SUKL dopliuje informace k ¢lanku iDnes.cz:
»Kombinovani vakcin zvysuje riziko. Ro¢ni
Anezka zemrela, Adélka malem neprezila“

10.7.2026 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Hexavalentni vakciny i vakciny proti pneumokokovym onemocnénim jsou 1é¢ivé pripravky
registrované pro pouziti v celé Evropské unii. Jejich souc¢asné podani je v souladu se souhrny udaju o
pripravku i s odbornymi doporuc¢enimi. Tato doporuceni vychéazeji z vysledka klinickych studii
hodnoticich bezpecCnost a t¢innost soucasného podavani téchto vakcin a jsou uplathovana nejen v
Ceské republice, ale napti¢ Evropskou unii.

Je znamo, a informace o pripravcich to také uvadéji, ze pri sou¢asném podéni obou vakcin muze byt
ve srovnani se samostatnym podanim jednotlivych vakcin i mirné vyssi vyskyt nékterych
ocekédvanych nezadoucich reakci. Jedna se zejména o horecku, febrilni krece, krece bez soucasné
pritomné horecky nebo mirné vyssi riziko vzniku hypotonicko-hyporesponzivnich epizod. Tyto
epizody, které se projevuji ndhlym poklesem svalového napéti, bledosti a snizenou reakci na podnéty,
mohou pusobit na rodi¢e dramaticky a byt pro né stresujici. Jsou vSak prechodné, spontanné
odeznivaji bez potreby 1é¢by a nezanechavaji trvalé nasledky. y Hypotonicko-hyporesponzivni
epizody jsou vzacné nebo velmi vzacné a objevuji se u méné nez jednoho az nékolika z 10 000
oCkovanych déti.

Soucasné podani vakcin ma vyhody, od dosazeni ochrany proti zdvaznym infek¢nim onemocnénim v
navstév lékare spojenych s ockovanim. O optimélnim ockovacim schématu vzdy rozhoduje 1ékar na
zékladé dostupnych védeckych dikazu, odbornych doporuceni a individudlniho zdravotniho stavu
ditéte. Posouzeni vhodnosti soucasného podani vakcin je proto vzdy soucdasti odborného rozhodovani
oSetrujiciho lékare.

Za dulezité povazujeme také doplnit vysvétleni pasaze ¢lanku, ve které se uvadi:

,Soubézné ockovdni hexavakcinou a pneumokokovou vakcinou zacalo podle néj (mysleno SUKL) v
Cesku v roce 2008. Od té doby eviduje Stdtni tstav pro kontrolu 16¢iv 393 hldsenych zdvaznych
nezddoucich ucinki, z nichz jsou podezrelé obé vakciny.”

Neni zde blize vysvétleno, co pojem zdvazny nezddouct tc¢inek znamend. Bez tohoto kontextu muze
byt uvedena informace pro verejnost obtizné interpretovatelna a muze vyvolavat zbytecné obavy.

Do této kategorie se podle legislativy nezarazuji pouze reakce s trvalymi nasledky, smrt,
hospitalizace ¢i jeji prodlouzeni, vrozené vyvojové vady nebo bezprostredni ohrozeni zZivota. Patri
sem také tzv. 1ékarsky vyznamné reakce, napriklad vyraznéjsi lokalni reakce nebo horecka
pretrvavajici dva dny, pokud spliiuji stanovena kritéria pro hladSeni. Oznaceni ,zavazny“ je tedy
odborny regula¢ni termin a neznamena automaticky, ze doslo k vdznému poskozeni zdravi ani ze
oCkovani bylo pricinou dané udalosti.

Stejné dulezité je pripomenout, ze samotny pocet hlaSenych pripada nevypovida o mire rizika, pokud
neni posuzovan v souvislosti s celkovym poctem podanych davek nebo ockovanych déti za stejné
obdobi. Bez tohoto kontextu muze byt uvedeni absolutniho poc¢tu hlaseni snadno interpretovano



zpusobem, ktery neodpovida skute¢nému vyznamu téchto dat.

Systém hlaseni a hodnoceni nezadoucich ucinku je jednim ze zakladnich pilifu prubézného sledovani
bezpetnosti 1é¢ivych piipravki. Kazdé hlaSeni je odborné posuzovéano a spole¢né s daty z Ceské
republiky i dal$ich zemi Evropské unie prispiva k prubéznému ovérovani priznivého poméru prinosu
a rizik ockovani. Pravé diky tomuto nepretrzitému monitorovani lze pripadna nova rizika vcas
zachytit a prijmout odpovidajici opatreni.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv chce verejnost ujistit, Ze bezpec¢nost ockovani je dlouhodobé a velmi
prisné a dusledné sledovana na néarodni i evropské urovni. Veskeré nové poznatky jsou prubézné
vyhodnocovany a promitany do odbornych doporuceni i informaci o pripravcich. Dlouhodobé
sledovani bezpecnosti vakcin potvrzuje, ze zavazné nezadouci reakce jsou velmi vzacné, zatimco
prinos ockovani v prevenci zavaznych infek¢nich onemocnéni je jednoznacny a prokazatelny.
Ockovani tak zistava jednim z nejucinnéjsich nastroju prevence zavaznych infekénich onemocnéni a
jeho prinosy jednoznacCné prevazuji nad zndmymi a peclivé monitorovanymi riziky.
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