Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

COVID-19 Vaccine Janssen zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
Jak podaje si¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen i w jakim celu si¢ ja stosuje

COVID-19 Vaccine Janssen jest szczepionka stosowang w celu zapobiegania chorobie COVID-19
wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2.

Szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen podaje sie osobom dorostym w wieku 18 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad odpornosciowy (naturalna obrona organizmu) wytwarza przeciwciata
i wyspecjalizowane biate krwinki, ktore dziataja przeciwko wirusowi, zapewniajgc w ten sposob
ochrone przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze powodowacé choroby
COVID-109.

2. Informacje wazne przed podaniem szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
Kiedy nie podawa¢ szczepionki

o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6)

o jesli u pacjenta wystapit zakrzep krwi jednoczesnie z malg liczbg ptytek krwi (zakrzepica z
matoptytkowoscia), po otrzymaniu jakiejkolwiek szczepionki przeciw COVID-19
o jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej zespot przesigkania wiosniczek (stan chorobowy

powodujacy przesigkanie ptynu z matych naczyn krwiono$nych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjgciem szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknigciu
jakiejkolwiek innej szczepionki,



. jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat po wktuciu igty,

o jesli pacjent ma cigzkie zakazenie z wysoka temperaturg (powyzej 38°C). Pacjenta mozna
zaszczepié, jesli wystepuje lekka gorgczka lub lekkie zakazenie gornych drog oddechowych, np.
przezigbienie,

o jesli pacjent ma problem z krzepnigciem krwi lub powstawaniem siniakow, lub jesli pacjent
przyjmuje lek przeciwzakrzepowy (zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow Krwi),

. jesli uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidtowo (niedobér odpornosci) lub pacjent

przyjmuje leki, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe),

o jesli u pacjenta wystgpuja czynniki ryzyka zakrzepicy zylnej (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa).

Jak w przypadku kazdej szczepionki, zaszczepienie COVID-19 Vaccine Janssen moze nie zapewniaé
petnej ochrony wszystkim osobom, ktore jg otrzymaja. Nie wiadomo, jak dtugo pacjent bedzie
chroniony.

Zaburzenia krwi

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: Zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa) stwierdzano rzadko po szczepieniu szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen.

o Zakrzepica 7 maloplytkowoscig: Bardzo rzadko po szczepieniu szczepionkag COVID-19
Vaccine Janssen obserwowano zakrzepy krwi w potaczeniu z matg liczba plytek krwi (komorek,
ktore pomagaja krwi krzepnac) we krwi. Obejmowato to ciezkie przypadki z zakrzepami krwi,
w tym w nietypowych miejscach, takich jak: mozg, watroba, jelita i $Sledziona, w niektorych
przypadkach w potaczeniu z krwawieniem. Przypadki te wystapity gtdéwnie w ciggu pierwszych
trzech tygodni po szczepieniu i dotyczyty kobiet w wieku ponizej 60 lat. Odnotowano réwniez
przypadek $miertelny.

o Maloplytkowos¢ immunologiczna: Bardzo mata liczba plytek krwi (matoplytkowos¢
immunologiczna), ktéra moze wigzac si¢ z krwawieniem, byta zgtaszana bardzo rzadko,
zazwyczaj w ciagu pierwszych czterech tygodni po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen.

Pacjent powinien natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, je$li wystapig U niego objawy mogace
wskazywac na zaburzenia krwi: silne lub uporczywe bole gtowy, drgawki (napady drgawkowe),
zmiany stanu psychicznego lub niewyrazne widzenie, niewyjasnione zasinienie skory poza miejscem
szczepienia, ktore pojawi si¢ kilka dni po szczepieniu, punktowe okragle plamki poza miejscem
szczepienia, duszno$¢, bol w klatce piersiowej, bol nog, obrzgk ndg lub utrzymujacy sie bol brzucha.
Nalezy poinformowac lekarza, ze pacjent otrzymat ostatnio szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen.

Zespol przesigkania wlosniczek

Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen bardzo rzadko zgtaszano przypadki zespotu
przesigkania wtosniczek. Co najmniej jeden pacjent dotknigty chorobg miat wczesniej rozpoznany
zespot przesigkania wlosniczek. Zespot przesigkania wlosniczek jest ciezka, potencjalnie $miertelng
choroba, powodujacg wyciek pltynu z matych naczyn krwiono$nych (kapilary), powodujacy
gwattowny obrzek rak i nog, nagly przyrost masy ciata i uczucie omdlenia (niskie ci$nienie krwi).
W przypadku wystapienia tych objawow w ciggu kilku dni po szczepieniu, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zespot Guillain-Barré

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi ostabienie i porazenie konczyn, ktore moze
postepowac w Kierunku Kklatki piersiowej i twarzy (zespot Guillain-Barré). Zglaszano to bardzo rzadko
po szczepieniu szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen.

Ryzyko wystapienia bardzo rzadkich zdarzen po podaniu dawki przypominajacej

Nieznane jest ryzyko wystapienia bardzo rzadkich zdarzen (takich jak zaburzenia krwi, w tym
zakrzepica z matoptytkowos$cia, zesp6t przesigkania wlosniczek i zespot Guillain-Barré) po podaniu
dawki przypominajgcej szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen.



Dzieci i mlodziez

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy

w wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki
COVID-19 Vaccine Janssen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac oraz o jakichkolwiek niedawno
otrzymanych lub zaplanowanych szczepieniach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyjgciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen wymienione w punkcie 4
(Mozliwe dziatania niepozadane) moga przemijajaco wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
nalezy poczekac, az te dziatania niepozadane ustapia.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera sod
Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, czyli uznaje si¢ j3 za ,,wolng
od sodu”.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera etanol

Ta szczepionka zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Ilo$¢ etanolu w tej
szczepionce jest rtOwnowazna ilosci zawartej w mniej niz 1 ml piwa lub wina. Niewielka ilo$¢
alkoholu w tej szczepionce nie bgdzie miata zadnych zauwazalnych skutkow.

3. Jak podaje si¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka wstrzyknie szczepionke w migsien - zwykle w gorna czes¢
ramienia.

Jaka ilo$¢ szczepionki zostanie podana

Podawana jest pojedyncza dawka szczepienia podstawowego (0,5 ml) szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen.

Dawka przypominajaca (druga dawka) szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen moze by¢ podana co
najmniej 2 miesigce po szczepieniu podstawowym osobom w wieku 18 lat i starszym.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen moze by¢ podawana jako pojedyncza dawka
przypominajaca kwalifikujacym si¢ osobom, ktore otrzymaly szczepienie podstawowe zatwierdzona
szczepionka MRNA przeciw COVID-19. Odstep pomigdzy dawkami dla dawki przypominajace;j jest
taki sam, jak w przypadku dawki przypominajgcej szczepionki stosowanej w szczepieniu
podstawowym.

Po wstrzyknieciu lekarz, farmaceuta lub pielggniarka bedzie obserwowaé pacjenta przez okoto
15 minut w celu wykrycia objawow reakcji alergiczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, COVID-19 Vaccine Janssen moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapig. Wickszo$¢ dziatan niepozadanych wystepuje w ciggu 1 lub 2 dni po
otrzymaniu szczepionki.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli w ciggu 3 tygodni po szczepieniu wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawdw:
o silne lub uporczywe bole gtowy, niewyrazne widzenie, zmiany stanu psychicznego lub drgawki

(napady drgawkowe);
o dusznos¢, bol w klatce piersiowej, obrzek nog, bol ndg lub uporczywy bol brzucha;
. nietypowe zasinienia skory lub punktowe okraglte plamki poza miejscem szczepienia.

W razie wystapienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
Reakcje takie moga obejmowac polaczenie ktdregokolwiek z ponizszych objawow:

J uczucie omdlenia lub oszotomienia

zaburzenia rytmu serca

duszno$¢

$wiszczacy oddech

obrzek warg, twarzy lub gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol brzucha.

Po podaniu tej szczepionki moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

o bol glowy

o nudnosci

. bol migsni

o bol w miejscu wstrzyknigcia
. zmegczenie.

Czesto: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
obrzek w miejscu wstrzykniecia

dreszcze

bol stawow

kaszel

goraczka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb
wysypka

ostabienie migéni

bol rak Iub nog

uczucie ostabienia

ogolne zte samopoczucie

kichanie

bol gardta

bol plecow

drzenie

nadmierne pocenie

nietypowe uczucie w obrebie skory, takie jak mrowienie lub uczucie petzania (parestezje)
biegunka

zawroty glowy.



Rzadko: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 oséb

reakcja alergiczna

pokrzywka

powiekszenie weztow chtonnych (limfadenopatia)

zmniejszone czucie lub wrazliwo$¢, szczegolnie w obrebie skory (niedoczulica)
uporczywe dzwonienie w uszach (szumy)

wymioty

zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa).

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb

zakrzepy krwi, czgsto w nietypowych miejscach (np. w mozgu, watrobie, jelitach, §ledzionie)
W potaczeniu z mala liczba ptytek krwi

ciezkie zapalenie nerwow, ktére moze powodowac porazenie i trudnos$ci w oddychaniu (zespot
Guillain-Barre¢).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

cigzka reakcja alergiczna

zespoOt przesigkania wlosniczek (stan chorobowy powodujacy przesigkanie ptynu z matych
naczyn krwiono$nych)

mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢ immunologiczna), ktéra moze wigzac si¢ z
krwawieniem (patrz punkt 2, Zaburzenia krwi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, ktore niepokoja pacjenta lub nie ustepuja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

i dotaczy¢ numer serii (Lot), jesli jest dostgpny.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki
i prawidlowe usuniecie niewykorzystanej szczepionki.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznos$ci
przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce i zewnetrznym
opakowaniu po ,,EXP”.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu. Szczepionka moze by¢ dostarczona w stanie
zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna j3 rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

. w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami trwa okoto
13 godzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami

trwa okoto 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godziny.
Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac lub przewozié¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C
jednorazowo przez okres do 4,5 miesigca, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (wydrukowanej
na fiolce i zewngtrznym opakowaniu po ,,EXP”). Po przeniesieniu szczepionki do miejsca
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewn¢trznym opakowaniu nalezy zapisac¢
uaktualniong date waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem uaktualnionej
daty waznos$ci. Pierwotng date waznoS$ci nalezy przekresli¢, tak aby byta nieczytelna. Szczepionka
moze by¢ rowniez przewozona W temperaturze 2 do 8°C, z uwzglednieniem odpowiednich warunkow
przechowywania (temperatura, czas).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen
o Substancjg czynna jest Adenowirus typu 26 z sekwencjg kodujaca glikoproteing S wirusa
SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S) nie mniej niz 8,92 10g1o jednostek zakaznych (Inf.U) w kazdej
dawce 0,5 ml
*  Wytworzony w linii komorkowej PER.C6 TetR z wykorzystaniem technologii rekombinacji
DNA.

Ta szczepionka zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

o Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:

- Opakowanie zawierajace 10 fiolek: 2-hydroksypropylo-B-cyklodekstryna (HBCD), kwas
cytrynowy jednowodny, etanol, kwas solny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek, sodu cytrynian, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2: Szczepionka COVID
Vaccine Janssen zawiera sod i Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera etanol).

- Opakowanie zawierajace 20 fiolek: 2-hydroksypropylo-B-cyklodekstryna (HBCD), kwas
cytrynowy jednowodny, etanol, kwas solny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2: Szczepionka COVID Vaccine
Janssen zawiera sod i Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera etanol).

Jak wyglada szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Zawiesina jest bezbarwna do lekko zottej,

klarowna do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu I) z korkiem z gumy, aluminiowym kapslem
i niebieska plastikowa naktadka. Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest dostepna w opakowaniu zawierajacym 10 lub 20 fiolek
wielodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

W celu ustalenia konkretnego producenta otrzymanej szczepionki nalezy sprawdzi¢ numer Lot na
opakowaniu lub fiolce i skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

Ta szczepionka zostata warunkowo dopuszczona do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wiecej
danych dotyczacych tej szczepionki.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o tej
szczepionce i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Nalezy zeskanowa¢ ponizszy kod QR (dostepny roéwniez na opakowaniu i karcie QR), aby otrzymac
ulotke w innych jezykach.

Lub odwiedzi¢ strone internetowa: Www.covid19vaccinejanssen.com

Inne zZrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylgacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach,
w przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen zawsze musi by¢ dostepna odpowiednia pomoc medyczna i nadzoér. Osoby po
szczepieniu powinny by¢ obserwowane przez fachowy personel medyczny przez co najmniej
15 minut.

o Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi lub rozcienczana w tej samej strzykawce.

o Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie moze by¢ w zadnym przypadku podawana
we wstrzyknigciu donaczyniowym, dozylnym, podskérnym lub $rodskornym.

o Immunizacja powinna by¢ wykonywana wytacznie we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej
W migsien naramienny.

o Po kazdym wstrzyknigciu, w tym szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen, moze wystapi¢
omdlenie (zastabni¢cie). Nalezy wprowadzi¢ procedury zapobiegajace urazom spowodowanym
upadkiem i umozliwiajace postgpowanie w przypadku wystapienia omdlen.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja dotyczaca podawania i postepowania

Ta szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jatowosci kazdej dawki.

Przechowywac i przewozi¢ W stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce i zewnetrznym
opakowaniu po ,,EXP”.

Ta szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu. Szczepionka moze by¢ dostarczona w stanie
zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna j3 rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami trwa okoto
13 godzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami

trwa okoto 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godzing.
Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac lub przewozié¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C
jednorazowo przez okres do 4,5 miesiaca, nie przekraczajgc pierwotnej daty waznosci (wydrukowanej
na fiolce i zewngtrznym opakowaniu po ,,EXP”). Po przeniesieniu produktu do miejsca
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewng¢trznym opakowaniu nalezy zapisa¢
uaktualniong date waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzucié przed uptywem uaktualnionej
daty waznosci. Pierwotng dat¢ waznosci nalezy przekresli¢, tak aby byta nieczytelna. Szczepionka
moze by¢ rowniez przewozona W temperaturze 2 do 8°C, z uwzglednieniem warunkow
przechowywania (temperatura, czas).

Przechowywac fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i w celu
umozliwienia zapisania daty waznoS$ci dla ré6znych warunkow przechowywania, jesli dotyczy.



Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest zawiesing bezbarwna do lekko zo6ttej, przezroczystg do
bardzo opalizujacej (pH 6-6,4). Przed podaniem szczepionke nalezy obejrzeé pod katem obecnosci
czastek statych i zmiany zabarwienia. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ fiolke wzrokowo pod katem
peknigé lub jakichkolwiek nieprawidtowosci, takich jak slady manipulacji. W przypadku stwierdzenia
takich nieprawidtowosci, nie nalezy podawac szczepionki.

Przed podaniem dawki szczepionki nalezy wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki wielodawkowej poprzez
delikatne poruszanie nig w pozycji pionowej przez 10 sekund. Nie wstrzgsaé. Za pomocg sterylnej igly
i sterylnej strzykawki pobrac¢ pojedyncza dawke 0,5 ml z fiolki wielodawkowej i podac ja wytacznie
we wstrzyknigciu domig§niowym W migsien naramienny.

Z fiolki wielodawkowej mozna pobra¢ maksymalnie 5 dawek. Po pobraniu 5 dawek nalezy wyrzucic¢
pozostalosci szczepionki w fiolce.

Po pierwszym przektuciu fiolki, szczepionka (fiolka) moze by¢ przechowywana w temperaturze od
2°C do 8°C przez okres do 6 godzin lub w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) jednorazowo
przez okres do 3 godzin. Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta w tym czasie, nalezy ja wyrzucic.

Po pierwszym przektuciu fiolki nalezy zapisa¢, na kazdej etykiecie fiolki, dat¢ i godzine, Kiedy fiolke
nalezy wyrzucic.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

wytycznymi, dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki powinny by¢
zdezynfekowane $rodkami o dziataniu wirusobojczym przeciw adenowirusom.



