Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

JCOVDEN injektioneste, suspensio
covid-19-rokote (Ad26.COV2-S [rekombinantti])

vTéhén la&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat rokotuksen, sillé se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitad JCOVDEN on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan JCOVDEN-rokotetta
Miten JCOVDEN-rokotetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

JCOVDEN-rokotteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oakrwhE

1. Mitd JCOVDEN on ja mihin sita kaytetaan

JCOVDEN on rokote, jota kaytetddn SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman covid-19-infektion
estdmiseen.

JCOVDEN-rokotetta annetaan 18-vuotiaille ja vanhemmille aikuisille.

Rokote saa immuunijérjestelman (elimistdn luonnollinen puolustusjarjestelméa) tuottamaan vasta-
aineita ja virusta torjuvia erityisia veren valkosoluja ja suojaa siten covid-19-infektiolta.
Mik&an tdmén rokotteen siséltdmisté aineista ei voi aiheuttaa covid-19-infektiota.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan JCOVDEN-rokotetta

Sinulle ei saa antaa tata rokotetta, jos

° olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on ollut veritulppa ja samanaikaisesti pieni verihiutalemaaré veressa (tromboottinen
trombosytopeeninen oireyhtymad) jotakin covid-19-rokotetta saatuasi

° sinulla on aiemmin diagnosoitu hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka aiheuttaa nesteen
tihkumista pienistd verisuonista).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat

JCOVDEN-rokotetta, jos

° sinulla on joskus ollut vaikea-asteinen allerginen reaktio jonkin muun rokotepistoksen jélkeen

. olet joskus pyortynyt, kun olet saanut pistoksen neulalla

o sinulla on vaikea-asteinen infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C); voit kuitenkin saada
rokotuksen, jos sinulla on lievad kuumetta tai ylahengitysteiden infektio, kuten flunssa



° sinulla on sairaus, johon liittyy verenvuotoja tai mustelmia, tai jos kaytat
hyytymisenestolaakitysta (veritulppien estoon)

. immuunijarjestelmasi ei toimi kunnolla (immuunipuutos) tai kdytat immuunijérjestelmaa
heikentdvid la4kkeitd (esim. suuria kortikosteroidiannoksia, immuniteettia lamaavia ladkkeita tai
syopalaakkeitd)

. sinulla on veritulppien (laskimotromboembolian) riskitekijoita.

JCOVDEN-rokote ei muiden rokotteiden tavoin valttdmatta suojaa kaikkia rokotettuja taysin. Ei
tiedetd, miten pitk&én rokote suojaa sinua.

Vereen liittyvat hairiot

o Laskimotromboembolia: JCOVDEN-rokotuksen jalkeen on havaittu harvoin veritulppia
(laskimotromboemboliaa).

. Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma: JCOVDEN-rokotteen annon jalkeen on hyvin
harvoin havaittu verihyytymié ja samanaikaisesti veren alhainen verihiutaleiden méara. Tahan
liittyy vaikeita verihyytyméatapauksia, myos epéatavallisissa paikoissa (esim. aivoissa, maksassa,
suolistossa ja pernassa), ja joissakin tapauksissa on esiintynyt verenvuotoa. Tapaukset ilmenivét
l&hinnd ensimméisten kolmen viikon kuluessa rokotuksesta ja alle 60-vuotiailla henkilGilla.
Kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu.

° Immunotrombosytopenia: JCOVDEN-rokotuksen jalkeen, tavallisesti ensimmaisten neljan
viikon aikana, on hyvin harvoin raportoitu hyvin alhaisia verihiutalemaaria
(immunotrombosytopenia), joihin voi liittyd verenvuotoja.

Hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee oireita, jotka voivat olla merkkeja vereen
liittyvistd hairioista: vaikeaa tai pitkittynyttd paansarkya, kouristuskohtauksia, mielentilan muutoksia
tai nd6n hamartymistd, selittdmatonta verenvuotoa, selittdmattémia mustelmia muualla kuin
rokotuskohdassa (jotka ilmaantuvat muutaman pdivan kuluttua rokotuksesta), pistemaisia pyoreita
laiskid muualla kuin rokotuskohdassa, hengenahdistusta, rintakipua, alaraajan kipua, alaraajan
turvotusta tai pitkittynytta vatsakipua. Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, etté olet &skettdin
saanut JCOVDEN-rokotuksen.

Hiussuonivuoto-oireyhtyma

JCOVDEN-rokotuksen antamisen jélkeen on ilmoitettu hyvin harvinaisista hiussuonivuoto-
oireyhtymatapauksista. Vahintaan yhdella ndista potilaista oli aiemmin diagnosoitu hiussuonivuoto-
oireyhtymad. Hiussuonivuoto-oireyhtymé on vakava, mahdollisesti kuolemaan johtava tila, joka
aiheuttaa nesteen vuotoa pienista verisuonista (hiussuonista). Tastd aiheutuu kasivarsien ja sdérten
nopeaa turvotusta, &killistd painonnousua ja huimausta (alhainen verenpaine). Hakeudu vélittomasti
l4&ké&rin hoitoon, jos saat néita oireita rokotuksen jalkeisina paivina.

Hermoston hairiot

. Guillain-Barrén oireyhtyma
Hakeudu valittémasti 1adkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee raajojen heikkoutta ja
halvaantumista, joka voi edeté rintakehdan ja kasvoihin (Guillain—Barrén oireyhtymad). Tatd on
ilmoitettu hyvin harvoin JCOVDEN-rokotteen antamisen jalkeen.

° Selkaytimen tulehdus (selkaytimen poikittaistulehdus)
Hakeudu valittémasti ladkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee kasivarsien tai séarten heikkoutta,
tuntoaistiin liittyvia oireita (kuten kihelmdintia, tunnottomuutta, Kipua tai kiputuntemusten
h&viamistd) tai virtsarakon tai suoliston toiminnan héiridita. Tata on ilmoitettu hyvin harvoin
JCOVDEN-rokotteen antamisen jélkeen.

Sydanlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen (sydamen ulkopintaa verhoavan kalvon tulehdus)
riski on suurentunut JCOVDEN-rokotuksen jéalkeen (ks. kohta 4). Niitd on ilmennyt useammin alle
40-vuotiaille miehille. Heidén oireensa ovat alkaneet useimmiten 14 péivan kuluessa rokotuksesta.
Hakeudu heti Id8kariin, jos sinulle ilmaantuu rokotuksen saamisen jalkeen jokin seuraavista oireista:
rintakipu, hengenahdistus, sydamen tihedlyontisyyden, tykytyksen tai jyskytyksen tunne.



Vaikea-asteisten haittatapahtumien riski tehosteannoksen jélkeen

Vaikea-asteisten haittatapahtumien (mm. veren hairiét, kuten tromboottinen trombosytopeeninen
oireyhtymad, hiussuonivuoto-oireyhtymé, Guillain-Barrén oireyhtymd, sydéanlihastulehdus ja
sydéanpussitulehdus) riskia JCOVDEN-tehosteannoksen jélkeen ei tiedeta.

Lapset ja nuoret
JCOVDEN-rokotetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille. JCOVDEN-rokotteen kéytostd alle 18-
vuotiaille lapsille ja nuorille ei tall& hetkell& ole riittdvasti tietoja saatavissa.

Muut ladkevalmisteet ja JCOVDEN
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l48kkeit4 tai rokotteita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman rokotteen saamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

JCOVDEN-rokotteen jotkut haittavaikutukset, jotka on lueteltu kohdassa 4 (Mahdolliset
haittavaikutukset), voivat tilapéisesti vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kayttaé koneita. Odota, ettd
tallaiset vaikutukset ovat hdvinneet, ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

JCOVDEN sisaltaa natriumia
Téamé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,5 ml:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

JCOVDEN siséltaa etanolia

Tama ladkevalmiste siséltadd 2 mg alkoholia (etanolia) per 0,5 ml:n annos. Etanolimadrd tassé
ld&kevalmisteessa vastaa alle 1 ml:aa olutta tai viinid. Taman ladkevalmisteen sisaltdma pieni maara
alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten JCOVDEN-rokotetta annetaan

Laakari tai sairaanhoitaja antaa rokotteen pistoksena lihakseen, tavallisesti olkavarteen.

Kuinka paljon rokotetta sinulle annetaan

Perusrokotus: kerta-annos (0,5 ml) JCOVDEN-rokotetta pistoksena.

JCOVDEN-tehosteannos (toinen annos) voidaan antaa 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille henkil6ille
aikaisintaan 2 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.

JCOVDEN-rokote voidaan antaa yhtend tehosteannoksena 18-vuotiaille ja vanhemmille henkildille,
jotka ovat saaneet perusrokotuksen COVID-19-mRNA-rokotteella tai COVID-19-
adenovirusvektorirokotteella. Tehosteannoksen antovéli on sama kuin perusrokotukseen kéytetyn
rokotteen hyvaksytylla tehosteannoksella.

Ladkari tai sairaanhoitaja seuraa vointiasi noin 15 minuutin ajan allergisen reaktion oireiden varalta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén rokotteen kaytostd, k&d&nny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, JCOVDEN-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa. Haittavaikutukset ilmaantuvat useimmiten 1-2 paivéan kuluessa rokotuksen jéalkeen.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista kolmen viikon kuluessa rokotuksen jélkeen, hakeudu

valittomasti laakariin:

o ilmaantuu vaikeaa tai pitkittynytta pd&nsarkyéd, ndon hamartymistd, mielentilan muutoksia tai
kouristuskohtauksia

. kehittyy hengenahdistusta, rintakipua, alaraajan turvotusta, alaraajan Kipua tai pitkittynytta
vatsakipua

o havaitset epatavallisia mustelmia ihossa tai pistemaisid pyoreita laiskid muualla kuin
rokotuskohdassa.

Hakeudu Kiireellisesti ladkériin, jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteisen allergisen reaktion oireita.
Tallaiset reaktiot voivat ilmetd mm. mind tahansa seuraavien oireiden yhdistelména:
heikotuksen tai pyorrytyksen tunne

sydédmen sykkeen muutos

hengenahdistus

hengityksen vinkuminen

huulten, kasvojen tai nielun turpoaminen

nokkosihottuma tai ihottuma

pahoinvointi tai oksentelu

mahakipu.

Seuraavat haittavaikutukset ovat tdimén rokotteen kaytdsséd mahdollisia.

Hyvin yleiset: voivat ilmeta yli 1 rokotetulle kymmenesta
. paénsarky

pahoinvointi

lihassarky

pistoskohdan kipu

voimakas vasymys.

Yleiset: voivat ilmetd enintdan 1 rokotetulle kymmenesta
° pistoskohdan punoitus

. pistoskohdan turpoaminen

. vilunvareet

. kuume.

Melko harvinaiset: voivat ilmetd enintdan 1 rokotetulle sadasta
ihottuma

nivelkipu

lihasheikkous

Kipu késivarsissa tai sadrissa
heikotuksen tunne

yleinen sairaudentunne
yska

aivastelu

kurkkukipu

selkékipu

vapina

ripuli

oksentelu

huimaus.



Harvinaiset: voivat ilmeté enintéén 1 rokotetulle tuhannesta

° allergiset reaktiot

nokkosihottuma

voimakas hikoilu

turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia)

epatavallinen tuntemus ihossa, kuten kihelmdinti tai hydnteisten rydmimista iholla muistuttava
tuntemus (parestesiat)

heikentynyt tuntoaisti tai tuntoherkkyys etenkin ihossa (hypestesia)

pitkittynyt korvien soiminen (tinnitus)

veritulpat (laskimotromboembolia)

ohimenevd, yleensd toispuolinen kasvojen roikkuminen (mukaan lukien Bellin pareesi).

Hyvin harvinaiset: voivat ilmeté enintaén 1 rokotetulle kymmenestituhannesta

° verihyytymat, usein epétavallisissa paikoissa (esim. aivoissa, maksassa, suolistossa, pernassa) ja
samanaikaisesti alhainen verihiutaleiden maara

o vakava hermotulehdus, josta voi aiheutua halvaantuminen ja hengitysvaikeuksia (Guillain-
Barrén oireyhtyma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

. vaikea-asteinen allerginen reaktio

. hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka aiheuttaa nesteen vuotamista pienistd verisuonista)

. alhainen verihiutaleiden médéra (immunotrombosytopenia), johon voi liittyd verenvuotoja (ks.
kohta 2 Vereen liittyvét hairiot)
selkdytimen tulehdus (selkéytimen poikittaistulehdus)
pienten verisuonten tulehdus (pienten suonten vaskuliitti), johon liittyy ihottumaa tai pienia
punaisia tai purppuranvarisia, tasaisia, pyoreité pilkkuja ihon pinnan alla tai mustelmia

o sydanlihastulehdus tai syddmen ulkopintaa verhoavan kalvon tulehdus (sydénpussitulehdus).

Jos sinulla on héiritsevia tai pitkittyvia haittavaikutuksia, kerro siita laakérille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Liit&
ilmoitukseen rokotteen eranumero, jos se on saatavissa. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. JCOVDEN-rokotteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Sailyta injektiopullo alkuperdisessé kartonkipakkauksessa. Herkka valolle.

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja vastaa tdméan rokotteen séilyttdmisesta ja
kayttdmattoman valmisteen asianmukaisesta havittdmisesté.


http://www.fimea.fi/

Séilyt4 ja kuljeta pakastettuna (-25 — -15 °C). Viimeinen kayttopdivamaara -25 — -15 °C:n lampotilassa
sdilytettdessa on painettu injektiopulloon ja ulkopakkaukseen merkinnan EXP jalkeen.

Sulatettu rokote on kayttdvalmista. Rokote voi saapua pakastettuna (-25 — -15 °C) tai sulatettuna
(2-8 °C).

Pakastettuna -25 —-15 °C:ssa séilytetty rokote voidaan sulattaa joko 2—8 °C:ssa tai huoneenldmmassa:

o 2-8 °C:ssa: 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestd4 noin 13 tuntia ja yksittaisen
injektiopullon sulaminen kestad noin 2 tuntia

. huoneenldmma@ssa (enintdan 25 °C): 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestaa noin
4 tuntia ja yksittéisen injektiopullon sulaminen kestdd noin 1 tunnin.

Sulanut rokote ei saa jaatya uudelleen.

Rokotetta voidaan sailyttad myos jadkaapissa tai kuljetuksen aikana 2—8 °C:ssa yhden enintéan

11 kuukauden pituisen jakson ajan, joka ei saa ylittda alkuperdista viimeista kayttopaivamaaraa (EXP).
Kun valmiste siirretdan 2-8 °C:n sailytyslampétilaan, paivitetty viimeinen kayttopaivamaara pitaa
merkitd ulkopakkaukseen, ja rokote pitdd kayttaa tai havittad paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivamaaraan mennessa. Alkuperdinen viimeinen kayttopaivamaara pitéd yliviivata. Rokotetta
voidaan kuljettaa myds 2-8 °C:n lampotilassa, kunhan noudatetaan asianmukaisia sdilytysolosuhteita
(lampdtila, aika).

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd JCOVDEN sisaltaa

. Vaikuttava aine on adenoviruksen tyyppi 26, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikin
glykoproteiinia* (Ad26.COV2-S), vahintaan 8,92 logo infektoivaa yksikkéa (Inf.U) 0,5 ml:n
annoksessa.
* Tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla PER.C6 TetR -solulinjassa.

Tama valmiste sisdltdd muuntogeenisid organismeja (GMOita).

° Muut aineet (apuaineet) ovat:

- 10 injektiopullon pakkaus: 2-hydroksipropyyli-p-syklodekstriini (HBCD),
sitruunahappomonohydraatti, etanoli, kloorivetyhappo (pH:n séatéon), polysorbaatti-80,
natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n s&atéon), trinatriumsitraattidihydraatti,
injektionesteisiin kaytettava vesi (ks. kohta 2 JCOVDEN sisélta natriumia ja JCOVDEN
siséltaa etanolia).

- 20 injektiopullon pakkaus: 2-hydroksipropyyli-p-syklodekstriini (HBCD),
sitruunahappomonohydraatti, etanoli, kloorivetyhappo (pH:n s&atéon), polysorbaatti-80,
natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n s&&téon), injektionesteisiin kaytettava vesi (ks.
kohta 2 JCOVDEN siséltaa natriumia ja JCOVDEN sisaltaa etanolia).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Injektioneste, suspensio (injektioneste). Suspensio on varitdn tai hieman keltainen, kirkas tai hyvin
opalisoiva suspensio (pH 6-6,4).

2,5 ml suspensiota moniannosinjektiopullossa (tyypin | lasia), jossa on kumitulppa, alumiininen
puristesuljin ja sininen muovikorkki. Yksi injektiopullo sisaltad viisi 0,5 ml:n annosta.

JCOVDEN on saatavana 10 tai 20 moniannosinjektiopullon pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Janssen-Cilag International NV



Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Valmistaja

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Alankomaat

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300

jacfi@its.jnj.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03/2024.

Saat pakkausselosteen eri kielilld lukemalla jaljempéna olevan QR-koodin (QR-koodi on myds
ulkopakkauksessa ja QR-kortissa).

Tai k&y osoitteessa: www.covid19vaccinejanssen.com

Muut tiedonl&hteet
Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Téamé pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan laakeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

. Asianmukaisen ladketieteellisen hoidon ja valvonnan on muiden injisoitavien rokotteiden tavoin
oltava aina heti saatavissa JCOVDEN-rokotteen annon jélkeisen anafylaktisen reaktion varalta.
Rokotuksen saaneen pitad olla terveydenhuollon ammattilaisen seurannassa vahintééan

15 minuuttia.

. JCOVDEN-rokotetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa eiké laimentaa samassa
ruiskussa.

. JCOVDEN-rokotetta ei saa missaan tilanteessa antaa suonensisaisesti, laskimoon, ihon alle eika
ihon sisaan.

. Rokotuksen saa antaa vain injektiona lihakseen, mieluiten olkavarren hartialihakseen.

° Minka tahansa injektion, mukaan lukien JCOVDEN-rokotuksen, saava henkild voi pyortyé sen
annon jalkeen. Kéyttssa on oltava varotoimet kaatumisista aiheutuvien vammaojen estamiseksi
ja pyortymiseen liittyvien reaktioiden hoitamiseksi.
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Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Anto- ja kasittelyohjeet

Terveydenhuollon ammattilaisen pita4 kasitelld tata rokotetta aseptista tekniikkaa noudattaen, jotta
varmistetaan jokaisen annoksen steriiliys.

Séilyta ja kuljeta pakastettuna (-25 — -15 °C). Viimeinen kéyttopaivdmaara -25 — -15 °C:n lampdtilassa
sdilytettdessa on painettu injektiopulloon ja ulkopakkaukseen merkinnan EXP jalkeen.

Sulatettu rokote on kayttdvalmista. Rokote voi saapua pakastettuna (-25 — -15 °C) tai sulatettuna
(2-8 °C).

Pakastettuna -25 — -15 °C:ssa sailytetty rokote voidaan sulattaa joko 2—-8 °C:ssa tai huoneenlammossa:

. 2-8 °C:ssa: 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestdd noin 13 tuntia ja yksittaisen
injektiopullon sulaminen kestad noin 2 tuntia

° huoneenlammassé (enintdén 25 °C): 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestaa noin
4 tuntia ja yksittéisen injektiopullon sulaminen kestda noin 1 tunnin.

Sulanut rokote ei saa jaatya uudelleen.

Rokotetta voidaan sailyttdd myds jadkaapissa tai kuljetuksen aikana 2—8 °C:ssa yhden enint&in

11 kuukauden pituisen jakson ajan, joka ei saa ylittda alkuperdista viimeistd kayttopaivamaaraa (EXP).
Kun valmiste siirretddn 2-8 °C:n séilytyslampaétilaan, paivitetty viimeinen kayttopaivamaara pitaa
merkita ulkopakkaukseen, ja rokote pitad kayttad tai havittaa paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivamadraan mennessa. Alkuperéinen viimeinen kayttopdivamaara pitad yliviivata. Rokotetta
voidaan kuljettaa myds 2-8 °C:n lamp6tilassa, kunhan noudatetaan asianmukaisia séilytysolosuhteita
(lampédtila, aika).

Pida injektiopullot alkuperaisessa kartonkipakkauksessa, silla ne ovat herkki& valolle ja jotta
viimeinen kayttopaivamaara eri sailytysolosuhteissa voidaan tarvittaessa merkité.

JCOVDEN on véritdn tai hieman keltainen, kirkas tai hyvin opalisoiva suspensio (pH 6-6,4). Rokote
on tarkistettava silmamaaréaisesti ennen antoa, ettei siiné ole havaittavissa hiukkasia eikéa
varimuutoksia. Injektiopullo pita4 tarkistaa ennen antoa silmamaéaraisesti, ettei siind ole halkeamia tai
muita poikkeavuuksia, kuten merkkeja peukaloinnista. Jos tallaisia havaitaan, &l& anna rokotetta.

Ennen rokoteannoksen antamista pydrittele injektiopulloa varovasti pystyasennossa 10 sekunnin ajan.
Ei saa ravistaa. Veda steriilin neulan ja steriilin ruiskun avulla moniannosinjektiopullosta 0,5 ml:n
kerta-annos, ja anna vain injektiona lihakseen, olkavarren hartialihakseen.

Moniannosinjektiopullosta voidaan vetdd enintddn 5 annosta. Havité jaljelle jaava rokote sen jalkeen,
kun injektiopullosta on vedetty 5 annosta.

Injektiopullon ensimmadisen lavistamisen jalkeen rokotetta (injektiopullossa) voidaan séilyttaa

2-8 °C:ssa enintéin 6 tuntia tai huoneenldmma@ssa (enintd&n 25 °C) yhden enintdan 3 tunnin pituisen
jakson ajan. Jos rokotetta ei kdyteta tdmén ajan kuluessa, hdvita se. Jokaisen injektiopullon etikettiin
pitad merkitd ensimmaisen lavistyksen jalkeen paivamaaré ja kellonaika, jolloin injektiopullo pitaa
havittaa.



Havittdminen

Kéyttdmaton rokote tai jate on havitettava ladkejatetta koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Mahdolliset roiskeet pitéa desinfioida virusidisilla aineilla, jotka tehoavat adenoviruksiin.



