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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mvabea, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw chorobie wywolanej przez wirus Ebola (MVA-BN-Filo [rekombinowana])

'Niniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem osoby doroslej lub dziecka,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Mvabea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Mvabea
Jak stosowac¢ Mvabea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Mvabea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest Mvabea i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Mvabea
Mvabea jest szczepionka stosowang w celu ochrony przed chorobg wywotywang przez wirus Ebola.
Jest ona podawana osobom w wieku od 1 roku, ktore moga mie¢ kontakt z wirusem Ebola.

Szczepionka Mvabea jest podawana jako druga dawka dwudawkowego schematu szczepien, ktory
pomaga chroni¢ przed choroba wywolywang przez Zaire ebolawirus, nalezacy do grupy filowirusow.
Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniem innymi gatunkami filowirusow.

Szczepionka Mvabea nie moze wywota¢ choroby wywotanej przez wirus Ebola, poniewaz nie zawiera
catego wirusa Ebola.

Dwudawkowy schemat szczepien obejmuje:
o pierwsza dawke szczepionka Zabdeno,
. nastepnie okoto 8 tygodni p6zniej, druga dawke szczepionka Mvabea.

Nawet po przeprowadzeniu szczepien Zabdeno i Mvabea nalezy by¢ bardzo ostroznym, aby nie mie¢
kontaktu z wirusem Ebola. Jak w przypadku wszystkich szczepien, szczepienia moga nie w petni
chroni¢ wszystkich przed chorobg wywotang wirusem Ebola.

Dwudawkowy schemat szczepien Zabdeno i Mvabea nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Co to jest choroba wywolana przez wirus Ebola

o Choroba wywotana przez wirus Ebola jest to cigzka choroba spowodowana przez wirus. Ludzie
moga zakazi¢ si¢ chorobg wywolang przez wirus Ebola przez kontakt z innymi osobami lub
zwierzetami zakazonymi wirusem Ebola lub zmartymi z powodu tej choroby.
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o Choroba wywotang przez wirus Ebola mozna zakazi¢ si¢ przez kontakt z krwig i ptynami
ustrojowymi, takimi jak: mocz, kat, $lina, wymiociny, pot, mleko ludzkie, nasienie oraz
wydzielina z pochwy 0s6b zakazonych wirusem Ebola.

o Chorobg wywotang przez wirus Ebola mozna si¢ rowniez zakazi¢ przez kontakt z rzeczami,
ktore stykaty si¢ z krwig lub pltynami ustrojowymi osoby lub zwierzgcia zakazonego wirusem
Ebola (takimi jak ubrania lub przedmioty majace bezposrednig styczno$¢ z zakazonymi).

o Choroba wywotana przez wirus Ebola nie rozprzestrzenia si¢ przez powietrze, wodg¢ ani
Zywnos¢.

Choroba wywotywana przez wirusa Ebola zwykle wywoluje wysoka goraczke - i moze zahamowacé
krzepniecie krwi, powodujac ciezkie krwawienie (,,ciezka goraczke krwotoczng”). Moze to prowadzié
do powaznej choroby, a w niektoérych przypadkach do $mierci.

. Pierwszymi objawami moga by¢: goragczka, uczucie zmegczenia, ostabienia lub zawroty glowy
oraz bole migsni.
. Pdzniejsze objawy moga obejmowaé krwawienia podskorne, krwawienia w narzadach

wewngtrznych, takich jak: watroba lub nerki oraz z ust, oczu lub uszu. Niektore osoby maja
cigzka biegunke, nagly spadek cisnienia krwi lub wylewy krwi do narzadéw wewnetrznych
(wstrzas), co moze powodowaé powazne i trwate uszkodzenie tych narzadow, cigzkie splatanie
(majaczenia), napady drgawkowe, niewydolnos¢ nerek i §piaczke.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed podjeciem decyzji, czy pacjent
powinien otrzymac t¢ szczepionke.

Jak dziala szczepionka

Zabdeno i Mvabea, dwudawkowy schemat szczepien, stymuluje naturalne mechanizmy obronne
organizmu (uktad odpornosciowy). Szczepionka dziata w ten sposdb, ze organizm wytwarza wlasng
ochrong (przeciwciata) przed zakazeniem wirusem Ebola. Pomoze to w przysztosci ochroni¢ si¢ przed
wirusem Ebola.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Mvabea

Aby upewnic sig, ze schemat szczepien jest odpowiedni, wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce, czy ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjenta. Jezeli cos jest
niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke 0 wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Mvabea:

. jesli wystepowata kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna na ktorakolwiek substancj¢ czynna
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw wymienionych w punkcie 6.

o jesli wystgpowata kiedykolwiek ci¢zka reakcja alergiczna na biatko kurze lub jaj lub antybiotyk
- gentamycyne.

W razie watpliwos$ci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed podaniem

szczepionki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci

Nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed podaniem szczepionki Mvabea,

jesli u osoby dorostej lub dziecka:

o kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknigciu innej szczepionki,

kiedykolwiek wystapito omdlenie po wstrzyknieciu,

wystepuje problem z krwawieniem lub tatwo pojawiaja si¢ zasinienia,

obecnie wystepuje goraczka lub zakazenie,

przyjmowane sg leki, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy, takie jak duze dawki

kortykosteroidow (np. prednizon) lub chemioterapii (leki przeciwnowotworowe)

o uktad odpornosciowy jest ostabiony - na przyktad z powodu zakazenia wirusem HIV lub
choroby wystepujacej w rodzinie (,,choroba genetyczna”).
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Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw wystepuje (lub nie ma si¢ pewnosci), nalezy porozmawiaé
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed podaniem szczepionki Mvabea.

Jesli istnieje wysokie ryzyko kontaktu z wirusem Ebola, moze by¢ zalecane szczepienie
przypominajace szczepionkg Zabdeno. W tej sytuacji nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

W przypadku otrzymania tylko jednej ze szczepionek, Zabdeno lub Mvabea, ochrona przed wirusem
Ebola moze by¢ stabsza w poréwnaniu z otrzymaniem obu szczepionek.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, dwudawkowy schemat szczepien Zabdeno i
Mvabea moze nie w petni chroni¢ kazdego przed chorobg wywotywana przez wirusa Ebola, i nie jest
znany okres ochrony.

) Osoby, zaszczepione wedlug dwudawkowego schematu szczepien powinny nadal
zachowywa¢ Srodki ostroznosci, by unikaé kontaktu z wirusem Ebola.

Prawidtowe mycie rak jest najskuteczniejszym sposobem zapobiegania szerzeniu si¢ niebezpiecznych
drobnoustrojow, takich jak wirus Ebola. Zmniejsza to liczbe drobnoustrojow na rekach, przez co

ogranicza ich rozprzestrzenianie si¢ z osoby na osobe.

Ponizej opisano prawidlowe sposoby mycia rak.

o Nalezy my¢ rece mydtem i woda, gdy sa one w sposob widoczny zabrudzone ziemia, krwig lub
innymi ptynami ustrojowymi. Nie ma koniecznosci uzywania mydta antybakteryjnego do mycia
rak.

. Gdy rece nie sg zabrudzone w sposéb widoczny, nalezy uzywacé srodka dezynfekujacego na

bazie alkoholu. Nie uzywac¢ srodka dezynfekujacego na bazie alkoholu, gdy rece sa w sposéb
widoczny zabrudzone ziemia, krwig lub innymi ptynami ustrojowymi.

Przebywajac w strefie zagrozonej chorobg wywotywang przez wirus Ebola, nalezy unika¢:

o kontaktu z krwia i ptynami ustrojowymi (takimi jak: mocz, kal, $lina, pot, wymiociny, mleko
ludzkie, nasienie oraz wydzielina z pochwy)

o przedmiotow, ktdre mogly mie¢ kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi osoby zakazonej
(takich jak: odziez, posciel, igly oraz sprzgt medyczny)

o ceremonii pogrzebowych lub uroczystosci zatobnych wymagajacych stycznosci z ciatem osoby,
ktora zmarta na chorobe wywotang przez wirus Ebola

o kontaktu z nietoperzami, matpami lub z krwia, ptynami ustrojowymi i surowym mi¢sem tych
zwierzat (migso dziko zyjacych zwierzat) oraz z migsem nieznanego pochodzenia

. kontaktu z nasieniem m¢zczyzny, ktory chorowat na chorobe wywotang przez wirus Ebola.

Nalezy przestrzega¢ zasad bezpiecznego wspotzycia, dopoki nie zostanie potwierdzona
eliminacja wirusa z nasienia. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka, jak
dhugo powinno si¢ utrzymywac bezpieczne kontakty seksualne.

Dzieci w wieku ponizej 1 roku
Nie ma zalecen dotyczacych stosowania szczepionki Mvabea u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Mvabea a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub szczepionkach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore pacjent planuje
stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem szczepionki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli kobieta jest w
ciagzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub planuje zajs¢ w ciazg lub karmi piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Mvabea nie ma zadnego znanego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Mvabea zawiera sod
Szczepionka Mvabea zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy uznaje sie,
ze jest ,,wolna od sodu”.

3. Jak stosowaé Mvabea

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie szczepionke W migsien (wstrzyknigcie domigesniowe) w ramig lub
udo.

Nie wolno wstrzykiwa¢ szczepionki Mvabea do naczynia krwionosnego.

Dwudawkowy schemat szczepien obejmuje:

o pierwsza dawke szczepionka Zabdeno,

o nastgpnie okoto 8 tygodni pdzniej, druga dawke szczepionka Mvabea.
Lekarz poinformuje o dacie drugiego szczepienia.

Ile szczepionki poda¢ osobie doroslej lub dziecku
Szczepienie podstawowe
) Pierwsze szczepienie Zabdeno - fiolka z czerwong nasadka (0,5 ml).
) Drugie szczepienie Mvabea - fiolka z z6ttg nasadka (0,5 ml), podana okoto 8 tygodni po
pierwszym szczepieniu Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

Pierwsze szczepienie Drugie szczepienie

2éita nasadia

Podanie po okoto 8
tygodniach

Szczepienie przypominajace Zabdeno (dodatkowa dawka szczepionki Zabdeno, ktora
zwigksza lub odnawia dzialanie wcze$niejszego dwudawkowego schematu szczepien
Zabdeno i Mvabea)

o Szczepienie przypominajgce jest zalecane u osob z grupy wysokiego ryzyka kontaktu z
wirusem Ebola i byly zaszczepione wedtug dwudawkowego schematu szczepien co
najmniej 4 miesiagce wezesnie;j.

. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy nalezy zastosowac Szczepienie przypominajace.

Podczas i po wstrzyknigciu szczepionki osoba zaszczepiona bedzie obserwowana przez okoto
15 minut lub w razie potrzeby dluzej, w przypadku cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Instrukcje przygotowania szczepionki - dla personelu medycznego i pracownikow stuzby zdrowia -
znajduja si¢ na koncu ulotki.

Jesli dojdzie do niezamierzonego lub przypadkowego wstrzykniecia szczepionki Zabdeno lub
Mvabea
o Jesli osoba przypadkowo otrzyma szczepionke Mvabea jako pierwsza — to, po okoto

8 tygodniach, jako druga zostanie podana szczepionka Zabdeno.
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o Jesli osoba przypadkowo otrzyma szczepionke Zabdeno jako pierwsza i druga — to, po okoto
8 tygodniach od drugiego zaszczepienia Zabdeno, zostanie podana szczepionka Mvabea.

. Jesli osoba przypadkowo otrzyma szczepionke Mvabea jako pierwsza i druga — to, po okoto
8 tygodniach od drugiego zaszczepienia Mvabea, zostanie podana szczepionka Zabdeno.

o Jesli osoba nie otrzyma szczepionki Mvabea po okoto 8 tygodniach od szczepienia Zabdeno —
nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka jak otrzymac¢ druga szczepionke
Mvabea.

Pominiecie terminu szczepienia Zabdeno lub Mvabea

o W przypadku pominigcia terminu szczepienia nalezy skontaktowac sie z lekarzem i umowié sie
na kolejng wizyte.

o W przypadku pominigcia terminu szczepienia, ochrona przed wirusem Ebola moze nie by¢
Wystarczajaca.

J W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystgpuje w ciggu 7 dni od wstrzyknigcia.

Nastepujace dziatania niepozgdane mogg wystapic¢ U dorostych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
o bol, ciepto lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia
uczucie wyczerpania

bol miesni

bol stawow

Czesto (moga wystgpi¢ U mniej niz 1 na 10 osdb)
o wymioty

J $wiad w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
) zaczerwienienie i stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia
J $wiad uogodlniony

Nastepujace dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 1 do 17 lat.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 osob)
o bol w miejscu wstrzyknigcia
o uczucie wyczerpania

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb)

obrzek, swedzenie lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
goraczka

dreszcze

b6l migsni

bol stawow

wymioty

U niemowlat w wieku od 4 do 11 miesigcy moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
J uczucie rozdraznienia
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Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
L goraczka

bol w miejscu wstrzyknigcia

zmniejszony apetyt

wymioty

Wiekszoé¢ z tych dziatan niepozadanych bylto tagodnych lub umiarkowanych i nie utrzymywaty sie
dtugo.

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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Mvabea
Szczepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Informacje na temat przechowywania, terminu waznosci, stosowania i obchodzenia sie z produktem sa
opisane w czesci przeznaczonej dla pracownikdéw ochrony zdrowia na koncu ulotki.

Lekarz lub farmaceuta jest odpowiedzialny za przechowywanie szczepionki i prawidtowe usuwanie
niewykorzystanego produktu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mvabea
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
o Substancja czynng jest: zmodyfikowany wirus krowiankiAnkara Bavarian Nordic * z
zakodowana:
o glikoproteing (GP) Zaire ebolavirus wariant Mayinga
o GP Sudan ebolavirus wariant Gulu
o nukleoproteing Tai Forest ebolavirus
o GP Marburg marburgvirus wariant Musoke

Nie mniej niz 0,7 x 10® jednostek zakaznych
* Wytwarzany w fibroblastach zarodkéw kurzych i za pomocg technologii rekombinacji DNA

Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO).
Szczepionka zawiera $ladowe ilosci gentamycyny (patrz punkt 2).

. Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu chlorek, trometamol, woda do
wstrzykiwan i kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH).
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Jak wyglada Mvabea i co zawiera opakowanie
Mvabea jest zawiesing w jednodawkowej fiolce szklanej (0,5 ml) z korkiem gumowym i z6ita
nasadka.

Mvabea jest lekko z6tta zawiesing, przezroczysta do mleczne;j.
Szczepionka Mvabea jest dostgpna w opakowaniu zawierajacym 20 jednodawkowych fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen - Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics BV
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023

Szczepionka zostata dopuszczona do obrotu w ,,wyjatkowych okoliczno$ciach”. Oznacza to, ze ze
wzgledow naukowych nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku. Europejska
Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji na temat tej szczepionki, i w
razie koniecznosci, tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrodla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku sg dostepne 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.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek we wstrzyknieciach, nalezy zawsze
zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor medyczny w przypadku reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki Mvabea. Osoby powinny by¢ obserwowane przez pracownika ochrony
zdrowia przez co najmniej 15 minut po zaszczepieniu.

o Mvabea nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

o Mvabea nie wolno w zadnym przypadku podawaé¢ we wstrzyknieciu donaczyniowym.
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o Uodpornienie nalezy przeprowadzi¢ przez wstrzyknigcie domigsniowe (i.m.), najlepiej w
migsien naramienny lub udo.

. Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed kazdym szczepieniem jako reakcja psychogenna
na wstrzyknigcie (obawa przed igla). Powinny istnie¢ procedury zapobiegania obrazeniom z
powodu upadkoéw i postepowania z reakcjami omdlenia.

Instrukcje dotyczace usuwania i przygotowania produktu do stosowania

Mvabea jest lekko zo6ttg zawiesing, przezroczysta do mlecznej. Przed podaniem szczepionke nalezy
obejrze¢ pod katem obecnos$ci czgstek statych i przebarwien. Przed podaniem fiolke nalezy obejrze¢
pod katem pegknieé¢ lub nieprawidtowosci, takich jak proby otwierania. Jesli stwierdzi si¢ ktorgkolwiek
z nich, nie nalezy podawacé szczepionki.

Po wyjeciu szczepionki z zamrazarki lub lodéwki i rozmrozeniu, nalezy ja natychmiast uzy¢ lub
przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C (patrz punkt 6.4). Po wyjegciu jej z lodowki
w celu podania, szczepionka powinna zosta¢ niezwlocznie uzyta.

Delikatnie wymieszaj zawartos¢ fiolki, obracajac przez 10 sekund. Nie wstrzasaj. Uzyj jalowej igly i
jatowej strzykawki, aby pobraé calg zawartos¢ z fiolki do podania.

Uzyj osobnej jatowej igly i jatowej strzykawki dla kazdej osoby. Zmiana igiet migdzy pobieraniem
szczepionki z fiolki, a wstrzykiwaniem jej biorcy nie jest konieczna, chyba ze igla zostata uszkodzona
lub zanieczyszczona.Pozostatg zawartos¢ fiolki nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Potencjalne wycieki nalezy zdezynfekowaé srodkami o dziataniu
wirusobdjczym na adenowirusa.

Informacje na temat przechowywania
Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przewozi¢ w stanie zamrozenia w temperaturze od -25°C do -15°C. Po otrzymaniu produkt mozna
przechowywaé w sposob wskazany ponizej:

Przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od -85°C do -55°C u dystrybutora w przypadku
sktadowania. Termin waznosci dotyczacy przechowywania w temperaturze od -85°C do -55°C, jest
wydrukowany na fiolce i opakowaniu zewnetrznym po EXP.

Szczepionke mozna réwniez przechowywac u dystrybutora lub uzytkownika koncowego w
zamrazarce w temperaturze od -25°C do -15°C jednorazowo przez okres do 7 miesi¢cy. Po wyjeciu z
zamrazarki -85°C do -55°C, nowa data waznos$ci musi zosta¢ zapisana przez dystrybutora lub
uzytkownika koncowego na opakowaniu zewnetrznym, a szczepionka powinna zosta¢ uzyta lub
wyrzucona po 7 miesigcach. Ta nowa data waznosci nie moze przekraczac pierwotnej daty waznosci
(EXP). Pierwotna data waznos$ci powinna zosta¢ zamazana.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac u dystrybutora lub uzytkownika koncowego w lodowce w
temperaturze od 2°C do 8°C jednorazowo przez okres do 1 miesigca. Po przeniesieniu produktu do
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, data usunigcia musi by¢ zapisana przez dystrybutora
lub uzytkownika koncowego na opakowaniu zewngetrznym, a szczepionka powinna zosta¢ uzyta lub
wyrzucona po 1 miesigcu. Ta data usunigcia nie moze przekraczaé pierwotnej daty waznosci (EXP)
lub nowej daty waznosci dla przechowywania w temperaturze -25°C do -15°C. Pierwotna data
waznosci i (lub) nowa data waznosci, przypisana do warunkow przechowywania w temperaturze

od -25°C do -15°C, powinny zosta¢ zamazane.

Szczepionki po rozmrozeniu nie mozna ponownie zamrazac.
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Fiolke¢ nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i §ledzenia
daty wazno$ci lub usunigcia dla ré6znych warunkéw przechowywania.
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