Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

JCOVDEN injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné])

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jus paskiepijant, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra JCOVDEN ir kam ji vartojama

2. Kas zinotina prie$ Jums leidziant JCOVDEN
3. Kaip vartojama JCOVDEN

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti JCOVDEN

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra JCOVDEN ir kam ji vartojama

JCOVDEN yra vakcina, skirta iSvengti COVID-19 ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas.
JCOVDEN, leidziama 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

Vakcina skatina imuning sistema (natiiralig organizmo apsaugg) gaminti antikinus ir specialias
baltasias lasteles, kurios veikia prie§ virusa, taip sukurdama apsaugg nuo COVID-19. N¢ viena i$
sudedamyjy vakcinos daliy negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas Zinotina prie§ Jums leidZiant JCOVDEN

Sios vakcinos vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu Jums buvo kraujo kresuliy, susidariusiy tuo paciu metu, kai buvo mazas kraujo ploksteliy

(trombocity) kiekis kraujyje (trombozes su trombocitopenija sindromas, TTS), paskiepijus bet
kokia COVID-19 vakcina;

o jeigu Jums anksc¢iau diagnozuotas kapiliary pralaidumo sindromas (biiklé, dél kurios i§ smulkiy
kraujagysliy prasisunkia skystis).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant JCOVDEN, jeigu:

o Jums kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija, po bet kokios kitos vakcinos
suleidimo,

o esate kada nors nualpes po bet kokios injekcijos adata,

o Jums yra sunki infekcija ir smarkiai karSciuojate (daugiau nei 38 °C). Taciau Jus galite

skiepytis, jeigu Jums yra mazai padidéjusi temperatiira ar virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
pvz., perSalimas,



o Jums yra kraujavimo sutrikimy ar greitai atsiranda kraujosruvy (mélyniy), arba vartojate krauja
skystinancius vaistus (apsaugancius nuo kraujo kresuliy susidarymo),

o Jiisy imuniné sistema neveikia tinkamai (susilpnéjes imunitetas) arba vartojate vaisty,
silpninanéiy imuning sistema (pvz., dideles kortikosteroidy dozes, imuning sistemg slopinanciy
vaisty ar vaisty nuo vézio),

o Jas turite rizikos veiksniy, dél kuriy gali susiformuoti kraujo kresuliai Jisy venose (veny
tromboembolija [VTE]).

Kaip ir skiepijant bet kuria kita vakcina, JCOVDEN gali nevisi§kai apsaugoti visus Zmones, kurie
paskiepyti $ia vakcina. Néra zinoma, kaip ilgai vakcina Jus apsaugos.

Kraujo sutrikimai

o Veny tromboembolija: retais atvejais po skiepijimo JCOVDEN buvo pastebéta kraujo kresuliy
venose (veny tromboembolija [VTE]).

o Trombozés su trombocitopenija sindromas: labai retai po skiepijimo JCOVDEN buvo stebétas
kraujo kresuliy susidarymas su mazu kraujo ploksteliy kiekiu kraujyje, jskaitant sunkius kraujo
kresuliy susidarymo atvejus, taip pat ir nejprastose vietose, tokiose kaip galvos smegenys,
kepenys, Zarnynas ir bluznis, kai kuriais atvejais pasireiskiantis kartu su kraujavimu. Sie atvejai
dazniausiai pasireiSké per pirmasias tris savaites po skiepijimo ir jaunesniems nei 60 mety
asmenims. Buvo pranesta apie mirting baigt;.

. Imuniné trombocitopenija: buvo labai rety pranesimy apie labai maza trombocity skai¢iy
kraujyje (imuniné trombocitopenija), kuris gali biiti susijgs su kraujavimu, paprastai per
pirmasias keturias savaites po skiepijimo JCOVDEN.

Jeigu Jums atsiranda simptomy, kurie gali biiti kraujo sutrikimo poZymiai, tokiy kaip stiprus ar
nuolatinis galvos skausmas, priepuoliai (traukuliai), psichinés biiklés pokyciai arba nery$kus matymas,
nepaaiskinamas kraujavimas, nepaaiskinamos mélynés (kraujosruvos) odoje netoli skiepijimo vietos,
atsiradusios po skiepijimo pra¢jus kelioms dienoms, labai mazos taskinés apvalios démelés Salia
skiepijimo vietos, pasireiské dusulys, kritinés skausmas, kojy skausmas, kojy patinimas ar nuolatinis
pilvo skausmas, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos. Informuokite sveikatos priezitiros
specialista, kad Jus neseniai paskiepijo JCOVDEN.

Kapiliary pralaidumo sindromas

Po skiepijimo JCOVDEN pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) atvejus.
Maziausiai vienam pacientui, kuriam pasireiské KPS, §i buklé jau buvo diagnozuota anksciau. KPS —
tai sunki, galimai mirtina buklé, dél kurios 1§ smulkiy kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis, dél
to greitai tinsta rankos ir kojos, staiga padidéja kiino svoris ir pasireiSkia silpnumas (sumazejes
kraujospiidis). Jeigu per kelias dienas po vakcinacijos Jums pasireiksty $iy simptomy, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.

Nervuy sistemos sutrikimai

. Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas
Jeigu Jums pasireiksty galtiniy silpnumas ir paralyZzius, galintys apimti kriiting ir veida (Gijeno-
Bare [Guillain-Barré] sindromas, GBS), nedelsdami kreipkités j gydytoja. Labai retai po
JCOVDEN skiepo gauta pranesimy apie §j sindroma.

. Nugaros smegeny uidegimas (skersinis mielitas)
Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums atsirado silpnumas rankose ar kojose,
jutimo simptomai (tokie kaip dilgéiojimas, tirpimas, skausmas ar skausmo pojucio praradimas)
ar atsirado Slapimo pislés ar zarnyno sutrikimy. Buvo labai rety praneSimy apie $iuos
simptomus, pasireiSkusius po skiepijimo JCOVDEN.

Miokarditas ir perikarditas

Yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdipléveés uzdegimo)
pasireiskimo rizika po skiepijimo JCOVDEN (zr. 4 skyriy). Sios biiklés dazniau pasireiské
jaunesniems kaip 40 mety vyrams. Daugumai $iy Zmoniy simptomai prasidéjo per 14 dieny po
skiepjimo. Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jei pasiskiepijus pasireiskia bet kuris i$ toliau



i8vardyty simptomy: kriitinés skausmas, dusulys, jausmas, kad $irdis plaka labai greitai, virpa ar
dauzosi.

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy po sustiprinamosios dozés suleidimo pasireiskimo rizika
Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (tokiy kaip kraujo sutrikimai, jskaitant trombozés su
trombocitopenija sindromg, KPS, GBS, miokarditas ir perikarditas) po sustiprinamosios JCOVDEN
dozés suleidimo rizika yra nezinoma.

Vaikams ir paaugliams
JCOVDEN nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Dar néra pakankamai
informacijos apie JCOVDEN vartojimg vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir JCOVDEN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

JCOVDEN galima skiepytis tuo pat metu kaip ir gripo vakcina. Vakcinas bitina suleisti j skirtingas
ktino vietas. Kai JCOVDEN yra vartojamas kartu su gripo vakcina, dazniau gali pasireiks$ti skausmas
aplink injekcijos vieta, nuovargis, galvos skausmas ir raumeny skausmai.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, ar Jums galima leisti vakcina.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie 4 skyriuje (Galimas $alutinis poveikis) i§vardyti JCOVDEN S§alutinio poveikio reiskiniai gali
laikinai paveikti Jisy geb¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami ar valdydami
mechanizmus palaukite, kol $is poveikis iSnyks.

JCOVDEN sudétyje yra natrio
Sio vaisto 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

JCOVDEN sudétyje yra etanolio
Kiekvienoje Sio vaisto 0,5 ml dozgje yra 2 mg alkoholio (etanolio). Toks vaisto sudétyje esantis

etanolio kiekis atitinka maziau nei 1 ml alaus ar vyno. Mazas alkoholio kiekis, esantis Sio vaisto
sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

3. Kaip vartoti JCOVDEN
Jisy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j raumenis — dazniausiai Zasto.
Kiek vakcinos Jums bus suleista

Pirma kartg skiepijant suleidziama vienkartiné (0,5 ml) JCOVDEN doz¢.

Sustiprinamoji (antroji) JCOVDEN dozé 18 mety ir vyresniems asmenims gali biiti suleista ne
anksciau, kaip praéjus 2 ménesiams nuo pirmojo skiepijimo.

JCOVDEN galima leisti kaip vienkarting sustiprinamgja doze¢ pradinio skiepijimo metu mRNR
COVID-19 vakcina ar adenoviruso vektoriaus pagrindu sukurta COVID-19 vakcina 18 mety ir
vyresniems paskiepytiems asmenims. Sustiprinamosios dozés suleidimo dozavimo intervalas yra toks
pats, koks yra patvirtintas pradinio skiepijimo metu suleistos vakcinos sustiprinamajai dozei.

Po vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas apie 15 minuciy Jus stebés, ar
nepasireiskia alerginés reakcijos pozymiy.



Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
4. Galimas $alutinis poveikis

JCOVDEN, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Daugelis Salutinio poveikio reiskiniy pasireiskia per 1 ar 2 dienas po skiepijimo.

Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu 3 savaiciy laikotarpyje po skiepijimo Jums
pasireiské bet kuris i$ toliau iSvardyty simptomy:

o stiprus ar nuolatinis galvos skausmas, nerySkus matymas, psichinés biiklés pokyciai ar
priepuoliai (traukuliai);

o atsirado dusulys, krutinés skausmas, kojy patinimas, kojy skausmas ar nuolatinis pilvo
skausmas;

o atsirado nejprastos mélynés odoje ar labai mazos apvalios démelés $alia skiepijimo vietos.

Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiské sunkios alerginés reakcijos
simptomy. Tokios reakcijos gali pasireiksti bet kuriuo i$ toliau iSvardyty simptomy deriniu:
alpimo jausmu arba svaiguliu;

Sirdies ritmo pokyciais;

dusuliu;

Svokstimu;

lupy, veido ar gerklés (ryklés) patinimu;

dilgéline arba iSbérimu;

pykinimu ar vémimu;

skrandzio skausmu.

Toliau aprasyti Salutinio poveikio reiskiniai, galintys pasireiksti po vakcinos suleidimo.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. galvos skausmas;

. pykinimas;

. raumeny skausmas;

. skausmas suleidimo vietoje;
. stipraus nuovargio pojitis.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. paraudimas suleidimo vietoje;
. patinimas suleidimo vietoje;

. Saltkrétis;

. kar§¢iavimas.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):
iSbérimas;

sanariy skausmas;
raumeny silpnumas;
ranky ar kojy skausmas;
silpnumo pojiitis;

bloga bendra savijauta;
kosulys;

¢iaudulys;

gerklés skausmas;
nugaros skausmas;
drebulys;



. viduriavimas;
. vémimas;
o svaigulys.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny):

alerginé reakcija;

dilgéling;

smarkus prakaitavimas;

limfmazgiy patinimas (limfadenopatija);

nejprasti pojuciai odoje, tokie kaip dilg¢iojimo ar ropinéjimo pojiitis (parestezija);
susilpnéje pojuciai ar sumazejes jautrumas, ypac odoje (hipestezija);

nuolatinis GiZzesys ausyse (tinnitus);

kraujo kresuliai venose (veny tromboembolija [VTE]);

laikinas, dazniausiai vienos veido pusés paralyzius (jskaitant Belo [Bell] paralyziy).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):

. kraujo kresuliai, daznai atsirandantys nejprastose vietose (pvz., galvos smegenyse, kepenyse,
zarnyne, bluznyje), kartu su mazu trombocity kiekiu kraujyje;
. sunkus nervy uzdegimas, galintis sukelti paralyziy ir sunkuma kvépuoti (Gijeno-Bare [ Guillain-

Barré] sindromas [GBS]).

DazZnis neZinomas (negali buiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija;

. kapiliary pralaidumo sindromas (buklé, kai i§ smulkiy kraujagysliy prasisunkia skystis);

. mazas trombocity skaicius kraujyje (imuniné trombocitopenija), kuris gali biiti susijes su
kraujavimu (zr. 2 skyriuje ,,Kraujo sutrikimai®);

. nugaros smegeny uzdegimas (skersinis mielitas);

J smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas (smulkiyjy kraujagysliy vaskulitas) su odos iSbérimu arba su

mazomis raudonomis ar violetinémis, plokS¢iomis, apvaliomis démémis po odos pavirSiumi,
arba su kraujosruvomis;

. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) ar Sirdj supanc¢io dangalo (Sirdiplévés) uzdegimas
(perikarditas).

Pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, jeigu Jums pasireiské bet koks Salutinis poveikis,
kuris Jus vargina arba neisnyksta.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.lrv.It/It/ nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568 ir, jeigu yra,
jraSykite serijos numerj. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti JCOVDEN
Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.
Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas yra atsakingi uz Sios vakcinos laikymo sglygas ir tinkama
nesuvartoto vaisto atlieky tvarkyma.

Laikyti ir transportuoti uzsaldytg -25 °C — -15 °C temperattroje. Tinkamumo laikas laikant -25 °C — -
15 °C temperatiiroje yra atspausdintas ant flakono ir iSorinés kartono dézutés po ,,EXP*.


https://vvkt.lrv.lt/lt/

Vakcina tickiama paruoSta naudoti jg atSildZius. Vakcina gali buti tiekiama uz8aldyta -25 °C —-15 °C
temperattiroje arba atSildyta 2 °C — 8 °C.

Laikomag uzSaldyta -25 °C — -15 °C temperatiiroje vakcing galima atSildyti 2 °C — 8 °C arba kambario
temperatiiroje:
o 2 °C — 8 °C temperatiiroje: dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti prireiks mazdaug
13 valandy, vienam flakonui atsilti reikés mazdaug 2 valandy;
. kambario temperattiroje (daugiausiai 25 °C): dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti
prireiks mazdaug 4 valandy, vienam flakonui atsilti reikés mazdaug 1 valandos.

Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima.

Vakcing taip pat galima laikyti Saldytuve ar transportuoti 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj
kaip 11 ménesiy laikotarpj, nevir§ijant gamintojo atspausdinto tinkamumo laiko (EXP). Perkelus
vaistg j 2 °C — 8 °C laikymo temperatiirg, ant iSorinés kartono dézutés reikia uzrasyti atnaujintg
tinkamumo laikg ir vakcina turi biiti suvartota iki atnaujinto tinkamumo laiko pabaigos arba iSmesta.
Pradinis tinkamumo laikas turi biiti uzbrauktas. Vakcing taip pat galima transportuoti nuo 2 °C iki

8 °C temperatiroje tol, kol laikomasi tinkamy laikymo salygy (temperaturos, laiko).

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

JCOVDEN sudétis
o Veiklioji medziaga yra 26 tipo adenovirusas, koduojantis SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing™®
(Ad26.COV2-S), kurio kiekvienoje 0,5 ml doz¢je yra ne maziau kaip 8,92 log)o infekciniy
vienety (Inf.V.).
* Pagamintas naudojant PER.C6 TetR lgsteliy linija rekombinantinés DNR technologijos
budu.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

o Pagalbinés medziagos yra:

- 10 flakony pakuote: 2-hidroksipropil-f-ciklodekstrinas (HBCD), citriny ragstis
monohidratas, etanolis, vandenilio chlorido rgstis (pH reguliuoti), polisorbatas 80, natrio
chloridas, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), trinatrio citratas dihidratas, injekcinis
vanduo (Zr. 2 skyriuje ,,JCOVDEN sudétyje yra natrio* ir ,,JCOVDEN sudétyje yra
etanolio®).

- 20 flakony pakuoté: 2-hidroksipropil-p-ciklodekstrinas (HBCD), citriny ragstis
monohidratas, etanolis, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), polisorbatas 80, natrio
chloridas, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriuje
»JCOVDEN sudétyje yra natrio* ir ,,JCOVDEN sudétyje yra etanolio®).

JCOVDEN iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Injekciné suspensija (injekcija). Suspensija yra bespalve ar gelsva, nuo skaidrios iki labai

opalescuojancios (pH 6-6,4).

2,5 ml suspensijos yra daugiadoziame I tipo stikliniame flakone su guminiu kamsciu, aliuminio
gaubteliu ir mélynu plastikiniu dangteliu. Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml.

JCOVDEN tiekiama pakuotéje, kurioje yra 10 arba 20 daugiadoziy flakony.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas
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Janssen Biologics B.V.
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Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88

lt@its.jnj.com
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024 m. liepos mén.

Norédami gauti pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis, nuskenuokite Zemiau esantj QR kodg (jis taip pat
pateikiamas ant dézutés ir QR korteléje).

Arba apsilankykite svetainéje adresu: www.covidl9vaccinejanssen.com

Kiti informacijos $altiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

o Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti lengvai prieinamas tinkamas
medicininis gydymas ir priezitra, jei po JCOVDEN suleidimo pasireiksty anafilaksiné reakcija.
Asmenis po vakcinos suleidimo bent 15 minuéiy turi stebéti sveikatos priezitiros specialistas.
JCOVDEN su kitais vaistiniais preparatais tame paciame SvirkSte maiSyti ar skiesti negalima.
JCOVDEN jokiomis aplinkybémis negalima leisti j kraujagysle, | vena, po oda ar j oda.
Imunizacija turi biti atliekama tik kaip injekcija | raumenis, geriausia j deltinj rankos raumenj.
Po bet kokios vakcinos suleidimo, jskaitant JCOVDEN, gali pasireiksti sinkopé¢ (alpimas). Turi
buti jgyvendintos procediiros, kad iSvengti suzeidimo nugriuvus ir valdyti sinkopés reakcijas.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.
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Vartojimo ir paruo$imo instrukcijos

Sig vakcing turi leisti sveikatos prieZiiiros specialistas, laikydamasis aseptinés technikos reikalavimy,
kad biity uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

Laikyti ir transportuoti uzsaldytg -25 °C — -15 °C temperattroje. Tinkamumo laikas laikant -25 °C — -
15 °C temperatiiroje yra atspausdintas ant flakono ir iSorinés kartono dézutés po ,,EXP*.

Vakcina tiekiama paruo$ta naudoti jg atSildzius. Vakcina gali biiti tiekiama uzsaldyta -25 °C — -15 °C
temperattiroje arba atSildyta 2 °C — 8 °C temperattiroje.

Laikomg uZzSaldyta -25 °C — -15 °C temperatiiroje vakcing galima atsildyti 2 °C — 8 °C arba kambario
temperattroje:

o 2 °C — 8 °C temperatiiroje: dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti prireiks mazdaug
13 valandy, vienam flakonui atSilti reikés mazdaug 2 valandy;
o kambario temperatiiroje (daugiausiai 25 °C): dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti

prireiks mazdaug 4 valandy, vienam flakonui atsilti reikés mazdaug 1 valandos.
Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima.

Vakcing taip pat galima laikyti Saldytuve ar transportuoti 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj
kaip 11 ménesiy laikotarpj, nevirSijant gamintojo atspausdinto tinkamumo laiko (EXP). Perkélus
vaistg ] 2 °C — 8 °C laikymo temperatiira, ant iSorinés kartono dézutés reikia uzraSyti atnaujintg
tinkamumo laikg ir vakcina turi biiti suvartota iki atnaujinto tinkamumo laiko pabaigos arba iSmesta.
Pradinis tinkamumo laikas turi biiti uzbrauktas. Vakcing taip pat galima transportuoti nuo 2 °C iki

8 °C temperaturoje tol, kol laikomasi tinkamy laikymo salygy (temperatiiros, laiko).

Flakonus laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir, jei
taikoma, uzrasyti tinkamumo laika, esant skirtingoms laikymo salygoms.

JCOVDEN suspensija yra bespalvé ar gelsva, nuo skaidrios iki labai opalescuojancios (pH 6-6,4).
Pries vartojima vakcing reikia apzitreéti, ar joje néra matomy daleliy ir ar néra pakitusi spalva. Prie$
vartojant reikia apzitiréti flakona, ar jame néra jtrikimy ar bet kokiy pazeidimy, pvz., bandymo
atidaryti pozymiy. Jeigu yra bet kuri i§ auks¢iau paminéty aplinkybiy, vakcinos vartoti negalima.

Pries skiriant vakcinos doze, flakong Svelniai pasukioti 10 sekundziy vertikalioje padétyje. Negalima
purtyti. Naudojant sterilig adata steriliu Svirkstu i§ daugiadozio flakono reikia istraukti vieng 0,5 ml
doze ir suleisti tik injekcijos ] raumentis, j deltinj rankos raumenj, biidu.

I§ daugiadozio flakono galima istraukti daugiausiai 5 dozes. I$ flakono istrauke 5 dozes, likusia
vakcing iSmeskite.

Pirma kartg pradiirus flakonga, vakcing (flakong) galima laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje ne ilgiau
kaip 6 valandas arba kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) viena ne ilgesnj kaip

3 valandy laikotarpj. Jeigu per §j laikg vakcina nesunaudojama, iSmeskite ja. Pirmg kartg pradiirus
flakona, ant kiekvieno flakono etiketés uzrasykite datg ir laikg, kada flakonas turi buti iSmestas.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo
reikalavimy. I8siliejusig vakcing reikia dezinfekuoti adenovirusus veikianc¢iomis priemonémis.
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