MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 11. januar 2022
Cislo: Z002098-2022

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
vo veci kontraindikacie o¢kovania proti ochoreniu COVID-19
(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
Ucéel usmernenia

(1) Ugelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) a osoby, ktoré maju kontraindikaciu okovania proti
ochoreniu COVID-19.

(2) V kontexte aktualne prebichajiiceho oc¢kovania proti ochoreniu COVID-19 mRNA
alebo vektorovymi vakcinami boli hlasené pripady zavaznych neziaducich reakcii. Aj
na zaklade tychto skutocnosti Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej
len ,,ministerstvo®) neustale zbiera, vyhodnocuje a analyzuje data za Ucelom co
najucinnejsej moznosti ochrany zdravia obyvatel'ov Slovenskej republiky v stvislosti
s ockovanim proti ochoreniu COVID-19.

(3) Zdovodu bezpecnej aplikacie vakcin proti ochoreniu COVID-19 st v tomto
usmernenie definované trvalé a doCasné kontraindikacie oCkovania vakcinami proti
ochoreniu COVID-19.

(4) Slovenska spolocnost’ alergologie a klinickej imunologie Slovenskej lekarskej
spolo¢nosti vydala v mesiaci november Infoletter 13 s nazvom ,,Alergické reakcie na
vakciny COVID-19; Zakladné fakty a manazment v klinickej praxi® a taktieZ bolo
ministerstvu dorucené stanovisko - usmernenie Pracovnej skupiny pre imuniziciu,
ktora pracuje na Urade verejného zdravotnictva Slovenskej republiky na zaklade
ktorych vydava ministerstvo toto usmernenie.

Clanok 2
Kontraindikacie

2.1
Vseobecné informacie o kontraindikacii

(1) Kontraindikaciou je Specificka situacia, v ktorej by sa liek, vykon alebo chirurgicky
vykon nemali pouZit’, pretoze moznost’ poSkodenia je prili§ vysoka.

(2) Trvalou kontraindikaciou je okolnost’, pri ktorej moze pouzitie lieku alebo vykonu
viest’ k Zivot ohrozujucej situacii a preto sa jeho pouzitiu treba vyhnut.

(3) Kontraindikaciou ocCkovania je situacia, kedy vakcinu nie je mozné pouzit’, pretoze
riziko prevazuje nad akymkol'vek moznym terapeutickym pristupom. Nakol'’ko vac¢sina



kontraindikécii je docasna, o¢kovanie je asto mozné vykonat neskor, ked’ stav veduci
ku kontraindikécii uz neexistuje.

(4) V stcasnej dobe sa Coraz viac stretavame s kontraindikaciami, ktoré nemaju zdravotny
dévod.

2.2
Trvalé kontraindikacie

(1) Medzi trvalé kontraindikacie s zaradené:

a) zavaZna alergicka reakcia na konkrétnu vakcinu proti ochoreniu COVID-
19 (pozn. pacient po vysetreni Specialistom modze byt za istych okolnosti
ockovany inou vakcinou proti COVID-19),

b) znama diagnostikovana alergia na zloZku vakciny proti COVID-19 (najméi
zavazné a systémové formy reakcii) - napr. polyetylénglykol,

c) syndrom kapilarneho presakovania (CLS) v anamnéze pri vakcine Janssen.

(2) Medzi zavazné alergické reakcie su zaradené:

a) mozna anafylaxia, progresivna zivot ohrozujtica reakcia, ktora zvycajne zahtia
zihlavku, ale aj iné priznaky, ako je sipot, tazkosti s dychanim alebo nizky
krvny tlak,

b) akykol'vek angioedém postihujtici dychacie cesty (t.j. jazyk, podnebny capik
alebo hrtan),

c) difuzna vyrazka, ktora zahfna aj povrchy sliznic (napr. Stevensov-Johnsonov
syndrom).

(3) Zavazna alergicka reakcia na podani COVID-19 vakcinu sa zisti spravidla az po jej
podani a je logickou kontraindikdciou podania druhej davky. Pacienti, ktori maja
okamzit (< 4 hodiny) alebo zavaznu alergicku reakciu na prvi davku vakciny proti
COVID-19, by nemali dostat’ druhu davku vakciny rovnakého typu.

(4) Vakciny proti COVID-19 by sa nemali podavat osobam so znamou anamnézou
zavaznej alergickej reakcie na ktortikol'vek zlozku vakciny. Hoci Specificka zlozka
vakciny spdsobujiica anafylaxiu nebola identifikovana, polyetylénglykol (PEG) je
jednou zo zloziek mRNA vakcin, 0 ktorom je zname, ze moze spdsobit” anafylaxiu.
Vakcina Janssen by sa nemala podavat osobam s okamzitou alergickou reakciou na
niektoru zlozku vakciny (napr. polysorbat).

(5) Osoby s kontraindikaciou jednej z mRNA vakcin proti COVID-19 by nemali dostat’
davky ziadnej z mRNA vakcin (Comirnaty alebo Spikevax) AvsSak Tludia s
kontraindikaciou na mRNA vakciny proti COVID-19 mézu dostat’ vakcinu Janssen.
Znéma alergia na polysorbat nie je kontraindikaciou o€kovania mRNA vakcinami,
znama alergia na polysorbat je vSak kontraindikaciou o¢kovania vakcinou Janssen.

(6) U l'udi s kontraindikaciou na jeden typ vakciny proti COVID-19 (napr. mRNA vakciny)
sa oCkovanie inym typom vakciny (napr. vektorova vakcina Janssen) vykonava len vo



vhodnom prostredi S okamzite dostupnou zdravotnou starostlivostou, ktorti poskytuje
lekar skuseny Vv liecbe zdvaznych alergickych reakcii.

(7) Preventivnym opatrenim (nie kontraindikaciou) je prehodnotenic podania vakciny proti
COVID-19 prislusnym VLD/VLDD u 0s6b, ktoré mali okamziti nezavaznt alergickt
reakciu na ina vakcinu alebo injek¢énu terapiu (i.m., i.v., alebo s.c. podané vakciny alebo
terapie, okrem s.c. imunoterapie alergii), ktora nesuvisi so zlozkou mRNA vakcin proti
COVID-19 alebo polysorbatom.

2.3
Docasné kontraindikacie

(1) Medzi do¢asné vseobecné kontraindikacie su zaradené:
a) zavazné akutne prebiehajuce ochorenie
b) nestabilné ev. dekompenzované chronické ochorenie.

(2) K $pecifickym do¢asnym kontraindikaciam vakcin proti COVID-19 patri:

a) Aplikacia monoklonalnych protilatok proti SARS-CoV-2 za poslednych 90 dni

b) Pretrvavanie zavaznych neziaducich G¢inkov z predchadzajuceho ockovania
proti COVID-19, ktoré boli hlasené do registra SUKL (uviest priradené
identifika¢né ¢islo pripadu)

(3) K 3pecifickym do¢asnym kontraindikaciam mRNA vakciny patri:

a) Myokarditida alebo perikarditida za poslednych 90 dni
b) Akutna reumaticka horucka s postihnutim srdca za poslednych 90 dni
c) Akutne zlyhanie srdca za poslednych 90 dni

(4) Docasné kontraindikacie pri nezivych vakcinach proti COVID-19 su vacsinou
kratkodobé (niekol'ko dni), pocas ktorych by pacient vzhladom na jeho aktualny
zdravotny stav nemal navs$tevovat’ hromadné podujatia alebo zamestnanie.

(5) Pri docasnej kontraindikacii je potrebné uviest na potvrdeni poznamku: potrebné
prehodnotenie pretrvavania kontraindikacie ihned’ po stabilizacii stavu resp.
minimalne raz za 3 mesiace.

(6) Ziadna z vakcin neobsahuje vajcia, Zelatinu, latex ani konzervacné latky. Vietky
vakciny proti ochoreniu COVID-19 neobsahuju ani kovy, ako je zelezo, nikel, kobalt,
littum, zliatiny, ani Ziadne vyrobené produkty, ako je mikroelektronika, elektrody,
uhlikové nanortrky alebo nanodrotové polovodice.

Vakciny Pfizer-BioNTech aj Moderna COVID-19 obsahuju polyetylénglykol (PEG).
PEG je primarnou zlozkou osmotickych laxativ a perordlnych ¢revnych pripravkov na
kolonoskopické postupy, neaktivna zlozka alebo pomocna latka v mnohych liekoch a
pouziva sa v procese nazyvanom ,pegylacia“ na zlepSenie terapeutickej aktivity
niektorych liekov (vratane urcitych chemoterapeutik). Okrem toho sa moze vyskytnat
skrizend precitlivenost’ medzi PEG a polysorbatmi (zahrnutymi ako pomocna latka v
niektorych vakcinach a inych terapeutickych latkach). Informacie o aktivnych alebo



neaktivnych zlozkadch vakcin a liekov su uvedené v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (d’alej len ,,SPC*) konkrétnych vakein..

2.4
Kontraindikacie konkrétnych COVID-19 vakcin podl’a SPC

(1) V SPC vakciny Comirnaty (Pfizer/BioNTech) si uvedené nasledovné
kontraindikécie:

a) Precitlivenost’ na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1

b) V osobitnych upozorneniach je uvedené, Zze po anafylaxii na prvi davku sa
nema podat’ 2.davka .

(2) V SPC vakciny Spikevax (Moderna) st uvedené nasledovné kontraindikacie:

a) Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1

b) V osobitnych upozorneniach je uvedené, ze po anafylaxii na prva davku sa
nema podat’ 2. davka .

(3)V SPC vakciny Janssen (Johnson&Johnson) su uvedené nasledovné
kontraindikécie:

a) Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1

b) Osoby, u ktorych sa v minulosti vyskytli epizédy syndromu kapilarneho
presakovania (pozri tiez Cast 4.4.) — kde je uvedené : Osoby so znamou
anamnézou CLS sa touto o¢kovacou latkou nemaju ockovat.

(4) V SPC vakciny Vaxzevria (AstraZeneca) st uvedené nasledovné kontraindikacie:

a) Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

b) Osoby, u ktorych sa po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria vyskytol
syndrom trombdzy s trombocytopéniou (thrombosis with thrombocytopenia
syndrome, TTS) (pozri Cast’ 4.2).

c) Osoby, u ktorych sa v minulosti vyskytli epizody syndromu kapilarneho
presakovania (pozri tiez Cast’ 4.4).

(5) Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani, ktoré si_v SPC vakcin_- nie st
automaticky kontraindikéciami, inak by boli uvedené v Casti: Kontraindikacie. St
upozornenim pre lekara a pacienta ako manazovat pripadni konkrétnu vedlajSiu
prihodu, ktora je v tejto Casti popisand a je tam aj odporti¢anie ako pokracovat’ s d’alSim
o¢kovanim- napr. pri anafylaxii, pri CLS.




Clanok 3
Evidencia osob s kontraindikaciou na o¢kovanie niektorou z COVID-19 vakcin

(1) Centralna evidencia kontraindikovanych osob prispeje k tomu, aby kontraindikacia
ockovania proti ochoreniu COVID-19 bola dostato¢ne a zodpovedne posudena v
kontexte suc¢asného rizika ochorenia COVID-19.

(2) V ramci informaéného systému lekar vytvori v aplikacii e-Vakcinacia / e-Cakarefi
»Zaznam o kontraindikacii a nasledne tento zaznam schvali, vytlaci a podpisany
a opeciatkovany vytlacok poskytne pacientovi.

(3) Na certifikate o vynimke z o¢kovania budii uvedené zakladné udaje o pacientovi, idaje
0 poskytovatelovi  zdravotnej starostlivosti (kod poskytovatela zdravotnej
starostlivosti), ktory certifikat vystavil a QR kod na overenie pravosti certifikatu.

(4) Za dosledky nespravne alebo falo$ne stanovenej kontraindikacie nesie zodpovednost’
potvrdzujtci lekar — Specialista, vSeobecny lekar pre dospelych alebo vSeobecny lekar
pre deti a dorast.

(5) Vzor ,,Certifikat o vynimke z o¢kovania“ je uvedeny v Priloha ¢. 1 tohto usmernenia.

Clanok 4
Zaverefné ustanovenie

(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z108695-2021 zo dna 15. decembra 2021.
(2) Usmernenie nadobuda u¢innost’ od 12. januara 2022.

V Bratislave diia 11. 1. 2022

MUDr. Pavol Macho, PhD., MHA, MPH, v.r.
generalny riaditel’ sekcie zdravia

Suhlasné stanovisko priameho nadriadeného zamestnanca generalneho riaditel’a gestorského
utvaru, ktory predmetny interny riadiaci akt schvalil v zmysle materidlu s ndzvom ,, Smernica
upravujuca tvorbu, vydavanie, publikovanie a evidenciu internych riadiacich aktov Ministerstva



zdravotnictva Slovenskej republiky ““ s ¢islom S11256-2018-ONAPP-1, zo dia 21. septembra
2018.

V Bratislave dia 11. 1. 2022

Kamil Szaz, v. r.
Statny tajomnik

V Bratislave diia 11. 1. 2022

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



Priloha ¢. 1 Vzor ,,Certifikéat o vynimke z o¢kovania“

Certifikat o vynimke z ockovania

Meno (pacienta):
Name:

Priezvisko (pacienta):
Surmame:

Datum narodenia:
Date of birth:

Adresa trvalého bydliska
[Mesto, Ulica, cislo, PSC):
Permanent address:

Certfikiar vydal:

Certificate issued by:

Ddtum vystavenia Datum platnosti
certifikatu: certifikdtu:
Certificate issued: Certificate valid from:

Pefiatka a podpis lekdra:
Stamp and signature of the doctor:




