Pribalova informace: informace pro uZivatele

JCOVDEN injekéni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])

V Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vés vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci tc€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina JCOVDEN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina JCOVDEN podéna
Jak se vakcina JCOVDEN podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu JCOVDEN uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je vakcina JCOVDEN a k ¢emu se pouzZiva

Vakcina JCOVDEN se pouziva k prevenci onemocnéni COVID-19 zptisobeného virem SARS-CoV-2.
Vakcina JCOVDEN je podavana dospélym ve véku 18 let a starSim.

Vakcina plisobi na imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organizmu), tak aby si vytvofil
protilatky a specializované bilé krvinky, které ptisobi proti viru, a tak poskytuji ochranu pted
onemocnénim COVID-19.

Zadna ze slozek této vakciny nemize zpisobit onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina JCOVDEN podina

Vakcina Vam nesmi byt podana jestlize

. jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6).

o se u Vas objevila krevni srazenina sou€asné s nizkymi hladinami krevnich destic¢ek (syndrom
trombdzy s trombocytopenii, TTS) po podani jakékoli vakciny proti onemocnéni COVID-19.

o u Vas byl v minulosti diagnostikovan syndrom kapilarniho tiniku (onemocnéni, které zptisobuje

prosakovani tekutiny z malych krevnich cév).

Upozornéni a opatieni

Pted tim, nez Vam bude vakcina JCOVDEN podana, se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou, jestlize:

o jste v minulosti nékdy mél(a) zdvaznou alergickou reakci po jakékoli jiné injekéné podané
vakcing,

o jste nékdy po podani jakékoli injekce omdlel(a),



o mate zavaznou infekci doprovazenou horeckou (nad 38 °C). Ockovani v§ak muzete podstoupit,
pokud mate mirné¢ zvysenou teplotu nebo mirnou infekci hornich cest dychacich, jako je

nachlazeni,

o mate problémy s krvacenim nebo tvorbou modiin, nebo pokud uzivate antikoagulancia (1éky
k prevenci tvorby krevnich srazenin),

o Vas imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience) nebo pokud uzivate 1éky, které

oslabuji imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidli, imunosupresiva nebo 1éky k
1écbé rakoviny),
o mate rizikové faktory pro vyskyt krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)).

Stejné jako u jinych vakcin, ockovani vakcinou JCOVDEN nemusi pln€ chranit vSechny osoby,
kterym bude vakcina podana. Neni znamo, jak dlouho budete chranén(a).

Poruchy krve

o Zilni tromboembolismus: Po o&kovani vakcinou JCOVDEN byly vzacné pozorovany krevni
srazeniny v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)).
. Syndrom trombozy s trombocytopenii: Po ockovani vakcinou JCOVDEN byla velmi vzacné

pozorovana kombinace krevnich srazenin a nizkych hladin ,,krevnich desti¢ek®. Ta zahrnuje
zavazné pripady krevnich srazenin vyskytujicich se na neobvyklych mistech, jako jsou mozek,
jatra, stfeva a slezina, v n¢kterych ptipadech v kombinaci s krvacenim. Tyto piipady se vétSinou
vyskytly béhem prvnich tfi tydnd po o¢kovani a u jedincti mladsich 60 let véku. Byl hlasen i
nasledek mrti.

o Imunitni trombocytopenie: Velmi vzacné byly hlaSeny velmi nizké hladiny krevnich desticek
(imunitni trombocytopenie), které mohou byt doprovazené krvacenim, obvykle béhem prvnich
Ctyt tydnd po ockovani vakcinou JCOVDEN.

Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky, které mohou byt
znamkami poruch krve: silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy, zachvaty (kiece), zmény dusevniho
stavu nebo rozmazané vidéni, nevysvétlitelné krvaceni, nevysvétlitelné modfiny na kizi jinde nez

v misté ockovani, které se objevi n€kolik dni po ockovani, okrouhlé skvrny jinde nez v misté
ockovani, rozvine se u Vas dusnost, bolest na hrudi, bolest nohou, otok nohou nebo pietrvavajici
bolest bricha. Informujte zdravotnické pracovniky, Ze jste v nedavné dobé¢ byl(a) ockovan(a) vakcinou
JCOVDEN.

Syndrom kapilarniho uniku

Po ockovani vakcinou JCOVDEN byly hlaseny velmi vzacné ptipady syndromu kapilarniho uniku
(capillary leak syndrome, CLS). Alespoii jeden postizeny pacient mél v minulosti diagnostikovany
syndrom kapilarniho tniku. Syndrom kapilarniho tniku je zadvazné onemocnéni, které muze zptsobit
umrti a které zpisobuje prosakovani tekutiny z malych krevnich cév (kapilar), coz vede k rychlému
otoku pazi a nohou, ndhlému zvyseni télesné hmotnosti a pocitu na omdleni (z diivodu nizkého
krevniho tlaku). Pokud se u Vas béhem dnil po ockovani objevi tyto piiznaky, okamzité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

Neurologické poruchy

. Guillainiiv-Barrého syndrom
Pokud se u Vas objevi slabost a ochrnuti koncetin, které miize postupovat na hrudnik a oblicej
(Guillaintiv-Barrého syndrom, GBS), vyhledejte okamzité 1ékatfskou pomoc. Tyto ptiznaky byly
hlaseny velmi vzacné po ockovani vakcinou JCOVDEN.

. Zanét michy (transverzdlni myelitida)
Okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi slabost v pazich nebo v nohou,
smyslové pfiznaky (jako je mravenceni, necitlivost, bolest nebo ztrata vnimavosti vici bolesti)
nebo problémy s funkci mo¢ového méchyie nebo s funkci stiev. Tyto ptiznaky byly hlaseny
velmi vzacné po ockovani vakcinou JCOVDEN.

Myokarditida a perikarditida
Po ockovani vakcinou JCOVDEN existuje zvysené riziko myokarditidy (zanét srdecniho svalu) a
perikarditidy (zadnét osrdecniku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se Castéji vyskytovala
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u muzd mladsich 40 let. U vétSiny téchto osob zacaly pfiznaky béhem 14 dnli po o¢kovani. Okamzité
vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas po podani vakciny objevi néktery z nasledujicich
ptiznaki: bolest na hrudi, dusnost, pocity zrychleného busSeni, chvéni nebo tlukot srdce.

Riziko zavaznych nezadoucich prihod po posilovaci davce

Riziko zavaznych nezadoucich ptihod (jako jsou krevni poruchy véetné syndromu trombozy

s trombocytopenii, CLS, GBS, myokarditidy a perikarditidy) po posilovaci davce vakciny JCOVDEN
neni znamo.

Déti a dospivajici
Vakcina JCOVDEN se nedoporucuje u déti mladsich 18 let. V soucasné dobé neni k dispozici dostatek
informaci o pouziti vakciny JCOVDEN u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina JCOVDEN

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Taktéz informujte svého l1ékate nebo lékarnika, pokud Vam
byla nebo ma byt podana vakcina.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré nezadouci ucinky vakciny JCOVDEN uvedené v bod€ 4 (Mozné nezadouci t€inky) mohou
docasn¢ ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfed tim, nez budete fidit nebo
obsluhovat stroje, pockejte, dokud tyto Gi¢inky nevymizi.

Vakecina JCOVDEN obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 0,5 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Vakeina JCOVDEN obsahuje ethanol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5ml davce. Mnozstvi alkoholu
v této vakcin€ odpovidd méné nez 1 ml piva nebo vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v této vakciné
nema zadné znatelné Gcinky.

3. Jak se vakcina JCOVDEN podava

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam vakcinu podaji injekei do svalu — obvykle do horni ¢asti
paze.

Kolik vakciny Vam bude podano
Vakcina JCOVDEN se podava injekéné jako jednorazova davka primarni vakcinace (0,5 ml).

Posilovaci davka (druha davka) vakciny JCOVDEN muze byt podana nejméné 2 mésice po primarni
vakcinaci jedincim ve véku 18 let a starSim.

Vakcina JCOVDEN muze byt podana jako jedna posilovaci ddvka vhodnym jednotliveim ve véku

18 let a star§im, ktefi dokoncili primarni vakcinaci mRNA COVID-19 vakcinou nebo COVID-19
vakcinou zaloZenou na adenovirovém vektoru. Davkovaci interval pro posilovaci davku je stejny jako
interval schvéleny pro posilovaci davku vakciny pouZité na primarni vakcinaci.

Po podani injekce Vas bude Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu piiblizné
15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.



Pokud mate k pouziti této vakciny dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni
sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny vakciny, mize mit i vakcina JCOVDEN nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich ucinkt se objevuje béhem jednoho nebo dvou dni po
ockovani.

Okamzit€ vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas behem 3 tydnil po o¢kovani objevi néktery
z nasledujicich ptiznaki:

o pocit'ujete silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy, rozmazané vidéni, zmény dusevniho stavu
nebo zachvaty (kiece);

° rozvine se dusnost, bolest na hrudi, otok nohou, bolest nohou nebo pretrvavajici bolest biicha;

. vSimnete si neobvyklych modfin na kizi nebo okrouhlych skvrn jinde nez v misté o¢kovani.

Vyhledejte okamZitou 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi ptiznaky zavazné alergické reakce.
Tyto reakce mohou zahrnovat kombinaci kterychkoli z nasledujicich ptiznak:

pocit na omdleni nebo toceni hlavy

zmény srdecniho tepu

dusnost

sipot

otok rtl, obli¢eje nebo hrdla

koptivka nebo vyrazka

pocit na zvraceni nebo zvraceni

bolest bricha

U této vakciny se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
. bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest svalil

bolest v misté injekce

silny pocit tinavy

zarudnuti v mist¢ injekce
zdufeni v misté€ injekce
zimnice

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[ ]
[ ]
[ ]
. horecka

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
vyrazka

bolest kloubi

svalova slabost

bolest v hornich a dolnich kon¢etinach
pocit slabosti

pocit, kdy se celkové necitite dobte
kasel

kychani

bolest v krku

bolest zad

tfes



o prijem
° zvraceni
° zavrat

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

alergicka reakce

koptivka

nadmérné poceni

zdufeni lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)

neobvykly pocit na ktizi, jako je brnéni nebo mravencéeni (parestezie)
snizené vnimani nebo citlivost, zejména na kizi (hypestezie)

pretrvavajici zvonéni v usich (tinitus)

krevni srazeniny v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE))

pfechodné, obvykle jednostranné ochrnuti obli¢eje (véetné Bellovy obrny)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

. krevni srazeniny, které se ¢asto vyskytuji na neobvyklych mistech (napt. v mozku, v jatrech, ve
sttevech, ve slezing€) v kombinaci s nizkou hladinou krevnich desti¢ek

. zavazny zanét nervy, ktery mize zplsobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillaintiv-Barrého
syndrom (GBYS))

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

. zévazna alergicka reakce

. syndrom kapilarniho tniku (onemocnéni, které zptisobuje prosakovani tekutiny z malych
krevnich cév).

. nizké hladiny krevnich desti¢ek (imunitni trombocytopenie), které mohou byt doprovazeny
krvacenim (viz bod 2, ,,Poruchy krve*)

. zanét michy (transverzalni myelitida)

. z&nét malych krevnich cév (vaskulitida malych cév) s kozni vyrazkou nebo malymi ¢ervenymi
nebo nachovymi plochymi okrouhlymi skvrnami pod povrchem kiize nebo modfinami

. zéanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo zanét osrde¢niku (perikarditida)

Sdélte svému I€kati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie, pokud mate néjaké nezddouci tcinky, které
Vas obtézuji nebo neustupuji.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek a uved'te ¢islo Sarze, je-li k dispozici.
Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak vakcinu JCOVDEN uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
Injek¢ni lahvicku uchovavejte v ptivodni krabic¢ce, aby byla chranéna pied svétlem.

Za uchovavani této vakciny a za spravnou likvidaci nepouzitého ptipravku je odpovédny Vas lékar,
1¢karnik nebo zdravotni sestra.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani pii
teploté -25 °C az -15 °C je vytisténo na injekéni lahvicee a vnéjsi krabicce za ,,EXP*.

Po rozmrazeni je vakcina ptipravena k pouziti. Vakcina mize byt dodavana zmrazena pii
teploté -25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pii teploté 2 °C az 8 °C.

Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C, muze byt vakcina rozmrazena bud’ pii
teploté 2 °C az 8 °C nebo pii pokojové teplote:

o pfti teploté 2 °C az 8 °C: u krabicky s 10 nebo 20 injek¢énimi lahvickami bude rozmrazovani
trvat piiblizn€ 13 hodin a u jednotlivé injekéni lahvicky piiblizné 2 hodiny.
o pti pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabicky s 10 nebo 20 injek¢énimi lahvickami bude

rozmrazovani trvat piiblizn€ 4 hodiny a u jednotlivé injek¢ni lahvicky pfiblizné 1 hodinu.
Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

Vakcina miize byt také uchovavana v chladnicce nebo transportovana pii teploté 2 °C az 8 °C po jedno
obdobi trvajici az 11 mésict, které nesmi presahnout ptivodni datum expirace (EXP). Pti pesunu
ptipravku do prostiedi pro uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C se na vnéjsi krabicku musi napsat
aktualizované datum expirace a vakcina se mé do aktualizovaného data expirace pouzit nebo
zlikvidovat. Pivodni datum expirace se ma presSkrtnout. Vakcinu Ize rovnéz transportovat pii teploté

2 °C az 8 °C, pokud se uplatni pfislusné podminky uchovavani (teplota, cas).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina JCOVDEN obsahuje
o Lécivou latkou je adenovirus typu 26 kodujici SARS-CoV-2 spike glykoprotein* (Ad26.COV2-
S), nejméne¢ 8,92 logpinfekénich jednotek (Inf.U) v jedné 0,5ml davce.
*  Produkovano systémem PER.C6 TetR Cell line (buné¢na linie) a technologii rekombinantni
DNA.

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

o Dalsi slozky (pomocné latky) jsou:

- baleni 10 injekénich lahvicek: hydroxypropylbetadex (HBCD), monohydrat kyseliny
citronové, bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH), polysorbat-80,
chlorid sodny, hydroxid sodny (k upravé pH), dihydrat natrium-citratu, voda pro injekei
(viz bod 2 Vakcina JCOVDEN obsahuje sodik a Vakcina JCOVDEN obsahuje ethanol).

- baleni 20 injekénich lahvicek: hydroxypropylbetadex (HBCD), monohydrat kyseliny
citronové, bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova (k tipravé pH), polysorbat-80,
chlorid sodny, hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci (viz bod 2 Vakcina
JCOVDEN obsahuje sodik a Vakcina JCOVDEN obsahuje ethanol).

Jak vakcina JCOVDEN vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze (injekce). Tato suspenze je bezbarva az svétle zluta, Cira az velmi opalescentni

suspenze (pH 6 az 6,4).

2,5 ml suspenze ve vicedavkové injek¢ni lahvicee (sklo tfidy I) s pryZovou zatkou, s hlinikovym
krytem a modrym plastovym vickem. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Vakcina JCOVDEN je k dispozici v baleni obsahujicim 10 nebo 20 vicedavkovych injekénich
lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600



Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Boapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Roménia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2024.

Pro zobrazeni piibalové informace v riznych jazycich sejméte nize uvedeny QR kod (k dispozici také
na krabicce a QR kart¢).

Nebo navstivte: www.covidl9vaccinejanssen.com

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vSech jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

o Jako u vSech injekénich vakcin musi byt vZdy snadno dostupna prislusna 1ékarska péce a dohled
pro pfipad anafylaktické reakce po podéani vakciny JCOVDEN. Zdravotnicky pracovnik ma
jedince po vakcinaci sledovat alespon 15 minut.

o Vakcina JCOVDEN se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky ani fedit ve stejné injekcni
stiikacce.


http://www.covid19vaccinejanssen.com/
http://www.ema.europa.eu/

o Vakcina JCOVDEN se za zadnych okolnosti nesmi podavat intravaskularni, intraven6zni,
subkutanni ani intradermalni injekci.

o Imunizace se ma provadét pouze intramuskularni injekci, preferované do deltového svalu horni
Casti paze.

o Pti podavani jakékoli injekce, véetné vakciny JCOVDEN, mize dojit k synkopé (mdlobam).
Maji byt zavedena opatieni k zabranéni poranéni v diisledku padu a k osetteni synkopovych
reakci.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podavaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny k podavani a zachazeni

S touto vakcinou ma nakladat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby se zajistila
sterilita kazdé davky.

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani pii
teploté -25 °C az -15 °C je vyti§téno na injekeni lahvicce a vnéjsi krabicce za ,,EXP*.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti. Vakcina mize byt dodavana zmrazena pii
teploté -25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pii teploté 2 °C az § °C.

Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C, mlze byt vakcina rozmrazena bud’ pfi
teploté 2 °C az 8 °C nebo pfi pokojové teploté:

o pii teploté 2 °C az 8 °C: u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude rozmrazovani
trvat ptiblizn€ 13 hodin a u jednotlivé injek¢ni lahvicky pfiblizné 2 hodiny.
o pfi pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude

rozmrazovani trvat piiblizné 4 hodiny a u jednotlivé injekéni lahvicky pfiblizné 1 hodinu.
Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

Vakcina muze také byt uchovavana v chladni¢ce nebo transportovana pii teploté 2 °C az 8 °C po jedno
obdobi trvajici az 11 mésict, které nesmi presahnout piivodni datum expirace (EXP). Pii presunu
ptipravku do prostfedi pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C se na vngjsi krabicku musi napsat
aktualizované datum expirace a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace pouzit nebo
zlikvidovat. Piivodni datum expirace se ma pteskrtnout. Vakcinu Ize rovnéz transportovat pfi teploté

2 °C az 8 °C, pokud se uplatni ptislusné podminky uchovévani (teplota, cas).

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v piivodni krabiCce, aby byly chranény pied svétlem, a aby mohlo byt
zaznamendno datum expirace pro rizné podminky uchovavani, pokud je to relevantni.

Vakcina JCOVDEN je bezbarva az svétle Zluta, ¢ira az velmi opalescentni suspenze (pH 6 — 6,4).
Vakcina se ma pfed podanim vizualné zkontrolovat na vyskyt pevnych ¢astic a zménu barvy. Injekéni
lahvicka se ma pred podadnim vizualné zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo jiné abnormality,
napiiklad znamky nedovolené manipulace. Pokud se kterakoli z t¢chto moznosti objevi, vakcinu
nepodavejte.

Pred podanim davky vakciny jemné otacejte injekeni lahvickou ve svislé pozici po dobu 10 sekund.
Netiepejte. PouZijte sterilni jehlu a sterilni injek¢ni stfikacku k odebrani jedné 0,5ml davky

z vicedavkové injekéni lahvicky a podejte pouze intramuskularni injekci do deltového svalu horni
¢asti paze.

Z vicedavkové injekéni lahvicky lze odebrat maximalné 5 davek. Po odbéru 5 davek veskerou vakcinu
zbyvajici v injekéni lahvicce zlikvidujte.



Po prvnim propichnuti injek¢ni lahvicky 1ze vakcinu (injekéni lahvi¢ku) udrzovat pfi teploté 2 °C az
8 °C po dobu az 6 hodin nebo pii pokojové teploté (maximalné do 25 °C) po jedno obdobi trvajici az
3 hodiny. Pokud se vakcina nepouzije béhem této doby, zlikvidujte ji. Po prvnim propichnuti injekéni
lahvicky napiste na Stitek kazdé injek¢ni lahvicky datum a €as, do kterého je nutné injekeni lahvicku
zlikvidovat.

Likvidace
Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro

farmaceuticky odpad. Povrch zasazeny rozlitym ptipravkem ma byt dezinfikovan prostfedky
s viricidni aktivitou proti adenoviru.
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