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Wskazania do stosowania

@ Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest wskazana do czynnego uodparniania oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych,
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Etapy sprawdzania fiolki i szczepionki, przygotowania i podawania’

Sprawdzenie fiolki _ _ . o o o
i szczepionki Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest zawiesing bezbarwng do lekko zdttej, klarowna do bardzo opalizujace;
(pH 6-6,4). Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera czastek statych i nie zmienita

zabarwienia. Przed podaniem nalezy obejrzec fiolke pod katem pekniec lub innych nieprawidtowosci, takich jak $lady
manipulacji. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw nie nalezy podawac szczepionki.
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Przed podaniem dawki szczepionki Za pomocy sterylnejigty i sterylnej Podawac wytacznie
nalezy doktadnie wymieszac zawarto$é strzykawki pobrac pojedyncza we wstrzyknieciu domiesniowym
fiolki wielodawkowej poprzez delikatne dawke 0,5 ml z fiolki wielodawkowej. do mieénia naramiennego.

poruszanie w pozycji pionowej przez
10 sekund. Z fiolki wielodawkowej mozna
Z ) pobraé maksymalnie 5 dawek.

& Nie wstrzgsaé Po pobraniu 5 dawek nalezy wyrzucic
pozostatosci szczepionki w fiolce.

& Po pierwszym przektuciu fiolki, szczepionka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres do 6 godzin
lubw temperaturze pokojowej (maksymalnie do 25°C) przez okres do 3 godzin. Wyrzucic, jesli szczepionka nie zostanie zuzyta w tym czasie.

Podczas przygotowywania szczepionki do podania nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi przechowywania i rozmrazania zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W przypadku podejrzewanych dziatar niepozadanych nalezy skontaktowac sie z Departamentem Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. W celu zgtoszenia wady jakosciowej produktu lub uzyskania dodatkowych informacji, nalezy skontaktowac sie z infolinia ds. szczepionki
COVID-19, ktéra jest czynna 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu. Dane kontaktowe sg dostepne na stronie www.COVID19VaccinelJanssen.com

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Nalezy zapoznad sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.COVIDI9VaccineJanssen.com

Skrécona informacja o produkcie COVID-19 Vaccine Janssen

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

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: fiolka wielodawkowa, ktéra zawiera 5 dawek po 0,5 ml. Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujaca glikoproteine S wirusa SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S) , nie mniej niz 8,92 log, jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U).

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Zawiesina jest bezbarwna do lekko zéttej, przejrzysta do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

WSKAZANIE DO STOSOWANIA: Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest wskazana do czynnego uodparniania oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych, w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2. Szczepionke nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

Osoby w wieku 18 lat i starsze: Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest podawana jako pojedyncza dawka 0,5 ml wytacznie we wstrzyknieciu domiesniowym.

Osoby w podesztym wieku: Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku 265 lat.

Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki COVID-19Vaccine Janssen u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania: Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest przeznaczona wytgcznie do stosowania we wstrzyknieciach domiesniowych, preferowanym miejscem podania jest miesiert naramienny gérnej czesci ramienia. Nie wstrzykiwaé szczepionki donaczyniowo, dozylnie, podskérnie lub srodskornie. Szczepionki
nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z zadnymi innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi.

PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. ChPL.
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

Identyfikowalnos¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé nazwe i numer serii podawanego produktu. Nadwrazliwo$c i anafilaksja: Zgtaszano przypadki anafilaksji. Nalezy zawsze zapewni¢ dostep do odpowiedniej metody leczenia oraz monitorowania w razie
wystapienia reakgcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Po szczepieniu zaleca sie $cista obserwacje pacjenta przez co najmniej 15 minut.

Reakcje zwigzane z lekiem: Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem, moga wystapic¢ w zwigzku ze szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igfa. Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby uniknaé urazéw w wyniku
omdlenia. Choroba wspatistniejaca: Szczepienie nalezy odroczyc u 0sob z ostra ciezka chorobga przebiegajaca z goraczka lub ostrym zakazeniem. Jednak wystepowanie tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Matoptytkowosé i zaburzenia krzepniecia: Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domiesniowych, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub, u ktérych wystepuje matoptytkowosc lub inne zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak hemofilia),
poniewaz po podaniu domiesniowym u takich osob moze wystapi¢ krwawienie lub zasinienie. Osoby z obnizong odpornoscia: Skuteczno$é, bezpieczenstwo stosowania i immunogennosc szczepionki nie byty oceniane u 0séb z obnizong odpornoscia, w tym u osob otrzymujacych leki immunosupresyjne. Skutecznosc
szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen moze by¢ mniejsza u 0sob z obnizong odpornoscig. Okres utrzymywania sie ochrony: Okres utrzymywania sie ochrony zapewnianej przez szczepionke nie jest znany, poniewaz jest on nadal ustalany w trwajgcych badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki: Ochrona rozpoczyna sie okoto 14 dni po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym.
Substancje pomocnicze: S6d. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Etanol. Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie miata zadnych zauwazalnych skutkow.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Bardzo czesto (21/10): bl gtowy, nudnosci, béle mieéni, zmeczenie, bél w miejscu wstrzykniecia. Czesto (21/100 do <1/10): kaszel, bdle stawdw, goraczka, rumier w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, dreszcze. Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100): drzenie, kichanie, bdl
gardta, wysypka, nadmierna potliwosé, ostabienie miesni, bol korczyn, bél plecow, astenia, zte samopoczucie. Rzadko (21/10 000 do <1/1 000): nadwrazliwos¢, pokrzywka. Czestosé nieznana: anafilaksja.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.
NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/20/1525/001

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petna trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

COVID-19 = choroba wywotana przez koronawirus 2019; SARS-CoV-2 = koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2.

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych oraz podac¢ numer serii (Lot), jesli jest dostepny.

Referencje:
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1. Charakterystyka Produktu Leczniczego COVID-19 Vaccine Janssen, EU/1/20/1525/001 (kwiecien 2021).
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Niniejsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla pracownikéw ochrony zdrowia. Przepisy prawa, wymogi regulacyjne
i praktyki medyczne dotyczace produktéw leczniczych mogg sie rézni¢ w zaleznosci od kraju.

(dostepny réwniez na pudetku i w ulotce dla pacjenta)
Janssen-Cilag Polska SP.Z o.0. ul. fzecka 24, 02-135 Warszawa, tel. +48 22 5123915, 00 800 565 400 88. za pomoca urzadzenia lub przejdi do www.COVID19Vaccinelanssen.com



