lieku, ako aj ockovacich latok
(vakcin), sa zist'uja pocas klinického skdsania.
NeZiaduce Gc¢inky ockovacich latok sa strikt-
ne (prisne) posudzujd, sledujd a vyhodnocujd
v niekol'kych fazach (a to aj po uvedenina trh).

.V rozsiahlych klinickych skaskach pred schva-
lenim vakciny neboli po podani vakciny Comir-
naty hlasené Ziadne komplikacie (nasledky
ockovania, ktoré idd nad ramec bezného roz-
sahu ockovacej reakcie a maja vyrazny vplyv
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na zdravie ockovanej osoby), ako si zavazné
autoimunitné reakcie alebo vazne neurolo-
gické komplikacie savisiace s ockovanim.” (cit.
z webovej stranky MZ SR : https:/www.slo-
venskoproticovidu.sk/sk/vsetko-o-ockovani/
bezpecnost-a-ucinost/10-mozu-po-ockova-
ni-nastat-komplikacie)

Po ockovani sa mozu vyskytndt' neziaduce
acinky, za ktoré sa povazuje kazdy klinicky
priznak, t'azkost, ochorenie, ktoré sa objavi
u jedinca v obdobi po ockovani.

Moze ist' o prejavy vyvolané:

» stresovou reakciou na ockovanie,

» imunitnou reakciou organizmu na vpich-
nutd latkuy,

» alergickou reakciu na ockovaciu latku
(zriedkavé),

» zavaznejsou reakciou (extrémne zriedkavé).

Pre zdarné zvladnutie ockovania je preto
dobré v pokaji sa pripravit' na mozny vyskyt, a
to najma beznych reakcii. NajcastejSie su ne-
Ziaduce Ucinky spojené s tym, ze po ockovani
t.j. vpichnuti ockovacej latky imunitny systém
Lpracuje” a reaguje na ockovaciu latku.

Ockovanie moéze byt' vylicené v pripade, ak
pacient uzival alebo stale uziva urcité druhy
liekov, predovsetkym tie, ktoré st uvedené
v pribalovom letaku. ZvySena opatrnost' je
potrebna pri uzivani liekov na riedenie krvi
alebo kortikosteroidov v pripade autoimu-
nitného ochorenia. Pacient musi lekara o
vSetkych liekoch informovat. Taktiez je po-
trebné lekara informovat, ¢i ste nedavno do-
stali ind ockovaciu latku.
a) Vel'mi casté neziaduce G¢inky: mozu po-

stihovat' viac ako 1z 10 l'udi

» miesto vpichu: bolest, opuch,

» Unava,

» bolest hlavy,

» bolest'svaloy,

» triaska,

» bolest'kibov,

» hnacka,

» horucka.

Niektoré z tychto neziaducich reakcii boli
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mierne castejsie u dospievajucich vo veku 12
az 15 rokov v porovnani s dospelymi.

b) Casté neziaduce G¢inky: mdzu postihovat'
najviac 1z 10 l'udi

» zacervenanie v mieste vpichu,
» nevolnost,
» vracanie.

c) Menej casté neziaduce Gcinky: moZu po-
stihovat' najviac 1 zo 100 l'udi
» zvacsené lymfatické uzliny,
» pocit nepohody,
» bolest' ruky,
» nespavost,
» svrbenie v mieste vpichuy,

» alergicke reakcie ako je vyrazka alebo
svrbenie.

d) Zriedkavé nezZiaduce Gcinky: m6zu posti-
hovat' najviac 1 z 1 000 l'udi

» docasné jednostranné ochrnutie tvare,

» alergické reakcie ako je zihlavka alebo
opuch tvare.

e) Nezname (z dostupnych Gdajov)
» zavazna alergicka reakcia

Pri ockovani sa mozu vyskytnut' reakcie spo-
jené s Gzkost'ou vratane vazovagalnych reak-
cii (synkopa - strata vedomia), hyperventila-
cie (zmena frekvencie a hibky dychania) alebo
reakcii spojenych so stresom ako psychogén-
na odpoved na podanie injekcie ihlou.

U os6b liecenych antikoagulanciami (lieci-
vo, ktoré znizuje zrazanlivost' alebo u 0sob
s trombocytopéniou (stav, kedy je v krvi ne-
dostatok krvnych dosticiek, ¢o byva prici-
nou zvyseného krvacania) alebo akoukolvek
poruchou koagulacie (porucha zrazanlivosti
krvi, napriklad hemofilia) sa méze po poda-
ni ockovacej latky vyskytnat' krvacanie alebo
tvorba podliatin. Ak viete, Ze trpite niektorou
z vymenovanych porich, alebo Ze fiou trpi
niekto z vasich rodinnych prislusnikov, upo-
zornite na to vopred ockujiaceho lekara. Tato
informacia méze mat' vplyv na prehodnote-
nie postupu lekara pri ockovani.
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F) Kazdy neziaduci Gcinok je potrebné hla-
sit"!

K zvySovaniu bezpecnosti vakcin prispieva
aj hlasenie kazdého neziadiceho Gcinku. Ak
u seba po ockovani spozorujte nejaky z vy-
menovanych neziaddcich dcinkov, mézte ich
nahlasit' priamo prostrednictvom webu Stat-
neho Gstavu pre kontrolu lieciv (skrateny od-
kaz: www.bit.ly/36vYM8e). Na formular pre
nahlasenie neziaducich acinkov sa dostanete
aj pomocou nasledujaceho QR kodu:

DL

[=]

Ak si nie ste isty, Ci zdravotny problém, alebo
nepohoda, ktora ste u seba po ockovani spo-
zorovali je neziadicim acinkom, kontaktujte
svojho lekara, ktory Vam vasu otazku zodpovie.

V pripade, Ze sa objavia neziaduce ucinky,
informujte svojho lekara, ktory vam v zavis-
losti od druhu neziadiceho Gc€inku poradi a
zvoli potrebny postup pri jeho rieseni (napr.
poda lieky na zmiernenie neziaducich Gcin-
kov, v pripade potreby odporuci hospitaliza-
ciu a zvazi, ¢i ide o kontraindikaciu dalsieho
ockovania).

G) Existuje nejaka ina rovnako Gcinna alter-
nativa k ockovaniu?

Rovnako dcinna alternativa k zdravotnému
vykonu ockovania neexistuje. Mate moznost'
si ale vybrat' ind ockovaciu latku ako je Co-
mirnaty. V takom pripade Vas vsak nemézme
zaockovat' v tejto ambulancii, nakolko na za-
klade Odborného usmernenia Ministerstva
zdravotnictva SR ¢ S17571-2021-KKC-1
(https:/www.health.gov.sk/?Amb-ockova-
nie-usmernenie) vseobecné ambulancie pre
dospelych a vSeobecné ambulancie pre deti
a dorast mézu svojich pacientov ockovat'len
latkou Comirnaty.
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Ak mate zaujem sa zaockovat' inou vakci-
nou, objednajte sa na ockovanie na stranke
korona.gov.sk, ktora by mala pacientovi
umoznit'aj vyber inych vakcin. Je vsak mozné,
Ze miesto ockovania bude od Vasho bydliska
vzdialené viac ako je nasa ambulancia.

Ak nepodstipite ockovanie a pripadne ocho-
riete na COVID-19, je mozna jedine liecba pri-
znakov ochorenia a pripadnych komplikacii,
ktoré v suvislosti s ochorenim nastand. Na
Slovensku aktualne nie je registrovany ziad-
ny liek ur€eny priamo na liecbu ochorenia CO-
VID-19.

H) Akeé riziko mi hrozi, ak odmietnem ocko-
vanie?

Odmietnutie ockovania znamena, ze 0so-
ba, ktora nebude ockovang, nie je chranena
pred ochorenim COVID-19, ktorého priebeh
sa moze komplikovat' a ktoré méze spéso-
bit' nezvratné poskodenie zdravia az smrt.
Rovnako v pripade svojho nakazenia moze
vyznamne ohrozit' zdravie esSte nezaockova-
nych oséb.

\/ sticasnej dobe na svete neexistuje liek, kto-
ry by bol registrovany na liecbu ochorenia
COVID-19. Osoba, ktorej priebeh ochorenia je
vaznejsi preto ani nemoze dostat' liecbu proti
COVID-19, ale len tzv. symptomatickd liecbu,
ktorou sa zmiernujd prejavy ochorenia CO-
VID-19.

\/ pripade ak ochoriete na COVID-19, mo-
zete dostat' zapal plic s moznym vyvojom
dychovej tiesne s nutnostou hospitalizacie
a umelej ventilacie. Naslednou dlhodobou
komplikaciou méze byt' fibroza plic (zjazve-
nie a zhrubnutie tkaniva plac prejavujace sa
znizenim schopnosti dopravovat' kyslik z pltc
do krvného obehu) s nutnost'ou dlhodobého
sledovania a liecenia v placnej ambulancii,
moze sa vyskytnat' tromboza (vytvorenie
krvnej zrazeniny na stenach ciev, ktoré mozu
viest'az k upchatiu cievy a nedokrveniu orga-
nu, pri neskorej liecbe moze viest' k vaznym
poskodeniam az k smrti) aj s jej komplikacia-
mi. Aj banalny akatny priebeh COVID-u méze
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mat' dlhodobé nasledky ako je Unava, bolesti
hlavy, poruchy pamati, poruchy spanku, vy-
padavanie vlasov, mierne zvysena telesna
teplota, pretrvavajace poruchy cuchu a chu-
ti. Ochrana po prekonani ochorenia COVID 19
pred novym ochorenim (reinfekcia) je nizSia
ako po ockovani. Tazky priebeh ochorenia je
u neockovanych castejsi, ochrana u ockova-
nych pred tazkym priebehom je viac ako 90%.

1) Ako sa pripravit' na ockovanie a ¢o bude
nasledovat’' po nom?

Odporicania pred ockovanim

Pred ockovanim nie je potrebny negativny
test na ochorenie COVID-19. V pripade, ak
dobrovolne absolvujete pred ockovanim tes-
tovanie a vysledok bude pozitivny, mozete
ockovanie absolvovat' najskor o 14 dni.

Pred ockovanim mozete jest'a pit'len nealko-
holické napoje. Alkohol obmedzte uz niekolko
dni pred ockovanim. Lieky, ktoré bezne uziva-
te, uzite ako obvykle.

\/ pripade, ze ste absolvovali v nedavnej dobe
ockovanie proti inému ochoreniu (napr. chrip-
ka, tetanus, hepatitida B, pneumokoky a iné),
je potrebné dodrzat' odstup medzi ockova-
niami minimalne 14 dni.

Zvolte vhodné oblecCenie, napr. tricko alebo
bldzku s kratkym rukavom (ulahci to ockova-
nie).

Odporicania po ockovani

Po ockovani musi pacient zostat' aspon 15
minat pod dohladom lekara, aby lekar mohol
zasiahnut' v pripade vzniku alergickej reakcie
a s nou spojenej anafylaktickej reakcie.

.Po ockovani by ste mali byt' schopny pokra-
covat'v beznych cinnostiach, ktoré sa pre Vas
normalne, pokial' sa citite dobre. Odporica
sa vSak 48 hodin po ockovani vyvarovat' sa
nadmernej fyzickej aktivite a pozivaniu alko-
holu. Niektori odbornici odporacaja vyhybat'
sa vysokej telesnej namahe (napr. narocny
Sportovy tréning a podobne) az po dobu 7 dni
po ockovani (predovSetkych u pacientov do
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25 rokov), nakol'ko pri niekolkych pacientoch
sa v spaojitosti z vysokou namahou po ocko-
vani vyskytol zapal srdcového svalu.

Ak je Vasa ruka po ockovani obzvlast' boles-
tiva alebo slaba, je vhodné vyhnit' sa zdviha-
niu tazkych veci” (cit. z webovej stranky MZ
SR https:/www.slovenskoproticovidu.sk/sk/
vsetko-o-ockovani/ockovaci-proces/12-mo-
zem-sa-po-podani-vakciny-vratit-k-bez-
nym-cinnostiam-a-do-prace).

J) Aké otazky mi bude pred ockovanim klast'
moj lekar?

Pred ockovanim od Vas musi Vas lekar ziskat'
informacie tykajdce sa Vasho zdravotného
stavu, preto Vas poziada o vyplnenie anam-
nestického dotaznika. Na otazky v dotazni-
ku musite odpovedat' pravdivo, aby vedel le-
kar zhodnotit' Vas aktualny zdravotny stav a
pripadné kontraindikacie ockovania. Ak Vam
niektora z otazok nebude jasna alebo bude-
te vahat' nad svojou odpovedou, nevahajte ho
oslovit'a poprosit' o usmernenie.

Sacast'ou anamnestického dotaznika si niz-
Sie uvedené otazky:

= Mate priznaky akdtneho ochorenia (teplota
nad 37°C, produktivny kasel, kasel's vyka-
gliavanim hlienu, slabost, bolesti kibov a
svalov, malatnost’, infek¢na hnacku, bolesti
hrdla)?

» Trpite zavaznym ochorenim, ktoré bolo v
minulosti posudzované ako mozna pre-
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kazka (kontraindikacia) pre podanie vakciny
(napr. autoimunitné ochorenie, demyelini-
zacné ochorenie)?

» Mali ste zavaznu alergicka reakciu v minu-
losti (napr. anafylakticky Sok)?

» Mali ste niekedy v minulosti zavazné ved-
lajSie prihody po podani vakciny?

» Mate vaznu poruchu zrazanlivosti krvi
(napr. vazna forma hemofilie)?

» (Ak ste zena) Ste tehotna?

Cely anamnesticky dotaznik si mozZete po-
zriet' na strane 8 v tomto dokumente alebo
online na odkaze www.bit.ly/3hB9KzH. VViete
sa tak dopredu pripravit' na to, co sa \Vas bude
lekar pred ockovanim pytat.

K) Aké tlacivo budem musiet' pred ockova-
nim podpisat"?

Po pouceni k ockovaniu a vyplneni anam-
nestického dotaznika Vam da lekar podpisat'
informovany sdhlas s ockovanim proti CO-
VID-19. Podpisom daného tlaciva potvrdite,
ze pred udelenim informovaného sahlasu ste
boli pIne pouceny o Gcele ockovania, jeho ri-
zikach, postupe pred a po ockovani, rozsahu
kontraindikovanych liekov, ako aj o zdravot-
nych kontraindikaciach ockovania a davate
suhlas na vykon ockovania vakcinou Comir-
naty proti ochoreniu COVID-19. Informovany
sdhlas si mozete pozriet' na strane 9 v tomto
dokumente.
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2. ANAMNESTICKY DOTAZNIK

Informacia pre pacienta:

Rozhodli ste sa podstipit' ockovanie proti ochoreniu COVID-19. Pred vykonanim oc¢kovania od VVas musime ziskat' informacie ohladom Vasho
zdravotného stavu. Preto Vas prosime o zodpovedanie nizSie uvedenych otazok. Na otazky odpovedajte pravdivo, aby bolo mozné objektivne
zhodnotit' Vas zdravotny stav a pripadné kontraindikacie spojené s ockovanim.

Ak niektorej otazke nebudete rozumiet) alebo si nie ste isty odpovedou, tak sa nevahajte opytat' lekara a poziadat' ho o vysvetlenie, alebo
usmernenie. Pre objektivne zvazenie lekara o pripadnom riziku ockovania je naozaj vel'mi dolezité, aby boli Vase odpovede pravdiveé.

Pacient: Zakonny zastupca pacienta:
Meno a priezvisko: Meno a priezvisko:

Datum narodenia: Rodné ¢islo: Datum narodenia:

Bydlisko: Bydlisko:

Telefon / email: (kontakt pre potrebu dovySetrenia pacienta)

Anamnéza pacienta: (spravnu odpoved oznacte krizikom “x")
Otazka ANO NIE

Mate priznaky akatneho ochorenia (teplota nad 37°C, produktivny kasel, kasel's vykasliavanim
hlieny, slabost, bolesti kibov a svalov, malatnost, infekénd hnacku, bolesti hrdla)?

Trpite zavaznym ochorenim, ktoré bolo v minulosti posudzované ako mozna prekazka (kontraindikacia)
pre podanie vakciny (napr. autoimunitné ochorenie, demyeliniza¢né ochorenie)?

Mali ste zavaznd alergickd reakciu v minulosti (napr. anafylakticky Sok)?
Mali ste niekedy v minulosti zavazné vedlajsSie prihody po podani vakciny?
Mate vaznu poruchu zrazanlivosti krvi (napr. vazna forma hemofilie)?

(Ak ste zena) Ste tehotna?

Iné délezité upozornenia zo strany pacienta (urcené pre lekara): Uvedte Cokolvek o VaSom zdravotnom stave, o com si myslite, Ze by Vas
lekar pred ockovanim mal vediet' (prekonané ochorenia, operacie, informacia o VaSom aktualnom zdravotnom stave).

Datum a miesto vyplnenia dotaznika: Podpis pacienta:
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3. INFORMOVANY SUHLAS S OCKOVANiIM PROTI COVID-19

Pacient™:

Osobné (daje pacienta (v pripade nespdsobilého pacienta aj Gdaje
jeho zakonného zastupcu) s uvedené v €asti 1 - Anamnesticky
dotaznik na strane ¢.1.

Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
(tiez ako ,ambulancia”)
Nazov:

Sidlo:

Telefon / email:

Vazeny pacient,

rozhodli ste sa pre ockovanie proti ochoreniu COVID-19, ktoré sa bude
realizovat' ockovacou latkou Comirnaty (Pfizer/BioNTech). Ockovacia
latka Comirnaty je uréena na aktivnu imunizaciu u oséb vo veku 12
rokov a viac a spdsobuje, ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela)
vytvara protilatky a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred
ochorenim COVID-19. Ockovacia latka Comirnaty neobsahuje virus na
tvorbu imunity, a preto u Vas neméze spdsobit' ochorenie COVID-19.
Podava sa ako cyklus dvoch davok. Druh( davku sa odporica podat' tri
tyzdne po prvej davke. V pripade, ak osoba dostala prvi davku Comir-
naty, je potrebné, aby dokoncila vakcinacny cyklus tiez davkou Comir-
naty. Ockovacia latka sa poda pomocou injekcie priamo do svalu rame-
na. S ockovanim si spojené gj rizika, o ktorych Vas informoval lekar a
ktoré si uverejnené v Pribalovom letaku ockovacej latky Comirnaty
(d'alej len ,,PIL"), dostupnom v ambulancii a na stranke www.sukl.sk.

1) VYHLASENIE PACIENTA (ZAKONNEHO ZASTUPCU)

Ja ako pacient svojim podpisom potvrdzujem, Ze som bol/a pred

udelenim informovaného sihlasu pine pouceny/a (zrozumitelne, bez

natlaku a v dostatotnom €asovom predstihu):

» 0 obsahu PIL, v ktorom s uvedené informacie o vakcine a tento
letak mi bol ockujacim lekarom spristupneny,

= 0 tom, Ze ockovanie mdze vyvolat' rizika uvedené v PIL ale aj také,
ktoré v letaku priamo uvedené nie s,

» 0 rizikach odmietnutia ockovania,

« 7e o neziaducich reakciach mam ihned'informovat' lekara.

Svojim podpisom vyhlasujem, Ze:

» ockujuci lekar mi dal mozZnost' oboznamit' sa s obsiahlym pouce-
nim o Gcele ockovania, jeho rizikach, mojom postupe pred a po o¢-
kovani, rozsahu kontraindikovanych liekov ako aj zdravotnych kon-
traindikaciach voci ockovaniu latkou Comirnaty a tieto informacie
mi poskytol uz pri pozvani na oc¢kovanie a poucil ma, Ze rozsirené
poucenie je dostupné v ¢akarni ambulancie, ako aj online na webe
www.ambulancia.online (URL adresa: www.bit.ly/3dRalv7),

» v danej veci nemam Ziadne dalSie otazky a bol mi poskytnuty

dostatocny ¢as na rozhodnutie a lekar mi odpovedal na vSetky

mnou polozené otazky,

som nezatajil/a Ziadne ochorenie, pre ktoré som sa v minulosti

liecil/a, pripadne, ktoré mi bolo v minulosti diagnostikované, nemam

zvysend teplotu nad 37Ca nezhorsilisa miv poslednom ¢ase ziadne z
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mojich ochoreni. Beriem na vedomie, ze zatajenie akéhokolvek Gdaju
0 zdravotnom stave mdze mat' priame alebo nepriame doésledky na
ved|gjSie Gcinky ockovania a v takomto pripade nemusi ambulancia
zodpovedat' za Skodu na mojom zdravi. Mojou anamnézou (stbor
informacii o mojom zdravotnom stave), z ktorej lekar pred ockovanim
vychadza, sa povazuje rozsah informacii v pisomnej zdravotnej
dokumentacii v ambulancii v case podpisu tohto dokumentu

» som rozumel/a otazkam v anamnestickom dotazniku a vsetky
Gdaje, ktoré som v nom uviedol/a s pravdive,

» som porozumel/a informaciam z PIL o kontraindikaciach
ockovacej latky a vyhlasujem, ze uzivam len tieto lieky/vyZivové
doplnky a bol som v poslednych 6 mesiacoch ockovany touto
vakcinou (doplnit; pokial' ostane prazdne, ma sa za to, ze pacient
neoznamil lekarovi, Ze uZiva nejaké lieky, alebo Ze bol ockovany)?:

» netrpim Ziadnymi alergiami okrem tychto (doplnit; pokial’ ostane
prazdne, ma sa za to, Ze pacient neoznamil lekarovi, ze trpi alergiami)®:

2) V PRIPADE OCKOVANIA U NESPOSOBILEHO PACIENTA
V/yhlasenie nesposobilého pacienta: Tymto potvrdzujem, Ze mi po-
skytovatel zdravotnej starostlivosti s ohladom na méj vek a rozumo-
v( vyspelost'vysvetlil vSetky podstatné otazky tykajice sa ockovania
a vyjadrujem s nim (spravne zakrazkovat' a nespravne preskrtnat)®:

SUHLAS NESUHLAS

\yhlasenie zakonného zastupcu: Tymto vyhlasujem, Ze som zakonnym
zastupcom nesposobilého pacienta a Ze neexistuje Ziadna pravna prekaz-
ka k tomu, aby som za nespdsobilého pacienta udelil informovany sihlas
k ockovaniu. /yhlasujem, ze som bol pred udelenim sthlasu pouceny.

3) SUHLAS PACIENTA

Ja, pacient, udel'ujem poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
svoj shihlas na ockovanie proti ochoreniu COVID-19 vakcinou Co-
mirnaty, pricom moj sihlas pokrjva aj vSetky d'alSie nevyhnutné
postupy/ciastkové zakroky, pokial' si ich vyZiada situacia pocas
poskytovania zdravotnej starostlivosti a pokial’ budi nevyhnutné
pre zamedzenie vzniku skody na mojom zdravi.

Datum® a €as’ (poucenia a sthlasu pacienta):

Miesto podpisu®: miesto prevadzky ambulancie

Podpis pacienta / zakonného zastupcu (SUHLAS UDELUJEM)%:

Poucenie pred udelenim siihlasu poskytol (Peciatka poskytovate-
Ia a podpis ockujlceho lekara):
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