Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

JCOVDEN szuszpenzio6s injekcio
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mieltt beoltanak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos

informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a JCOVDEN ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a JCOVDEN beadéasa eldtt

Hogyan adjék be a JCOVDEN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a JCOVDEN-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informéciok

AP e

1. Milyen tipusu gyogyszer a JCOVDEN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A JCOVDEN egy, a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19 megelézésére alkalmazott véddoltas.
A JCOVDEN-t 18 éves ¢és id6sebb felndtteknek adjak.

A védoboltas hatasara az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) a virus ellen hato
antitesteket és specialis fehérvérsejteket termel, igy nytjtva védelmet a COVID-19 ellen.

A vakcina egyetlen 0sszetevdje sem okozhat COVID 19-et.

2. Tudnivalok a JCOVDEN beadasa elott

Nem kaphatja meg a védéoltast, ha

o On allergias a vakcina hatéanyagéra vagy (a 6. pontban felsorolt) barmely segédanyagara,

o Onnél COVID-19 elleni barmely vakcina beadasat kovetéen vérrdg alakult ki, mikdzben
alacsony volt a vérlemezkeszama (alacsony vérlemezkeszammal tarsult trombozis szindroma,
TTS),

o Onnél korabban kapillarisszivargas-szindromat diagnosztizaltak (a kis vérerekbol

folyadékkiszivargast okozo betegség).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberrel,
mielétt beadjak Onnek a JCOVDEN-t, ha:

o Onnek valaha sulyos foku allergias reakcioja volt barmilyen egyéb védéoltas beadésa utan,

o On valaha elajult barmilyen, tiivel beadott injekcié utan,



o Onnek magas (38 °C feletti) testhémérseklettel jaro, sulyos foku fertézése van. Azonban
megkaphatja a véddoltast, ha Onnek hdemelkedése vagy felsé 1éguti fertdzése van, példaul

nathas.

o véralvadasi zavara vagy véralafutdsa van, vagy ha On egy véralvadasgatld gyogyszert szed
(vérrogok képzodésének megeldzésére),

o az On immunrendszere nem miikddik megfeleléen (immunhianyos allapot), vagy ha On olyan

gyogyszereket szed, amelyek gyengitik az immunrendszert (mint példaul a nagy dozist
kortikoszteroidok, immunszuppresszansok vagy daganat elleni gyogyszerek),

o olyan kockazati tényezok allnak fenn Onnél, amelyek a vénakban vérrogok kialakulasdhoz
vezethetnek (vénas tromboembodlia (VTE)).

Mint minden vakcinanal, a JCOVDEN-nel végzett véddoltas esetében is eldfordulhat, hogy az oltas
nem véd meg teljesen minden beoltott személyt. Nem ismert, hogy meddig tart a védéhatas.

Vérképzési zavarok

. Vénds tromboembdlia: ,Ritka” gyakorisagi besorolassal a vénakban vérrdgképzodést figyeltek
meg (vénas tromboembolia (VTE)) a JCOVDEN védooltas beadasat kovetden.
o Alacsony vérlemezkeszammal tdarsult trombozis-szindroma: ,,Nagyon ritka” gyakorisagi

besorolassal vérrogok és alacsony vérlemezkeszam kombinacidjat figyelték meg a JCOVDEN
védooltas beadasat kovetden. Ezek kozott voltak stlyos intenzitasu esetek vérrogok
képzodésével — egyes esetekben vérzés kiséretében — kiilonféle helyeken, ahol egyébként nem
szokott ilyen eléfordulni, példaul az agyban, a majban, a belekben és a 1épben. Ezek az esetek
foként az oltast kdvetd elsé harom héten fordultak eld, és 60 évesnél fiatalabb egyéneket
érintettek. Beszamoltak végzetes kimenetelrdl is.

o Immuntrombocitopénia: Nagyon ritkan a vérlemezkék szintjének nagyon alacsony értékét
jelentették, amely vérzéssel is tarsulhatott, rendszerint a JCOVDEN véddoltas beadasat koveto
els6 négy hét soran.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha olyan tlineteket tapasztal, melyek vérproblémakkal 6sszefiiggd
zavarok jelei lehetnek: stilyos foku vagy tartos fejfajas, gércsroham, mentalis allapotvaltozas vagy
homalyos latas, nem megmagyarazhat6 vérzés, nem megmagyarazhato bevérzés a boron az oltas
beadasi helyén kiviil, ami az oltas utdn néhany nappal jelenik meg, tithegynyi kerek foltok az oltas
beadési helyén kiviil, 1égszomj, mellkasi fajdalom, ldbfajdalom, ldbduzzanat, tartés hasi fajdalom.
Tajékoztassa a kezeldorvosat, hogy nemrég JCOVDEN véddoltast kapott.

Kapillarisszivargas-szindréma

Kapilléarisszivargas-szindroma (angol nevének roviditése alapjan CLS-nek is nevezik) nagyon ritka
eseteir6l szamoltak be a JCOVDEN-nel végzett oltast kovetden. Legalabb egy érintett betegnél
korabban diagnosztizaltak CLS-t. A CLS sulyos, potencialisan haldlos kimenetelt betegség, amely a
kis vérerek (kapillarisok) folyadékszivargasat okozza; ez a karok és a labak gyorsan kialakuld
duzzanatahoz, hirtelen testsulygyarapodashoz és 4juldsérzéshez (alacsony vérnyomashoz) vezet.
Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek a tiinetek jelentkeznek az oltast kdvetd napokban.

Idegrendszeri zavarok

. Guillain—Barré-szindroma
Azonnal forduljon orvoshoz, ha a végtagjaiban gyengeség és bénulas alakul ki, amely a
mellkasra és az arcra is terjedhet (Guillain—Barré-szindroma, GBS). Ezt ,,nagyon ritka”
gyakorisagi besoroléssal jelentették a JCOVDEN-nel végzett oltast kdvetden.

. A gerincveld gyulladdsa (transzverz mielitisz)
Azonnal forduljon orvoshoz, ha karjaiban vagy labaiban gyengeség, érzékeléssel kapcsolatos
tiinetek (példaul bizsergés, zsibbadas, fajdalom vagy a fajdalomérzet elvesztése) jelentkeznek,
vagy hiigyholyagmiikodési vagy bélmiikodési problémai alakulnak ki. Ezt ,,nagyon ritka”
gyakorisagi besoroléssal jelentették a JCOVDEN-nel végzett oltast kdvetden.



Szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)

A JCOVDEN alkalmazasat kovetden a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas fokozott kockazata
all fenn (lasd 4. pont). Ezek az allapotok leginkabb 40 évesnél fiatalabb férfiaknal fordultak eld. A
legtdbb ilyen esetben a tiinetek az oltast kdvetd 14 napon beliil kezd6dtek. Azonnal orvoshoz kell
fordulnia, ha az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél az oltds beadésa utan: mellkasi fajdalom;
1égszomj; gyors vagy szabalytalan szivverés, er0s szivdobogasérzés.

Sulyos fokd nemkivanatos események kockazata emlékezteto oltas utan

A sulyos fokt nemkivanatos események (példaul véralvadasi zavarok, beleértve az alacsony
vérlemezkeszammal tarsult trombozis szindromat, a CLS-t, a GBS-t, a szivizomgyulladast és a
szivburokgyulladast) kockazata a JCOVDEN emlékeztetd oltas utdn nem ismert.

Gyermekek és serdiilok

A JCOVDEN nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek. Jelenleg nem all
rendelkezésre elegendd informécié a JCOVDEN 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél
torténd alkalmazésarol.

Egyéb gyogyszerek és a JCOVDEN
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy beadandé véddoltasokrol.

A JCOVDEN beadhato influenza elleni vakcinaval egyidejiileg. Az injekciokat eltérd injekciozasi
helyekre kell beadni. Nagyobb valdszintiséggel tapasztalhat fajdalmat az injekcid beaddsanak helye
koriil, valamint faradtsagot, fejfajast és izomfajdalmat, ha a JCOVDEN-t influenza elleni vakcinaval
egyidejtileg adjik be Onnek.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel
miel6tt megkapnd a véddoltast.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A JCOVDEN 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt mellékhatasainak némelyike
atmenetileg befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. Mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varjon, amig ezek a hatasok
elmulnak.

A JCOVDEN natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A JCOVDEN alkoholt tartalmaz

Ez a gyogyszer 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A készitményben talalhato
alkoholmennyiség kevesebb mint 1 ml sérnek vagy bornak felel meg. A készitményben talalhato kis
mennyiségll alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan adjak be a JCOVDEN-t?

Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja izomba beadni
a véddoltast — rendszerint a felkarba.

Mennyi védooltast fog kapni?
Els6 oltasként (gynevezett alapimmunizalé oltasként) egyetlen adag (0,5 ml) JCOVDEN -t fog kapni,
injekcid formajaban.



Az elso oltast (alapimmunizalast) kovetden legalabb 2 honappal emlékeztetd JCOVDEN oltas
(méasodik adag) adhat6 a 18 éves vagy iddsebb egyéneknek.

A JCOVDEN egyszeri emlékeztetd oltasként adhato olyan, arra alkalmas, 18 éves és idésebb
egyéneknek, akiknél megtortént az alapimmunizalas egy COVID-19 elleni mRNS-vakcinaval vagy
egy adenovirus-vektor alapu COVID-19 vakcinaval. Az alapimmunizalas €és az emlékezteto oltas
beadasa kozott eltelt idé megegyezik azzal az idétartammal, amit alapimmunizacidohoz hasznalt
vakcina emlékeztetd oltasa esetében engedélyeztek.

Az injekcid beadasa utan kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember meg fogja figyelni Ont koriilbeliil 15 percen keresztiil, hogy észlelje egy esetleges allergias
reakcio jeleit.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a véddoltas alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy a JCOVDEN is okozhat mellékhatasokat, melyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A legtobb mellékhatas a véddoltas beadasat kdvetd 1. vagy 2. napon jelentkezik.

Forduljon azonnal orvoshoz, ha az oltast kdveté harom héten beliil az alabbi tiinetek barmelyikét
észleli:

o sulyos foku vagy tartds fejfajast, homalyos latast, mentalis allapotvaltozast vagy gércsrohamot
tapasztal;

J légszomj, mellkasi fjdalom, ldbduzzanat, labfajdalom vagy tartds hasi fajdalom alakul ki
Onnél;

o a borén nem megmagyardzhat6 bevérzést vagy tithegynyi kerek foltokat észlel az oltas beadasi
helyén kiviil.

Siirgésen forduljon orvoshoz, ha stlyos foku allergias reakcio tiineteit észleli. Ilyen reakciok kozé
tartozhat az alabbi tiinetek barmelyikének kombindacioja:

ajulasérzes vagy szédiilés,

a szivverés megvaltozasa,

légszomj,

sipold 1égzés,

az ajkak, az arc vagy a torok megduzzadasa,

csalankiiités vagy borkiiités,

hanyinger vagy hanyas,

.....

Ezzel a védboltassal az alabbi mellékhatasok fordulhatnak €ld.

Nagyon gyakori: 10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet

o fejfajas,

. hanyinger,

. izomfajdalom,

o fajdalom az injekciod beadasa helyén,
) kifejezett faradtsag.

Gyakori: 10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet

o kivordsodés az injekcid beadasa helyén,
o duzzanat az injekcid beadasa helyén,
o hidegrazas,



. laz.

Nem gyakori: 100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
borkiiités,

iziileti fajdalom,
izomgyengeség,

fels6 vagy also végtagi fajdalom,
gyenges¢gérzes,

altalanos rossz kozérzet,
kohogés,

tiisszogés,

torokfajas,

hatfajas,

remegés,

hasmenés,

hanyas,

szédiilés.

Ritka: 1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet

o allergias reakcio,

. csalankiiités,

o jelentdsen fokozott izzadas,

o megnagyobbodott nyirokcsomok (limfadenopatia),

. szokatlan érzés a bérben, mint példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerli bizsergés

(paresztézia),

érzés- vagy érzékeléscsokkenés, foként a bérben (hipoesztézia),

tartos fiillzigas (tinnitusz),

vérrogok a vénakban (vénas tromboembdlia (VTE)),

atmeneti, altalaban féloldalas arcbénulas (beleértve a Bell-féle arcidegbénulast is).

Nagyon ritka: 10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
o vérrogok képzodése, gyakran olyan helyeken, ahol egyébként nem szokott ilyen eléfordulni (pl.
agy, maj, bél, Iép), alacsony vérlemezkeszammal tarsultan,

o sulyos ideggyulladas, mely bénulast és 1égzési nehézséget okozhat (Guillain—Barré-szindroma
(GBY)).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

o sulyos foku allergias reakcio,

o kapillarisszivargas-szindroma (a kis vérerekbdl folyadékkiszivargast okozo betegség),

o alacsony vérlemezkeszam (immutrombocitopénia), mely vérzéssel tarsulhat (lasd 2. pont,
,,Vérképzési zavarok™),

. a gerincveld gyulladasa (transzverzalis mielitisz),

. a kiserek gyulladasa (kisér-vaszkulitisz) borkiiitéssel vagy kis méretii, voros vagy lila, lapos,
kerek foltokkal a bor felszine alatt vagy véralafutassal,

o a szivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivburok gyulladasa (perikarditisz).

Mondja el kezeldorvosanak, gyogyszereszenek vagy a gondozasat vegzo egészsegiigyi szakembernek,
ha Onnél barmilyen olyan mellékhatas jelentkezik, ami zavarja Ont, vagy nem mulik el.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az alabbi elérhetdségeken keresztiil:



Magyarorszag

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kdzpont
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Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

¢és adja meg a gyartasi/Lot szdmot, ha rendelkezésre all.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a JCOVDEN-t tarolni?
Az oltas gyermekektdl elzarva tartando!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg az eredeti csomagolasban tarolando.

Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember felelds ennek a
védooltasnak a tarolasaért, és barmilyen fel nem hasznalt készitmény szabalyszerli megsemmisitéséért.

A vakcinat —25 °C és —15 °C kozotti hoémérsékleten, fagyasztva kell tarolni és szallitani.
A —25 °C és —15 °C kozotti tarolas lejarati ideje r4 van nyomtatva az injekcios iivegre és a dobozra az
»EXP” jelzés utan.

A vakcina kiolvasztas utan lesz felhasznalasra kész. A vakcina —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva,
vagy +2 °C és +8 °C-on kiolvasztva keriilhet kiszallitasra.

Amikor —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva taroljak, a vakcina kiolvaszthatd +2 °C és +8 °C-on vagy

szobahdmeérsékleten.

o +2 °C és +8 °C esetén: a 10 vagy 20 injekcios liveget tartalmaz6 doboz kiolvasztasa
megkozelitdleg 13 orat igényel, és egy 6nallo injekcios liveg kiolvasztasa megkozelitleg 2 orat
vesz igénybe.

. szobahOmérsékleten (legfeljebb +25°C-on): a 10 vagy 20 injekcids iiveget tartalmazd doboz
kiolvasztasa megkdozelitdleg 4 orat igényel, és egy 6nallo injekcios liveg kiolvasztasa
megkozelitdleg 1 orat vesz igénybe.

Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

A vakcina taroldsa — vagy szallitasa — torténhet hiitészekrényben is +2 °C és +8 °C kozott, egyszeri,
legfeljebb 11 honapos iddtartamon keresztiil, de ez nem haladhatja meg a jelzett lejarati idot (EXP).
Amikor a készitményt +2 °C és +8 °C kozotti taroloba teszik, a frissitett lejarati id6t ra kell irni a kiils6
dobozra, és a vakcinat az aktualizalt lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az
eredeti lejarati id6t at kell huzni. A vakcina +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten szallithato is, amig
a megfeleld tarolasi koriilményeket (hdmérséklet, idotartam) biztositjak.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a JCOVDEN?

o A hatéanyag a SARS-CoV-2 tiiske-glikoproteint* kodold, 26-os tipust adenovirus
(Ad26.COV2-S), nem kevesebb mint 8,92 log fert6z6 egység (Inf.U) minden egyes 0,5 ml-es
adagban.

* PER.C6 TetR sejtvonalon, rekombinans DNS-technologiaval eldallitva.


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

Ez a készitmény genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

o Egyéb dsszetevok:

- 10 darab injekciods iliveget tartalmzo csomagolas: a 2-hidroxipropil-p-ciklodextrin
(HBCD), citromsav-monohidrat, etanol, s6sav (a pH beallitasahoz), poliszorbat 80,
natrium-klorid, natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz), trinatrium-citrat-dihidrat,
injekcidhoz valé viz (lasd 2. pont: ,,A JCOVDEN natriumot tartalmaz”, valamint ,,A
JCOVDEN alkoholt tartalmaz”).

- 20 darab injekcids iiveget tartalmzo csomagolas: a 2-hidroxipropil-p-ciklodextrin
(HBCD), citromsav-monohidrat, etanol, sésav (a pH beallitasahoz), poliszorbat 80,
natrium-klorid, natrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz), injekcidhoz valé viz (lasd 2. pont:
A JCOVDEN natriumot tartalmaz”, valamint ,,A JCOVDEN alkoholt tartalmaz’).

Milyen a JCOVDEN Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szuszpenziods injekcid (injekcid). A szuszpenzio szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy
nagyon opalos szuszpenzi6 (pH 6-6,4).

2,5 ml szuszpenzi6 fluor-polimerrel bevont felszinti klorbutil gumidugoéval, rollnizott aluminium és
kék miianyag kupakkal lezart, tobbadagos, I-es tipust injekcios {ivegben. Injekcids iivegenként 5,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

A JCOVDEN 10 vagy 20 darab, tobbadagos injekcios liveget tartalmazé csomagolasban elérhetd.
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Gyarto

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

The Netherlands

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 07/2024



A kiilonb6z6 nyelveken elérhetd betegtajékoztatoért olvassa be az alabbi QR-kdodot (megtalalhato a
dobozon és a QR-kddot tartalmazé oltasi kartyan is).

Vagy latogasson el a www.covid19vaccinejanssen.com weboldalra.

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacioé az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd Europai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

o Mint minden, injekcidban adott véddoltas esetén, megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasat kovetden fellépd anaphylaxias reakcio
esetére. A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig.

o A JCOVDEN-t tilos ugyanabban a fecskend6ben mas gyodgyszerrel 6sszekeverni vagy higitani.

o A JCOVDEN-t minden koriilmények kozott tilos intravascularis, intravénas, subcutan vagy
intradermalis injekcioként beadni.

o Az oltast kizardlag izomba adott injekcio formajaban lehet beadni, lehetdség szerint a felkar
deltaizmaba.

o Barmilyen injekcio, koztiikk a JCOVDEN beadasakor is syncope (4julas) fordulhat eld.
Intézkedni kell, hogy megel6zhetd legyen az Gsszeesésbol eredd sériilés, €s kezelni lehessen az
ajulassal 0sszefiiggd reakciokat.

Nyomonkdvethetdség

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A készitmény beadasara és kezelésére vonatkozo utasitasok

Ezt a védooltast egészségligyi szakembernek kell beadnia, aszeptikus technikat alkalmazva, hogy
minden egyes adag sterilitasat biztositsa.

A vakcinat —25 °C és —15 °C kozotti homérsékleten, fagyasztva kell tarolni és szallitani.
A =25 °C és —15 °C kozotti tarolas lejarati ideje ra van nyomtatva az injekcids iivegre €és a dobozra az
,»EXP” jelzés utan.

A vakcina kiolvasztas utan lesz felhasznalasra kész. A vakcina —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva,
vagy +2 °C és +8 °C-on kiolvasztva keriilhet kiszallitasra.

Amikor —25 °C ¢és —15 °C kozott fagyasztva taroljak, a vakcina kiolvaszthato +2 °C és +8 °C-on vagy

szobahdmeérsékleten.

. +2 °C ¢és +8 °C esetén: a 10 vagy 20 injekciods liveget tartalmazd doboz kiolvasztasa
megkozelitleg 13 orat igényel, és egy 6nallo injekciods iiveg kiolvasztasa megkdzelitdleg 2 orat
vesz igénybe.


http://www.covid19vaccinejanssen.com/

o szobahdmérsékleten (legfeljebb +25°C-on): a 10 vagy 20 injekcids liveget tartalmazo doboz
kiolvasztasa megkdzelitéleg 4 orat igényel, és egy 6nallo injekcids liveg kiolvasztasa
megkozelitdleg 1 orat vesz igénybe.

Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

A vakcina tarolasa — vagy szallitasa — torténhet hiitdszekrényben is +2 °C és +8 °C kodzott, egyszeri,
legfeljebb 11 honapos iddtartamon keresztiil, de ez nem haladhatja meg a jelzett lejarati idot (EXP).
Amikor a készitmeényt +2 °C és +8 °C kozotti taroloba teszik, a frissitett lejarati id6t ra kell irni a kiilso
dobozra, és a vakcinat az aktualizalt lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az
eredeti lejarati id6t at kell hiizni. A vakcina +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten szallithato is, amig
a megfeleld tarolasi koriilményeket (hdmérséklet, idotartam) biztositjak.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget az eredeti dobozban kell tarolni, és —
amennyiben sziikséges — az eltérd tarolasi kortilményekbdl adodo lejarati id6t ra kell irni.

A JCOVDEN szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy nagyon opalos szuszpenzié (pH 6—6,4).
A beadas el6tt az oltdoanyagot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket, vagy nem szinez6dott-e
el. A beadas el6tt az injekcios iiveget meg kell nézni, nincs-e megrepedve, vagy lathato-e rajta
barmilyen rendellenesség, példaul felbontas jelei. Ha ezek koziil barmelyik fennall, ne adja be az
oltéanyagot!

A vakcina egy dozisanak beadasa el6tt fiiggdlegesen tartva, 10 masodpercig 0vatosan forgassa
korkorosen az injekcios liveget. Ne razza! Az egyszeri, 0,5 ml-es dozis tobbadagos injekciods tivegbol
torténd felszivasahoz steril tiit és steril fecskend6t hasznaljon, és kizarélag intramuscularis injekcio
formajaban adja be a felkarba, a deltaizomba.

A tobbadagos injekcios livegb6l maximalisan 5 adag nyerhet6 ki. Az 5 adag kinyerését kovetden az
injekcios livegben megmaradt vakcinat semmisitse meg.

Az injekcids liveg els6 atszarasa utan a vakcina (injekcios iiveg) +2 °C és +8 °C kozott legfeljebb
6 oran at, vagy szobahdmérsékleten (legfeljebb +25°C), egyszeri, legfeljebb 3 oras idGtartamon at
tarolhato. Semmisitse meg, ha a vakcina nem kertil felhasznalasra ezalatt az idtartam alatt. Az
injekcios iiveg els atszurasa utan minden egyes injekcids livegre irja ra azt a daitumot és id6épontot,
amikor az injekcids liveget meg kell semmisiteni.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd helyi eldirasok szerint kell végrehajtani. Az esetlegesen kifroccsent vakcinat virucid
aktivitasu adenovirus elleni szerrel kell fertdtleniteni.
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