B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

COVID-19 Vaccine Janssen injekéna suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnd])

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podana o¢kovacia latka,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COVID-19 Vaccine Janssen a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana COVID-19 Vaccine Janssen
Ako sa podava COVID-19 Vaccine Janssen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ COVID-19 Vaccine Janssen

Obsah balenia a d’alsie informacie

SR

1. Co je COVID-19 Vaccine Janssen a na ¢o sa pouZiva

COVID-19 Vaccine Janssen je ockovacia latka, ktora sa pouziva na prevenciu ochorenia COVID-19
vyvolaného virusom SARS-CoV-2.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je podavana dospelym vo veku 18 rokov a starSim.

Ockovacia latka spdsobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky a
Specializované biele krvinky, ktoré posobia proti virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.
Ziadna zo zloziek v tejto ockovacej latke nemoze spdsobit’ COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana COVID-19 Vaccine Janssen

Nedavajte sa ockovat’, ak:
- ste alergicky na liec¢ivo alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych
v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podana ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen, obratte sa na svojho
lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

o ste niekedy mali zavaznu alergickl reakciu po injekénom podani akejkol'vek inej oCkovacej
latky,

o ste po podani injekcie s ihlou niekedy omdleli,

o mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Mdzete vSak podstipit’ ockovanie, ak
mate mierne zvysenu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha,

o mate problém s krvacanim alebo tvorbou modrin, alebo ak uzivate antikoagula¢ny liek (na

prevenciu krvnych zrazenin),
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o vas imunitny systém nefunguje spravne (imunodeficiencia) alebo uZzivate lieky, ktoré oslabuju
imunitny systém (ako su kortikosteroidy vo vysokych davkach, imunosupresiva alebo lieky na
rakovinu).

Tak ako pri akejkol'vek ockovacej latke, ockovanie ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen
nemusi Gplne chranit’ v§etkych, ktori ju dostant. Nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Poruchy krvi

Po o¢kovani o¢kovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen bola vel'mi zriedkavo pozorovana
kombinacia krvnych zrazenin a nizkych hladin ,.krvnych dosticiek* (buniek, ktoré pomahaji zraZzaniu
krvi) v krvi. Zahima to zavazné pripady s krvnymi zrazeninami, vratane ich vyskytu v neobvyklych
miestach, ako je mozog, pecen, ¢revo a slezina, v niektorych pripadoch v kombinacii s krvacanim.
Tieto pripady sa vyskytli po¢as prvych troch tyzdnov po o¢kovani a vyskytli sa va¢Sinou u Zien vo
veku menej ako 60 rokov. Bol hlaseny pripad so smrtelnym nasledkom.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku starostlivost’, ak sa u vas vyskytnu silné alebo pretrvavajice bolesti
hlavy, zachvaty (kice), zmeny duSevného stavu alebo rozmazané videnie, nevysvetliteI'né kozné
podliatiny mimo miesta podania ockovacej latky, ktoré sa objavia niekol'’ko dni po ockovani, drobné
ostro ohrani¢ené okrahle $kvrny mimo miesta podania ockovacej latky, zaznamenate dychavi¢nost’,
bolest’ na hrudi, bolest’ nohy, opuch nohy alebo pretrvavajicu bolest’ brucha. Informujte svojho lekara,
ze ste prednedavnom dostali ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen.

Deti a dospievajuci

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa neodporuca pre deti mladsie ako 18 rokov.

V sucasnosti nie je k dispozicii dostatok informacii o pouZziti ockovacej latky COVID-19 Vaccine
Janssen u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a COVID-19 Vaccine Janssen
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tiito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie ti¢inky ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen uvedené v Casti 4 (Mozné
vedlajsie ucinky) mozu docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Pockajte, kym tieto ucinky neustupia skor, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v kazdej 0,5 ml davke. MnoZstvo etanolu v tomto lieku
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako sa podava COVID-19 Vaccine Janssen

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injekéne podaji o¢kovaciu latku do svalu — zvy¢ajne do hornej
Casti ramena.
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KoPko ockovacej latky dostanete
Podava sa jedna davka (0,5 ml) ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen.

Po podani injekcie vas bude vas lekar alebo zdravotna sestra pozorovat’ priblizne 15 minut, ¢i sa u vas
neprejavuje alergicka reackia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky ockovacie latky, aj ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen moze sposobovat
vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Viac¢sina vedlajsich ucinkov sa vyskytuje pocas

1 alebo 2 dni po o¢kovani.

Ak sa do 3 tyzdiov po oCkovani u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, vyhl'adajte ihned’
lekarsku starostlivost’:

o vyskytnu sa u vas silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy, rozmazané videnie, zmeny dusevného
stavu alebo zachvaty (krce);

o zaznamenate dychavicnost’, bolest’ na hrudi, opuch nohy, bolest’ nohy alebo pretrvavajicu
bolest’ brucha;

o vSimnete si nezvyc¢ajné kozné podliatiny alebo drobné ostro ohrani¢ené okrihle $kvrny mimo

miesta podania ockovacej latky.

Ak sa u vas objavia priznaky zdvaznej alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Takéto reakcie mozu zahfnat' kombinaciu niektorych z nasledujicich priznakov:

pocit na omdletie alebo zavrat

zmeny srdcového rytmu

dychavi¢nost’

sipot

opuch pier, tvare alebo hrdla

zihl'avka alebo vyrazka

nevolnost alebo vracanie

bolest’ zalidka.

Pri tejto ockovacej latke sa mozu vyskytnut' nasledujuce vedlajsie tcinky.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
o bolest hlavy

nevolnost

bolest’ svalov

bolest’ v mieste podania injekcie

pocit vel’kej unavy

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
zacervenanie v mieste podania injekcie
opuch v mieste podania injekcie
zimnica
bolest’ kibov
kasel
horacka

e o 0 0 0 0o

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
o vyrazka
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svalova slabost’
bolest’ rik alebo ndh
pocit slabosti

celkovy pocit choroby
kychanie

bolest’ hrdla

bolest’ chrbta

chvenie

nadmerné potenie

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
o alergicka reakcia
. zihlavka

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat' menej ako 1 z 10 000 oso6b
o krvné zrazeniny ¢astokrat v neobvyklych miestach (napr. mozog, pecen, ¢revo, slezina)
v kombinaécii s nizkou hladinou krvnych dosticiek

Nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov)
o zavazna alergicka reakcia

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre o akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkoch,
ktoré vas trapia alebo ktoré pretrvavaju.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V; uvedte Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'aj§ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ COVID-19 Vaccine Janssen
Ttto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

Uchovavajte injekénu liekovku v povodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra s zodpovedni za uchovavanie tejto o¢kovacej latky a za
spravnu likvidaciu nepouzitého lieku.

Uchovéavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovavanie pri
teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injekcnej liekovke a vonkajsej Skatuli po ,,EXP*.

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na pouzitie. Ockovacia latka sa moze dodavat zmrazena
pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri teplote 2 °C az § °C.

Ak sa oc¢kovacia latka uchovava v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injekcnej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

o pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi
liekovkami trva priblizne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej liekovky trva priblizne
1 hodinu.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit’.
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Ockovacia latka sa m6ze uchovavat’ aj v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C pocas jedného maximalne
3-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekroc€it’ povodny datum exspiracie (EXP). Po premiestneni lieku
na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkaj$iu Skatul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a ockovacia latka sa ma pouzit’ alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie.
Povodny datum exspiracie sa ma stat’ ne€itateInym. O¢kovacia latka sa mdze prepravovat’ aj pri
teplote 2 °C — 8 °C, pokial sa pouziju vhodné podmienky na uchovéavanie (teplota, ¢as).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje

o Liecivo je adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike* glykoprotein* virusu SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), nie menej ako 8,92 logio infekénych jednotiek (Inf.U) v kazdej 0,5 ml davke.
* Vyraba sa v bunkove;j linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

o Dalsie zlozky (pomocné latky) su:

- balenie s 10 injekénymi lickovkami: 2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD),
monohydrat kyseliny citronovej, etanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid
sodny, hydroxid sodny, dihydrat citronanu trisodného, voda na injekcie (pozri Cast’ 2
COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje sodik a COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje
etanol).

- balenie s 20 injekénymi liekovkami: 2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD),
monohydrat kyseliny citronovej, etanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid
sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie (pozri ¢ast 2 COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje sodik a COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje etanol).

AKko vyzera COVID-19 Vaccine Janssen a obsah balenia
Injek¢na suspenzia (injekcia). Suspenzia je bezfarebna az svetloZlta, ¢ira az vel'mi opalizujica
suspenzia (pH 6 — 6,4).

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injekénej lickovke (sklo typu I) s gumovou zatkou, hlinikovym
lemom a modrym plastovym uzaverom. Jedna injekéna lickovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je dostupna v baleni obsahujicom 10 alebo 20
viacdavkovych injekénych lickoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko
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Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgicko

Pre konkrétneho vyrobcu oc¢kovacej latky, ktora ste dostali, skontrolujte ¢islo Sarze na $katuli alebo
injekénej liekovke a kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Ak potrebujete akikolI'vek d’alsiu informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088

bbarapus
»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Temn.: +35928008028/080018192

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420225296622/0080056540088

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +4535158573/0080056540088

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +4932221863163/0080056540088

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +3728804474/8002642

E)ada
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34912158005/0080056540088

France
Janssen-Cilag
Tél: +33185169327/0080056540088

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +38518848011/0800806027

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353212356806/0080056540088
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Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +37052142002/0080056540088

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +35227302815/0080056540088

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +3614292336/0080056540088

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +35627780004/80065007

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31880030701/0080056540088

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +4723500417/0080056540088

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43720380110/0080056540088

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48225123915/0080056540088

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351220608007/0080056540088

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40311305128/0800672516

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +38616009336/0080056540088



island Slovenska republika

Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.1.0.

c/o Vistor hf. Tel: +421250112534/0080056540088
Simi: +3545390674/0080056540088

Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: +390699748520/0080056540088 Puh/Tel: +358981710294/99080056540088
Kvmpog Sverige

Bapvépoc Xotinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +35725654186/0080056540088 Ttn: +46851992561/0080056540088
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +37163138821/0080056540088 Tel: +442076602872/0080056540088

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tato ockovacia latka bola registrovana s podmienkou. To znamena, Ze sa o tejto oCkovacej latke
ocakavaju d’alsie doplnujuce informacie.

Eurépska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie o tejto ockovacej latke a tito
pisomnu informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

Naskenujte QR kod uvedeny nizsie (dostupny aj na Skatuli a karte s QR kodom), aby ste ziskali
pisomnu informaciu v réznych jazykoch.

Alebo navstivte adresu URL: www.covid19vaccinejanssen.com
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Tak ako v pripade vSetkych injekénych ockovacich latok musi byt’ vzdy k dispozicii vhodna
lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky
COVID-19 Vaccine Janssen. Zdravotnicky pracovnik méa osoby po oc¢kovani sledovat’ najmenej

15 mintt.

o Ockovacia latka COVID -19 Vaccine Janssen sa nesmie miesat’ alebo riedit’ s inymi lickmi v tej
istej injekénej striekacke.

. Ockovacia latka COVID -19 Vaccine Janssen sa za ziadnych okolnosti nesmie podavat’

intravaskularnou, intravendznou, subkutannou alebo intradermalnou injekciou.
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o Imunizacia sa ma vykonat’ vyluéne intramuskularnou injekciou, prednostne do deltového svalu
v hornej ¢asti ramena.

. Pri podavani akejkol'vek injekcie vratane ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen sa moze
vyskytnut’ synkopa (mdloba). Maju byt’ zavedené postupy na zabranenie zraneniu nasledkom
padu a na zvladnutie synkopalnych reakcii.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na podavanie a zaobchadzanie

S touto oc¢kovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Uchovéavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovavanie pri
teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injekénej lickovke a vonkajsej Skatuli po ,,EXP.

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na pouzitie. O¢kovacia latka sa moze dodavat zmrazena
pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri teplote 2 °C az 8 °C.

Ak sa oCkovacia latka uchovava zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C, moZzno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injekcnej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

o pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie $katule s 10 alebo 20 injekénymi
liekovkami trva priblizne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne 1
hodinu.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit’.

Ockovacia latka sa moze uchovavat aj v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C pocas jedného maximalne
3-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekroc€it’ povodny datum exspiracie (EXP). Po premiestneni lieku
na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkaj$iu Skatul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a oCkovacia latka sa musi pouzit’ alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie.
Povodny datum exspiracie sa ma stat’ necitateI'nym. Ockovacia latka sa moze prepravovat’ aj pri
teplote 2 °C — 8 °C, pokial sa pouziju vhodné podmienky na uchovéavanie (teplota, ¢as).

Injekéné lickovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo mozné vyznacit’
datum exspiracie pre odlisné¢ podmienky uchovavania, ak je to relevantné.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujlica
suspenzia (pH 6 — 6,4). Pred podanim sa mé oCkovacia latka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje
pevné cCastice a ¢i nedoslo k zmene farby. Pred podanim sa ma injek¢na liekovka vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje praskliny alebo akékol'vek abnormality, napriklad dokazy o manipulacii
pred podanim. Ak by sa ¢okol'vek z toho vyskytlo, ockovaciu latku nepodavajte.

Pred podanim davky ockovacej latky jemne krazte injekénou liekovkou vo zvislej polohe pocas

10 sekand. Netraste. Pomocou sterilnej ihly a sterilnej injek¢nej striekac¢ky odoberte z viacdavkovej
injekénej liekovky jednu davku 0,5 ml a podajte ju vylucne intramuskularnou injekciou do deltového
svalu ramena.

Z viacdavkovej injekénej liekovky je mozné odobrat’ maximalne 5 davok. Po extrahovani 5 davok
zlikvidujte vsetku zostavajucu ockovaciu latku v injekénej liekovke.
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Po prvom prepichnuti injek¢énej lieckovky sa ockovacia latka (injek¢éna lieckovka) moze uchovavat pri
teplote 2 °C az 8 °C maximalne 6 hodin alebo pri izbovej teplote (maximalne 25 °C) jednorazovo
najviac 3 hodiny. Ak sa oc¢kovacia latka v tomto ¢ase nepouZije, zlikvidujte ju. Po prvom prepichnuti
injekénej liekovky zaznamenajte na kazdy $titok injek¢nej liekovky datum a Cas, ked’ sa ma injekéna
liekovka zlikvidovat'.

Likvidacia
Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z o¢kovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stlade

s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné dezinfikovat
prostriedkami s viricidnym t¢inkom proti adenovirusu.
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