Silné menstruacni krvaceni a mRNA vakciny:
Vybor PRAC doporucil pridat novy nezadouci
ucinek
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Silné menstruacni krvaceni muze byt definovano jako krvaceni charakterizované zvySenym
objemem a/nebo délkou trvani, které narusuje fyzickou, socialni, emocionalni a materialni
kvalitu zivota dané osoby. Pripady silného menstruacniho byly hlaseny po prvni, druhé i
posilovaci davce vakcin Comirnaty a Spikevax.

Vybor PRAC uzavrel hodnoceni tohoto bezpec¢nostniho signélu po prezkoumani vsech dostupnych
udaji, které zahrnuji pripady hlasené v prubéhu klinickych studii, spontanné nahlasené pripady a
informace z odborné literatury. Na zakladé hodnoceni vybor PRAC dospél k zavéru, ze mezi silnym
menstruacnim krviacenim a vakcinami Comirnaty a Spikevax existuje pravdépodobné mozna
souvislost a proto doporucil aktualizaci informaci o pripravku. Vét$ina hodnocenych pripadu byla
nezavazna a docasna.

Menstruacni poruchy se v obecné populaci vyskytuji pomérné casto a mohou nastat z celé rady
davodu. V konkrétnim pripadé je obtizné s jistotou urcit, zda mezi touto poruchou a podanim vakciny
existuje pricinna souvislost. Kazda zena, u které se objevi postmenopauzalni krvaceni nebo ma obavy
ohledné zmény menstruace, by se méla poradit se svym lékarem.

Neexistuje zadny dukaz, ktery by naznacoval, Ze poruchy menstruace maji jakykoliv vliv na
reprodukci a plodnost. Dostupné udaje poskytuji ujiSténi o pouziti mRNA vakcin proti covid-19 pred
a béhem téhotenstvi. Prezkoumani, které provedla pracovni skupina pro mimoradné situace
(Emergency Task Force - ETF) Evropské agentury pro 1écivé pripravky (EMA) ukazalo, Ze mRNA
vakciny proti covid-19 nezpusobuji komplikace v téhotenstvi u nastavajicich matek ani u jejich déti a
jsou u téhotnych Zen pri snizovani rizika hospitalizace a tmrti na infekci covid-19 stejné ucinné jako
u zbytku populace. O zavérech tohoto hodnoceni SUKL informoval zde.

Vybor PRAC opakuje, Ze vSechny dostupné tdaje potvrzuji, ze prinosy téchto vakcin vyrazné
prevazuji nad jejich moznymi riziky.

Zdravotnickym pracovnikim a pacientim se doporucuje, aby nadéle hlasili pripady silného
menstruacniho krvaceni.

Vybor PRAC bude pripady silného menstruaéniho krvaceni nadéle sledovat a bude dale informovat,
pokud budou opodstatnéna nova doporuceni.
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