Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

JCOVDEN Suspensjoni ghall-injezzjoni
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [rikombinanti])

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel titlagqam peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu I-JCOVDEN u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata I-JCOVDEN
Kif jinghata I-JCOVDEN

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen il-JCOVDEN

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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1. X’hinu I-FJCOVDEN u ghalxiex jintuza
1I-JCOVDEN huwa vaccin uzat ghall-prevenzjoni tal-COVID-19 ikkawzata mill-virus SARS-CoV-2.
11-JCOVDEN jinghata lill-adulti 1i ghandhom 18-il sena u aktar.

Il-va¢¢in jikkawza s-sistema immuni (id-difiza naturali tal-gisem) tipprodu¢i antikorpi u ¢elluli bojod
spec¢jalizzati tad-demm li jahdmu kontra I-virus, b’hekk taghti protezzjoni kontra I-COVID-109.
L-ebda wiched mis-sustanzi ta” dan il-vac¢¢in ma jista’ jikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata |- JCOVDEN

Tihux il-va¢¢in jekk

. Inti allergiku/a ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-va¢¢in (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o Inti ghandek embolu tad-demm li jsehh fl-istess hin ta’ meta jkollok livelli baxxi tal-plejtlits
tad-demm (sindrome ta’ trombozi bi trombocitopenija (TTS, thrombosis with thrombocytopenia
syndrome)) wara li tir¢ievi kwalunkwe vacc¢in tal-COVID-19.

o Jekk ghandek dijanjozi precedenti ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (kundizzjoni li tikkawza
tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infemier tieghek qabel ma tinghata I-JCOVDEN jekk:

o inti qatt kellek reazzjoni allergika severa wara injezzjoni ta’ Xi vac¢in iehor,

o inti qatt tak hass hazin wara kwalunkwe injezzjoni b’labra,

o inti ghandek infezzjoni severa b’temperatura gholja (aktar minn 38°C). Madankollu, inti tista’
tiehu t-tilgima tieghek jekk ikollok ftit deni jew infezzjoni hafifa fl-apparat tan-naha ta’ fuq tan-
nifs bhal rih,



o inti ghandek problema bi fsada jew tbengil, jew jekk inti ged tichu medic¢ina antikoagulanti
(biex tevita emboli tad-demm),

o is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost (immunodeficjenza) jew inti ged tichu
medicini li jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi b’doza gholja, immunosoppressanti
jew medicini kontra I-kancer),

o ghandek fatturi ta’ riskju ghal emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu venuz
(VTE)).

Bhal kull vac¢in iehor, it-tilgima bil-JCOVDEN tista’ ma tipprotegix b’mod shih lil dawk kollha li
jircevuha. Mhux maghruf kemm inti ser iddum protett/a.

Disturbi fid-demm

o Tromboembolizmu venuz: Emboli tad-demm fil-vini (tromboemolizmu venuz (VTE)) gew
osservati b’mod rari wara t-tilgima b’JCOVDEN.
o Trombozi u sindrome ta’ trombocitopenija: Giet osservata kombinazzjoni ta’ emboli tad-demm

u livell baxx ta’ “pjastrini’ b’mod rari hafna wara tilgim bil-JCOVDEN. Dan jinkludi kazijiet
severi b’emboli tad-demm, inkluz f’postijiet mhux tas-soltu, bhal fil-mohh, il-fwied, il-musrana
u I-milsa li fxi kazijiet sehh flimkien ma’ fsada. Dawn il-kazijiet sehhew l-aktar fi zmien 1-
ewwel tliet gimghat wara t-tilgim u f’individwi b’eta ingas minn 60 sena. Gie rrappurtat rizultat
fatali.

o Trombocitopenija immuni: Livelli baxxi hafna ta’ pjastrini tad-demm (trombocitopenija
immuni) li tista’ tkun asso¢jata ma’ fsada gew rapportati b’mod rari hafna, generalment fl-
ewwel erba’ gimghat tat-tilgima bil-JCOVDEN.

Fittex ghajnuna medika immedjata, jekk inti tesperjenza sintomi li jistghu jkunu sinjali ta’ disturbi tad-
demm: ugigh ta’ ras gawwi jew persistenti, accessjonijiet (attakki tal-qamar), bidliet fl-istat mentali
jew vista m¢ajpra, fsada inspjegabbli, tbengil minghajr spjegazzjoni fil-gilda lil hinn mill-post tal-
injezzjoni li jidher ftit jiem wara t-tilgim, tikek tondi dags ras ta’ labra lil hinn mill-post tat-tilgim,
tizviluppa qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, ugigh fir-riglejn, nefha fir-riglejn jew ugigh addominali
persistenti. Avza lill-persuna li tipprovdilek il-kura tas-sahha li inti dan 1-ahhar ir¢ivejt il-JCOVDEN.

Sindrome ta’ tnixxija kapillari

Gew irrappurtati kazijiet rari hafna ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (CLS, Capillary Leak Syndrome)
wara tilgim bil-JCOVDEN. Tal-anqas persuna wahda affettwata kellha dijanjozi precedenti ta’ CLS.
Is-CLS hija kundizzjoni serja, potenzjalment fatali li tikkawza tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar
(kapillari) 1i tirrizulta f’nefha rapida tad-dirghajn u r-riglejn, zieda f’daqqa fil-piz u sensazzjoni ta’
hass hazin (pressjoni tad-demm baxxa). Fittex attenzjoni medika immedjata jekk tizviluppa dawn is-
sintomi fil-jiem ta’” wara t-tilgim.

Disturbi newrologici

. Sindrome ta’ Guillain-Barré
Fittex attenzjoni medika immedjata jekk tizviluppa dghufija jew paralizi fid-dirghajn jew fir-
riglejn 1i tista’ tiprogressa ghas-sider u I-wic¢ (sindrome ta” Guillain-Barré, GBS [Guillain-
Barré syndrome]). Dan gie rrappurtat b’mod rari hafna wara tilgim bil-JCOVDEN.

o Inflammazzjoni tan-nerv tas-sinsla tad-dahar (majlite trasversali)
Fittex attenzjoni medika immedjata jekk tizviluppa dghufija fid-dirghajn u r-riglejn, sintomi
sensorji (bhal tingiz, telfa tas-sensi, ugigh jew telf tas-sensazzjoni tal-ugigh) jew problemi
bil-funzjoni tal-buzzieqa tal-awrina jew tal-musrana. Dan gie rrappurtat b’mod rari hafna wara
tilgim bil-JCOVDEN.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju mizjud ta’ mijokardite (inffammazjoni tal-muskolu tal-galb) u perikardite
(infjammazjoni tar-rita barra mill-qalb) wara tilgima b’ JCOVDEN (ara sezzjoni 4). Dawn
il-kondizzjonijiet sehhu aktar ta’ spiss fl-irgiel izghar minn eta ta’ 40 sena. Fil-bi¢c¢a 1-kbira ta’ dawn
in-nies, is-sintomi bdew fi zmien 14-il jum wara t-tilgim. Ghandek tfittex attenzjoni medika minnufih
jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi li gejjin wara li tir¢ievi I-vac¢in: ugigh fis-sider; qtugh ta’ nifs;
sensazzjonijiet li jkollok galb thabbat malajr, b’mod irregolari, jew bis-sahha.
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Riskju ta’ avvenimenti avversi severi wara doza booster

Ir-riskju ta’ avvenimenti avversi severi (bhal disturbi tad-demm li jinkludu s-sindrome ta’ trombozi bi
trombocitopenija, CLS, GBS, mijokardite u perikardite) wara doza booster tal-JCOVDEN mhuwiex
maghruf.

Tfal u adolexxenti

[I-JCOVDEN mhijiex irrakkomandta fi tfal b’eta angas minn 18-il sena. Attwalment m’hemmx
disponibbli informazzjoni bizzejjed dwar 1-uzu tal-JCOVDEN fit-tfal u I-adolexxenti izghar minn
18-il sena.

Medic¢ini ohra u - JCOVDEN
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra
jew vaccin ichor.

Tqala u treddigh
Jekk init tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, stagsi lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek ghal parir qabel inti tir¢ievi dan il-vac¢in.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti sekondarji tal-JCOVDEN elenkati f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli)
jistghu jaffettwaw b’mod temporanju I-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni. Stenna sakemm
dawn l-effetti jitilqu gabel ma ssuq jew thaddem magni.

I1-JCOVDEN fih sodium
Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri hija
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.

11-JCOVDEN fih ethanol

Din il-medicina fiha 2 mg ta’ alkohol (ethanol) f’kull doza ta’ 0.5 mL. L-ammont ta’ ethanol ta’
din il-medi¢ina huwa ekwivalenti ghal inqas minn 1 mL ta’ birra jew inbid. L-ammont zghir ta'
alkohol f*din il-medi¢ina mhux se jkollu effetti notevoli.

3. Kif jinghata 1-JCOVDEN

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjettaw il-vacc¢in go muskolu — generalment in-naha ta’
fuq tad-driegh.

Kemm ser tir¢ievi vacééin

Tigi injettata doza wahda ta’ tilgima primarja (0.5 mL) tal-JCOVDEN.

Doza booster (it-tieni doza) tal-JCOVDEN tista’ tinghata tal-ingas xahrejn wara t-tilgima primarja
f’individwi b’eta ta’ 18-il sena u iktar.

II-JCOVDEN jista’ jkun moghti bhala doza wahda booster lil individwi eligibbli ta’ 18-il sena u aktar
li kkompletaw tilgima primarja b’vac¢in mRNA tal-COVID-19 jew vaccin tal-COVID-19 ibbazat fuq
vettur adenovirali. L-intervall tad-dozagg ghad-doza booster huwa l-istess bhal dak awtorizzat ghal
doza booster tal-vaccin uzat ghat-tilgima primarja.

Wara I-injezzjoni t-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservawk ghal madwar 15-il minuta
biex jimmonitorjaw ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vac¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.



4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull il-vac¢in iehor, il-JCOVDEN tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Il-parti I-kbira tal-effetti sekondarji isehhu fi zmien gurnata sa jumejn wara t-tilgima.

Sib attenzjoni medika immedjatament jekk fi zmien 3 gimghat wara t-tilqim inti jkollok xi wahda
minn dawn is-sintomi li gejjin:
. thoss ugigh ta’ ras qawwija jew persistenti, vista mcajpra, bidla fl-istat mentali jew

accessjonijiet;

o tizviluppa qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, nefha fir-riglejn, ugigh fir-riglejn jew ugigh persistenti
fl-addome;

o tinnota tbengil mhux tas-soltu fil-gilda jew tikek tondi dags ras ta’ labra lil hinn mill-post tat-
tilgim.

Fittex ghajnuna medika urgenti jekk inti jkollok sintomi ta’ reazzjoni allergika severa. Reazzjonijiet
bhal dawn jistghu jinkludu kombinazzjoni ta’ kwalunkwe minn dawn is-sintomi li gejjin:

o thossu se jaghtik hass hazin jew thossok stordut/a

bidla fit-tahbit tal-qalb tieghek

qtugh ta’ nifs

tharhir

nefha f’xofftejk, f’wiccek, jew fi grizmejk

horrigija jew raxx

nawsja jew rimettar

ugigh fl-istonku

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu b’dan il-vacéin.

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10

o ugigh ta’ ras

o nawsja

o ugigh fil-muskoli

o ugigh fejn tinghata I-injezzjoni
. thossok ghajjien hafna

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
. hmura fejn tinghata 1-injezzjoni

. nefha fejn tinghata l-injezzjoni

o tkexkix ta’ bard

. deni

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
raxx

ugigh fil-gogi

dghufija fil-muskoli

ugigh fid-driegh jew fir-rigel
thossok dghajjef/dghajfa

thossok ma tiflahx b’mod generali
soghla

ghatis

grizmejn jugghu

ugigh fid-dahar

roghda

dijarea

rimettar



. sturdament

Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000

reazzjoni allergika

horriqija

hrug eccessiv ta’ gharaq

ghoqiedi tal-limfa minfuha (limfadenopatija)

thoss affarijiet mhux tas-soltu fil-gilda, bhal tingiz jew thoss bhal giri ta’ insetti (parestesija)
nuggas ta’ sens tal-mess jew sensittivita, specjalment fil-gilda (ipoestesija)

zarzir persistenti fil-widnejn (tinnitus)

emboli tad-demm fil-vini (tromboembolizmu venuz (VTE))

temporanjament, ssoltu naha wahda tal-wic¢ jiddendel (jinkludi Bell’s palsy)

Rari Hafna: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10 000

. emboli tad-demm spiss f’postijiet mhux tas-soltu (ez., fil-mohh, fil-fwied, fil-musrana, fil-milsa)
flimkien ma’ ghadd baxx ta’ plejtlits fid-demm

o inflammazzjoni serja fin-nervituri, li tista’ tikkawza paralizi u diffikulta bit-tehid tan-nifs
(Guillain-Barré syndrome (GBS))

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

. reazzjoni allergika severa

. sindrome ta’ tnixxija kapillari (kundizzjoni li tikkawza tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar)
livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm (tromboc¢itopenija immuni) li tista’ tkun asso¢jata ma’ fsada
(ara sezzjoni 2, ‘Disturbi tad-Demm”)

. infjammazzjoni tan-nerv tas-sinsla tad-dahar (majlite trasversali)

o inflammazzjoni tal-kanali tad-demm zghar (vaskulite tal-kanali zghar) b’raxx tal-gilda jew
ponot zghar homor jew vjola, ¢atti, tondi taht il-wic¢ tal-gilda jew tbengil

° infjammazzjoni tal-muskolu tal-galb (mijokardite) jew infjammazzjoni tar-rita barra mill-qalb
(perikardite)

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ikollok effetti sekondarji li jdejquk jew li ma
jghaddux.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem, lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tal-ADR Reporting Website:
www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal u inkludi n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji inti tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medicina.

5.  Kif tahzen il-JCOVDEN
Zomm dan il-va¢éin fejn ma jidhirx u ma jitlahagx mit-tfal.
Ahzen il-kunjett fil-kartuna originali biex tipprotegi mid-dawl.

It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott 1i ma jkunx intuza.

Ahzen u ttrasporta ffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. Id-data ta’ skadenza ghall-hazna
f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C hija stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ barra wara “JIS”.

[l-vac¢in ikun lest biex jintuza ladarba jinhall. 1l-vac¢cin jista’ jigi fornut iffrizat f’temperatura
ta’ -25°C sa -15°C jew mahlul mill-friza f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.
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http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Meta jinhazen iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C, il-vac¢¢in jista’ jinhall jew ftemperatura ta’

2°C sa 8°C jew f’temperatura ambjentali:

o f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C: kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se tiechu madwar 13-il siegha
biex tinhall, u kunjett wiehed se jiehu madwar saghtejn biex jinhall.

o f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C): kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se
tiehu madwar 4 sighat biex tinhall, u kunjett wiehed se jiehu madwar siegha biex jinhall.

Tergax tiffriza I-vac¢in mill-gdid ladarba jkun inhall.

[l-vacein jista’ jinhazen ukoll fil-frigg jew trasportat f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C ghal perjodu wiched
ta’ 11-il xahar, li ma jaqbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS). Meta tpoggi 1-prodott f"hazna
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, id-data ta’ skadenza aggornata ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta” barra u
I-va¢cin ghandu jintuza jew jintrema sad-data ta’ skadenza aggornata. ld-data originali ta’ skadenza
ghandha tigi ngassata. ll-vaccin jista’ jingarr ukoll f"temperatura ta’ 2°C sa 8°C kemme-il darba jigu
applikati I-kondizzjonijiet xierga ghall-hazna (temperatura, hin).

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih il-JCOVDEN
o Is-sustanza attiva hija mhux angas minn 8.92 logio unitajiet infettivi (Inf.U, infectious units ) ta’
Adenovirus tat-tip 26 li jikkodifika I-glikoproteina tal-ispike ta” SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-
S) f’kull doza ta’ 0.5 mL.
*  Maghmula fil-Linja ta’ Celluli PER.C6 TetR u permezz ta’ teknologija ta> DNA
rikombinanti.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati b’mod genetiku (GMOs, genetically modified
organisms).

o Is-sustanzi |-ohra (eccipjenti) huma:

- Pakkett ta’ 10 kunjetti: 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD), citric acid
monohydrate, ethanol, hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH), polysorbate-80,
sodium chloride, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), trisodium citrate
dihydrate, ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2 1I-JCOVDEN fih sodium u Il-
JCOVDEN fih ethanol).

- Pakkett ta’ 20 kunjett: 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD), citric acid monohydrate,
ethanol, hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH), polysorbate-80, sodium chloride,
sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2 II-
JCOVDEN fih sodium u II-JCOVDEN fih ethanol).

Kif jidher il-JCOVDEN u I-kontenut tal-pakkett
Suspensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni). Is-suspensjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn
¢ara sa tkangi hatna (pH 6-6.4).

Suspensjoni ta’ 2.5 mL f’kunjett (hgieg tat-Tip |) b’hafha dozi b’tapp tal-gomma, bl-aluminju
imdawwar u mitni max-xifer u b’ghatu blu tal-plastik. Kull kunjett fih 5 dozi ta’ 0.5 mL.

11-JCOVDEN hija disponibbli f’pakkett li fih 10 kunjetti jew 20 kunjett b’hafna dozi.
Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

11-Belgju



Manifattur

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
L-Olanda

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

[I-Belgju

Ghal kwalunkwe taghrif addizzjonali dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Malta

AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar £°03/2024

Skenja I-kodi¢i QR taht (disponibbli wkoll fuq il-kartuna u I-kartuna bil-QR) biex tikseb il-fuljett ta’
taghrif b’lingwi differenti.

Jew zur il-URL: www.covid19vaccinejanssen.com

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

o Bhal kull vacein li jigi injettat, ghandu dejjem ikun hemm disponibbli trattament mediku u
supervizjoni medika fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara 1-ghoti tal-JCOVDEN. L-
individwi ghandhom jigu osservati minn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghal mill-
angas 15-il minuta wara t-tilgima.

o 11-JCOVDEN m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohra jew jigi dilwit fl-istess siringa.

o [I-JCOVDEN m’ghandux jinghata permezz ta’ injezzjoni intravaskulari, gol-vini, taht il-gilda
jew gol-gilda taht l-ebda c¢irkostanza.

o It-tilgim ghandu jsir biss permezz ta’ injezzjoni minn gol-muskolu, preferibbliment fil-muskolu

deltojd tan-naha ta’ fuq tad-driegh.

o Jista’ jsehh sinkope (hass hazin) bi kwalunkwe injezzjoni, inkluz il-JCOVDEN. Ghandu jkun
hemm proc¢eduri biex jevitaw korriment minn waqghat u biex jigu mmaniggjati reazzjonijiet ta’
sinkope.



Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar.

Istruzzjonijiet dwar I-ghoti u l-immaniggjar

Dan il-va¢cin ghandu jigi mmanigjat minn professjonist tal-kura tas-sahha permezz tal-uzu ta’ teknika
asettika biex tigi acc¢ertata l-isterilita ta’ kull doza.

Ahzen u ttrasporta frizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. Id-data ta’ skadenza ghall-hazna
f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C hija stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ barra wara “JIS”.

Il-vace¢in ikun lest biex jintuza ladarba jinhall. Il-vacéin jista’ jigi fornut iffrizat f'temperatura
ta’ -25°C sa -15°C jew mahlul ftemperatura ta’ 2°C sa 8°C.

Meta jinhazen iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C, il-vac¢in jista’ jinhall jew f’temperatura ta’

2°C sa 8°C jew f’temperatura ambjentali:

o f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C: kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se tichu madwar 13-il siegha
biex tinhall, u kunjett wiched se jiehu madwar saghtejn biex jinhall.

o f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C): kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se
tiehu madwar 4 sighat biex tinhall, u kunjett wiehed se jiehu madwar siegha biex jinhall.

Tergax tiffriza |-vaccin mill-gdid ladarba jkun inhall.

[l-vaccin jista’ jinhazen ukoll fil-frigg jew trasportat f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C ghal perjodu wiehed
sa 11-il xahar, 1i ma jaqbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS). Meta tpoggi I-prodott f"hazna
f’temperaturata’ 2°C sa 8°C, id-data ta’ skadenza aggornata ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta’ barra u
I-vacc¢in ghandu jintuza jew jintrema sad-data ta’ skadenza aggornata. Id-data originali ta’ skadenza
ghandha tigi ngassata. Il-vaccin jista’ jingarr ukoll f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C kemme-il darba jigu
applikati I-kondizzjonijiet xierqa ghall-hazna (temperatura, hin).

Zomm il-kunjetti fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-dawl u biex tnizzel id-data ta’ meta
jiskadu f"kondizzjonijiet ta’ hazna differenti, jekk japplika.

[I-JCOVDEN hija suspensjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, u minn cara sa tkangi hafna (pH 6-
6.4). ll-vaccin ghandu tjgi mifli ghal frak u telf ta’ kulur qabel I-ghoti. II-kunjett ghandu jigi mifli ghal
Xxquq jew xi anormalitajiet ohra, bhal evidenza ta’ tbghabis gabel 1-ghoti. Jekk ikun hemm xi wahda
minn dawn, taghtix il-va¢¢in.

Qabel taghti doza tal-vaccin, dawwar il-kunjett bil-mod f*pozizzjoni wieqfa ghal 10 sekondi.
Thawdux. Uza labra sterili u siringa sterili biex tighed doza wahda ta’ 0.5 mL mill-kunjett b’hatna
dozi u aghti biss permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu deltoid in-naha ta’ fuq tad-driegh.

Mill-kunjett b’hafna dozi jistghu jingibdu massimu ta’ 5 dozi. Armi kwalunkwe fdal tal-vaccin fil-
kunjett wara li jkunu ingibdu 5 dozi.

Wara li I-kunjett jittaggab I-ewwel darba I-vac¢in(fil-kunjett) jista’ jinzamm f’temperatura ta’ 2°C sa
8°C sa 6 sighat jew f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ 3 sighat.
Armi il-vacein jekk ma jkunx intuza f’dan il-hin. Wara li I-kunjett jittaggab l-ewwel darba, nizzel id-
data u I-hin meta I-kunjett ghandu jintrema fuq it-tikketta ta” kull kunjett.

Rimi

Kull fdal tal-vaccin jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-vaccin ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali
ghal skart farmacewtiku. Tixrid possibbli ghandu jigi dizinfettat b’sustanzi li ghandhom attivita
viri¢idali kontra |-adenovirus.
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