vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

JCOVDEN stungulyf, dreifa
COVID-19 boluefni (Ad26.COV2-S [radbrigdi])

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leidbeiningar um medhéndlun og gjof

Medhondlun boluefnisins 4 ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns sem vidhefur smitgat til ad

vidhalda sefingu hvers skammts.

o Boéluefnid er tilbuid til notkunar pegar pad hefur pidnad.

o Béluetnid ma afthenda frosio vid -25°C til -15°C eda pidid vio 2°C til 8°C.

o Boluefni sem hefur pidnad ma ekki frysta aftur.

o Geymid hettugldsin 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi og til ad skra &
fyrningardagsetningu fyrir mismunandi geymsluskilyroi, ef vio a.

Geymsla vido mottoku béluefnisins

EF BOLUEFNIDP ER MOTTEKID FROSIP VID -25°C til -15°C er haegt ad:
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Geyma i frysti Geyma i keeli
e Boluefnid mé geyma og flytja i frysti e Boluefnid ma einnig geyma og flytja vid 2°C
vid -25°C til -15°C. til 8°C { eitt timabil sem er allt ad
¢ Fyrningardagsetning fyrir geymslu er prentud 11 manudir, an pess ad fara fram yfir
a hettuglasid og dskjuna a eftir EXP (sja upprunalegu fyrningardagsetninguna (EXP).
kafla 6.4). e Degar boluefnid er flutt yfir i keeli i 2°C til

8°C verdur ad skrifa uppferda fyrningar-
dagsetningu 4 6skjuna og nota skal boluefnid
eda farga pvi fyrir uppfeerdu fyrningar-
dagsetninguna. Strika skal yfir
upprunalegu fyrningardagsetninguna (sja
kafla 6.4).



EF BOLUEFNIDP ER MOTTEKID BIPID VID 2°C til 8°C 4 ad geyma pad i keeli:

@ 2°C til 8°C

71\ Ekki ma frysta aftur boluefnid ef pad er mottekid pidid vid 2°C til 8°C.

Athugio: Ef boluefnid er mottekid i keaeli vio 2°C til 8°C 4 ad athuga hvort fyrningardagsetningin
hafi verid uppfzerd vid mottoku hja dreifingaradila. Ef nyja EXP dagsetningin finnst ekki hafio pa
samband vid dreifingaradila til pess ad stadfesta EXP dagsetningu fyrir geymslu 1 keeli. Skrifid nyju
fyrningardagsetninguna a 6skjuna adur en boluefnid er 1atio i keelinn. Strika skal yfir
upprunalegu fyrningardagsetninguna (sja kafla 6.4).

Vio geymslu i frysti 4 a0 pida hettuglosin i keeli eda vio stofuhita fyrir gjof

Pioio i
13 Klst.

Pioio i keeli

Eftir geymslu i frysti vid -25°C til -15°C mun
askja med 10 eda 20 hettuglosum piodna a
u.p.b. 13 kist. og stok hettuglds pidna a u.p.b.
2 klst. vid 2°C til 8°C

Sja leidbeiningar i kaflanum ,,Geyma 1 kaeli*
ef boluefnio er ekki notad strax.

Geyma verdur hettuglasio i upprunalegu
Oskjunni til varnar gegn 1josi og til ad skra
fyrningardagsetningu a fyrir mismunandi
geymsluskilyrdi, ef vid a.

Boluefni sem hefur pidnad ma ekki frysta

aftur.
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A0 hamarki 25°C

Pioio i Pidio i
4 Klst. 1 Kist.
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Pioio vio stofuhita

Eftir geymslu i frysti vid -25°C til -15°C 4 ad
pida 6skju med 10 eda 20 hettuglosum eda
stok hettuglds vio stofuhita ad hamarki 25°C.
Askja med 10 eda 20 hettugldsum pidnar a
u.p.b. 4 klst.

Stok hettuglos pidna a u.p.b. 1 klst.
Boluetnid er stodugt 1 alls 12 klst. vid 9°C til
25°C. Petta eru ekki radlagdar geymslu- eda
flutningsadstaedur en geta verid leidbeinandi
vid timabundin fravik & hitastigi.

Sja leiobeiningar i kaflanum ,,Geyma 1 kaeli*
ef boluefnio er ekki notad strax.

A Boluefni sem hefur pidnad ma ekki frysta
aftur.



c. Sko0io hettuglasio og béluefnio

JCOVDEN er litlaus eda adeins gulleit, taer til mikid opallysandi dreifa (pH 6-6,4).

e Boluefnid a ad skoda fyrir gj6f med tilliti til agna eda o6edlilegs litar.
Hettuglasid a a0 skoda fyrir gjof me0 tilliti til sprungna eda einhverra fravika, t.d. ef merki eru
um ad att hafi verid vid glasid. Ekki ma gefa boluefnid ef eitthvad af pessu a vid.

Undirbtningur og gjof béluefnisins
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Sveiflio hettuglasinu gaetilega Dragio upp 0,5 ml Gefio 0,5 ml med inndzelingu
e Adur en skammtur af e Notid sefda nal og sxfda e Gefid eingongu med
boluefninu er gefinn 4 ad sprautu til ad draga upp inndzelingu i vodva, i
sveifla hettuglasinu geetilega stakan 0,5 ml skammt Gr axlarvodva i upphandlegg
i uppréttri stoou i fjolskammta hettuglasinu (sja kafla 4.2).
10 sekundur. (sja kafla 4.2).

o EKKi hrista. A Hzegt er ad draga upp ad

hamarki 5 skammta ar
fjolskammta hettuglasinu.
Onotudu boluefni i hettuglasinu
4 a0 farga pegar 5 skammtar
hafa veri0 dregnir upp.

e. Geymsla eftir ad stungio hefur verio a hettuglasio
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Geymid i allt ad 6 Klst. -
EDA Geymid i allt ad 3 Klst.
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Skraio dagsetningu og tima e Pegar stungid hefur e Dbegar stungid hefur verid
pegar a ad farga hettuglasinu verid a hettuglasid ma a hettuglasid ma geyma
e Dbegar stungid hefur verio a geyma boluefnio vid boluefnid vio stofuhita
hettuglas a a0 skra hvener 2°C til 8°C i allt a0 (a0 hamarki 25°C) i eitt
farga 4 boluefninu 6 Kist. timabil sem er allt ad
(dagsetningu og tima) 4 e Fargid ef boluefnid er 3 Klst. (sja kafla 6.3).
merkimida hettuglassins. ekki notad innan pess
tima.



e Fargid ef boluefnid er
ekki notad innan pess
tima.

ANotié helst strax eftir ad
stungid hefur verid &
hettuglasio 1 fyrsta sinn.

f. Forgun

Farga skal 6llum béluefnaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur um lyfjatrgang. Ef
eitthvad hellist nidur a ad sétthreinsa med efnum med veirueydandi virkni gegn adenodveiru.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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