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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios injekcio
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])

vEZ a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetéve teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatis
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beoltanak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos

informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a COVID-19 Vaccine Janssen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a COVID-19 Vaccine Janssen beadasa elott

Hogyan adjak be a COVID-19 Vaccine Janssen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a COVID-19 Vaccine Janssen-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1.  Milyen tipusu gyégyszer a COVID-19 Vaccine Janssen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A COVID-19 Vaccine Janssen egy, a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19 megeldzésére
alkalmazott véddoltas.

A COVID-19 Vaccine Janssen-t 18 éves és idosebb felndtteknek adjak.

A védooltas hatasara az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) a virus ellen hatd
antitesteket és specialis fehérvérsejteket termel, igy nytjtva védelmet a COVID-19 ellen.
A vakcina egyetlen 0sszetevdje sem okozhat COVID 19-et.

2. Tudnivalok a COVID-19 Vaccine Janssen beadasa elott

Nem kaphatja meg a véddoltast, ha:
- On allergias a vakcina hatoanyagara vagy (a 6. pontban felsorolt) barmely segédanyagara.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt beadjak Onnek a COVID-19 Vaccine Janssen-t, ha:

o Onnek valaha stlyos allergias reakcidja volt barmilyen egyéb véddoltas beadasa utan,

o On valaha elajult barmilyen, tiivel beadott injekcié utan,
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o Onnek magas (38 °C feletti) testhdmérséklettel jaro, sulyos fertdzése van. Azonban
megkaphatja a véddoltast, ha Onnek héemelkedése vagy felso 1éguti fertézése van, példaul

nathas.

o véralvadasi zavara vagy véralafutasa 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 dozisu
kortikoszteroidok, immunszuppresszansok vagy daganat elleni gyogyszerek).

Vérképzési zavarok

»Nagyon ritka” gyakorisagi besorolassal vérrogdk és alacsony vérlemezkeszam (a vér alvadasat segitd
sejtek) kombinaciojat figyelték meg a COVID-19 Vaccine Janssen véddoltas beadasat kovetden. Ezek
kozott voltak stlyos 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 az oltast kovetd els6 harom héten fordultak eld, és foként 60 évesnél fiatalabb
noket érintettek. Beszamoltak végzetes kimenetelrdl is.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha sulyos vagy tartds fejfajast vagy homalyos latast tapasztal, a borén —
az oltas beadasi helyén kiviil — nem megmagyardzhat6 bevérzést észlel, ami az oltas utan néhany
nappal jelenik meg, vagy 1égszomj, mellkasi fajdalom, labduzzanat, tartos hasi fajdalom alakul ki
Onnél. Tajékoztassa a kezeldorvosat, hogy nemrég COVID-19 Vaccine Janssen véddoltast kapott.

Barmely mas vakcinahoz hasonloan eléfordulhat, hogy a COVID-19 Vaccine Janssen-nel végzett
véddoltas nem véd meg teljesen mindenkit, aki megkapja azt. Nem ismert, hogy mennyi ideig lesz
védett.

Gyermekek és serdiilok

A COVID-19 Vaccine Janssen nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek.
Jelenleg nem 4ll rendelkezésre elegendd informaciéo a COVID-19 Vaccine Janssen 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a COVID-19 Vaccine Janssen
Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy beadando védodoltasokrol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelorvosaval, gyodgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
mieldtt megkapnad a véddoltast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A COVID-19 Vaccine Janssen 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt mellékhatasainak
némelyike atmenetileg befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. Mielott gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varjon, amig ezek a hatasok
elmulnak.

A COVID-19 Vaccine Janssen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A COVID-19 Vaccine Janssen 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 talalhaté kis
mennyiségili alkohol semmilyen észlelhet6 hatast nem okoz.
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3. Hogyan adjak be a COVID-19 Vaccine Janssen-t?

KezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja izomba beadni
a védoboltast — rendszerint a felkarba.

Mennyi védooltast fog kapni?
Egyetlen adag (0,5 ml) COVID-19 Vaccine Janssen-t fog kapni, injekci6é forméjaban.

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 egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy a COVID-19 Vaccine Janssen is okozhat mellékhatasokat, melyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas a véddoltas beadasat kovetd 1. vagy 2. napon
jelentkezik.

Siirgésen forduljon orvoshoz, ha stlyos allergias reakcid tiineteit észleli. Ilyen reakciok kozé tartozhat
az alabbi tiinetek barmelyikének kombinacioja:

ajulasérzés vagy szédiilés,

a szivverés megvaltozasa,

légszomj,

sipolo 1égzés,

az ajkak, az arc vagy a torok megduzzadasa,

csalankiiités vagy borkilités,

hanyinger vagy hanyas,

gyomortdji fajdalom.

Ezzel a védodoltassal az alabbi mellékhatasok fordulhatnak €ld.

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

o fejféjas,

o hanyinger,

o izomféjdalom,

o fajdalom az injekcié beadasa helyén,
o kifejezett faradtsag.

Gyakori: 10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
kivorosodés az injekcid beadasa helyén,
duzzanat az injekcié beadasa helyén,
hidegrazas,

iztleti fajdalom,

kohogés,

laz.

Nem gyakori: 100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet

o borkitites,
o izomgyengeség,
o fels6 vagy also végtagi fajdalom,
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gyengeségérzés,
altalanos rossz kozérzet,
tiisszogés,

torokfajas,

hatfajas,

remeges,

talzott izzadas.

Ritka: 1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
o allergias reakcio,
o csalankiiités.

Nagyon ritka: 10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
o vérrdgok képzodése, gyakran olyan helyeken, ahol egyébként nem szokott ilyen el6fordulni (pl.
agy, maj, bél, Iép), alacsony vérlemezkeszammal tarsultan.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
o sulyos allergias reakcio.

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

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil és adja meg a gyartasi/Lot szamot, ha rendelkezésre all.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a COVID-19 Vaccine Janssen-t tarolni?

Az oltas gyermekektol elzéarva tartando!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveg az eredeti csomagolasban tarolando.

Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felel6s ennek a
véddoltasnak a tarolasaért, és barmilyen fel nem hasznalt készitmény szabalyszerli megsemmisitéséért.

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 tivegre 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

szobahémérsékleten.

o +2 °C ¢és +8 °C esetén: a 10 vagy 20 injekcios liveget tartalmazo doboz kiolvasztasa
megkozelitdleg 13 orat igényel, és egy 6nallo injekcids liveg kiolvasztasa megkozelitbleg 2 orat
vesz igénybe.
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o szobahomérsékleten (legfeljebb +25°C-on): a 10 vagy 20 injekcids liveget tartalmazo doboz
kiolvasztidsa megkdzelitdleg 4 orat igényel, és egy 6nallo injekcios liveg kiolvasztasa
megkozelitdleg 1 orat vesz igénybe.

Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

A vakcinat tarolhatjak hiitészekrényben is +2 °C és +8 °C kozott, egyszeri, legfeljebb 3 honapos
id6tartamon 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 idot ra kell irni a kiilsé dobozra, €s a vakcinat
az aktualizalt lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti lejarati idot
olvashatatlanna kell tenni. A vakcina +2 °C és +8 °C-on szallithato is, amig a megfeleld tarolasi
koriilményeket (hémérséklet, idétartam) biztositjak.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a COVID-19 Vaccine Janssen?

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

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

Ez a készitmény genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

o Egyéb dsszetevok:

- 10 darab injekcids iiveget tartalmzo csomagolas: a 2-hidroxipropil-p-ciklodextrin
(HBCD), citromsav-monohidrat, etanol, sosav, poliszorbat 80, natrium-klorid,
natrium-hidroxid, trinatrium-citrat-dihidrat, injekcidohoz valo viz (lasd 2. pont: ,,A
COVID-19 Vaccine Janssen natriumot tartalmaz”, valamint ,,A COVID-19 Vaccine
Janssen alkoholt tartalmaz”).

- 20 darab injekcios iliveget tartalmz6 csomagolas: a 2-hidroxipropil-p-ciklodextrin
(HBCD), citromsav-monohidrat, etanol, sésav, poliszorbat 80, natrium-klorid,
natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz (lasd 2. pont: ,,A COVID-19 Vaccine Janssen
natriumot tartalmaz”, valamint ,,A COVID-19 Vaccine Janssen alkoholt tartalmaz”).

Milyen a COVID-19 Vaccine Janssen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szuszpenzids injekcid (injekcid). A szuszpenzid szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy
nagyon opalos szuszpenzi6 (pH 6-6,4).

2,5 ml szuszpenzio fluor-polimerrel bevont felszinii klorbutil gumidugoéval, rollnizott aluminium és
kék mianyag kupakkal lezart, tobbadagos, I-es tipusu injekcids livegben. Injekcios livegenként 5,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

A COVID-19 Vaccine Janssen 10 vagy 20 darab, tobbadagos injekcios iiveget tartalmazo
csomagolasban elérheto.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Gyarté:
Janssen Biologics B.V.
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Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
The Netherlands

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

A kapott vakcina konkrét gyartojanak beazonositasahoz ellendrizze a dobozon vagy az injekcios
iivegen szerepld Lot szamot, és vegye fel a kapcsolatot a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletével.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088

Boarapus
»PKOHCBHH & JIxoHCchH brarapus” EOO/
Temn.: / +35928008028/080018192

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420225296622/0080056540088

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +4535158573/0080056540088

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +4932221863163/0080056540088

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +3728804474/8002642

E)Mada
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34912158005/0080056540088

France
Janssen-Cilag
Tél: +33185169327/0080056540088

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +38518848011/0800806027
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Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +37052142002/0080056540088

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +35227302815/0080056540088

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +3614292336/0080056540088

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +35627780004/80065007

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31880030701/0080056540088

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +4723500417/0080056540088

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43720380110/0080056540088

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48225123915/0080056540088

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351220608007/0080056540088

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40311305128/0800672516



Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353212356806/0080056540088

Island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +3545390674/0080056540088

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: +390699748520/0080056540088

Kvmpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA+35725654186/0080056540088

Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +37163138821/0080056540088

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +38616009336/0080056540088

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421250112534/0080056540088

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358981710294/99080056540088

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46851992561/0080056540088

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +442076602872/0080056540088

Ezt a vakcinat ,.feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a vakcinara vonatkozodan tovabbi

adatokat kell benyujtani.

Az Europai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja a vakcinara vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.

A kiilonb6z6 nyelveken elérhetd betegtajékoztatoért olvassa be az alabbi QR-kddot (megtalalhaté még

a dobozon ¢és a QR-kddot tartalmazo oltasi kartyan).

Vagy latogasson el a www.covid19vaccinejanssen.com weboldalra.

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.curopa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT Osszes hivatalos nyelvén elérhetd Europai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

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



o A COVID-19 Vaccine Janssen-t tilos ugyanabban a fecskendében mas gyogyszerrel
Osszekeverni vagy higitani.

. A COVID-19 Vaccine Janssen-t minden koriilmények kozaott tilos intravascularis, intravénas,
subcutan vagy intradermalis injekcioként beadni.

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

o Barmilyen injekcio, koztiikk a COVID-19 Vaccine Janssen beadasakor is syncope (ajulas)

fordulhat el6. Intézkedni kell, hogy megel6zhetd legyen az Gsszeesésbol eredd sériilés, és
kezelni lehessen az ajulassal 6sszefiiggo reakciokat.

o Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a thromboembolia és/vagy a
thrombocytopenia jeleire és tlineteire. Az oltottakat figyelmeztetni kell, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha nehézlégzést, mellkasi fajdalmat, labduzzanatot vagy tartos hasi
fajdalmat tapasztalnak az oltast kovetden. Azoknak is azonnal orvoshoz kell fordulniuk, akik
neurologiai tiineteket tapasztalnak, beleértve az oltas utan jelentkez6 sulyos vagy tartos fejfajast,
homalyos latast, vagy a néhany nappal az oltas utan jelentkez6 bevérzést a borben (petechia), ha
az nem az oltas beadasanak helyén alakul ki. A thrombocytopeniaval tarsulo thrombosis
specialis klinikai ellatast igényel. Az egészségiigyi szakembereknek tajekozodniuk kell a
megfeleld ajanlasokrol és/vagy konzultalniuk kell szakorvosokkal (pl. hematologusokkal,
véralvadasi zavar kezelésében jartas szakemberekkel) a betegség diagnosztizalasa és kezelése
végett.

Nyomonkovethetdség

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

A készitmény beadasara és kezelésére vonatkozo utasitasok

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

A vakcinat —25 °C és —15 °C kozotti hoémérsékleten, fagyasztva kell tarolni és szallitani.
A —25 °C és —15 °C kozotti tarolas lejarati ideje ra 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 injekcids liveget tartalmazo doboz kiolvasztasa
megkozelitdleg 13 orat igényel, és egy 6nallo injekcios liveg kiolvasztasa megkozelitdleg 2 orat
vesz igénybe.

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

Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

A vakcinat tarolhatjak hiitészekrényben is +2 °C és +8 °C kozott, egyszeri, legfeljebb 3 honapos
id6tartamon 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 idot ra kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat
az aktualizalt lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti lejarati idot
olvashatatlanna kell tenni. A vakcina +2 °C és +8 °C-on szallithato is, amig a megfeleld tarolasi
koriilményeket (hémérséklet, id6tartam) biztositjak.
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A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveget az eredeti dobozban kell tarolni, és —
amennyiben sziikséges — az eltérd tarolasi kortilmeényekbdl adodo lejarati idot ra kell irni.

A COVID-19 Vaccine Janssen szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy nagyon opalos
szuszpenzio (pH 6—6,4). A beadas el6tt az oltdéanyagot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket,
vagy nem szinez0dott-e el. A beadas el6tt az injekcids liveget meg kell nézni, nincs-e megrepedve,
vagy lathato-e rajta barmilyen rendellenesség, példaul felbontas jelei. Ha ezek koziil barmelyik
fennall, ne adja be az oltdéanyagot!

A vakcina egy dozisanak beadasa el6tt fliggdlegesen tartva, 10 masodpercig 6vatosan forgassa
korkordsen az injekceios liveget. Ne razza! Az egyszeri, 0,5 ml-es dozis tobbadagos injekcios tivegbol
torténd felszivasahoz steril tiit és steril fecskend6t hasznaljon, és kizarolag intramuscularis injekcid
formajaban adja be a felkarba, a deltaizomba.

A tobbadagos injekcios iivegbdl maximalisan 5 adag nyerheto ki. Az 5 adag kinyerését kdvetden az
injekcids tivegben megmaradt vakcinat semmisitse meg.

Az injekcios liveg elso atszarasa utan a vakcina (injekcios iiveg) +2 °C és +8 °C kozott legfeljebb
6 orédn at, vagy szobahdmérsékleten (legfeljebb +25°C), egyszeri, legfeljebb 3 6ras id6tartamon at
tarolhat6. Semmisitse meg, ha a vakcina nem keriil felhasznalasra ezalatt az idotartam alatt. Az
injekcios liveg elsé atszurasa utan minden egyes injekcids livegre irja ra azt a datumot és idépontot,
amikor az injekcios tiveget meg kell semmisiteni.

Megsemmisités
Bérmilyen fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozé helyi eléirasok szerint kell végrehajtani. Az esetlegesen kifroccsent vakcinat viricid
aktivitasu adenovirus elleni szerrel kell ferttleniteni.
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