vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1.  NAZOV LIEKU

JCOVDEN injek¢na suspenzia

ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnd])

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

. Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na pouZitie.

o Ockovacia latka sa mbéze dodavat’ zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri
teplote 2 °C az 8 °C.

o Po rozmrazeni o¢kovaciu latku znovu nezmrazujte.

o Injek¢né liekovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo mozné

vyznacit’ datum exspirécie pre odlisné podmienky uchovavania, ak je to relevantné.

Uchovavanie po prevzati o¢kovacej latky

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ZMRAZENU PRI TEPLOTE -25 °C a7 -15 °C,
mdZete ju:
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Uchovavat’ v mraznicke Uchovavat’ v chladnicke
e Ockovacia latka sa moze uchovavat’ e Ockovacia latka sa moze uchovavat’
a prepravovat’ v mraze pri teplote -25 °C az a prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C
-15 °C. pocas jedného maximalne 11-mesa¢ného
e Datum exspiracie pre uchovavanie je obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ povodny
vytladeny na injekénej lickovke a na datum exspirécie (EXP).

vonkajsej Skatuli po ,,EXP* (pozri ast’ 6.4). e Po premiestneni lieku do chladni¢ky
s teplotou 2 °C aZ 8 °C sa musi na vonkajsiu
Skatul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a ockovacia latka sa mé pouzit’
alebo zlikvidovat’ do aktualizované¢ho
datumu exspirécie. Povodny datum
exspiracie sa ma preciarknut’ (pozri ¢ast’
6.4).
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AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ROZMRAZENU PRI TEPLOTE 2 °C a7 8 °C,
uchovavajte ju v chladnicke:

@ 2°Caz8°C

A Nezmrazujte znova tento liek, ak ste ho dostali uz rozmrazeny pri teplote 2 °C az 8 °C.

Poznamka: Ak sa dodana ockovacia latka uchovavala v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, pri
prevzati skontrolujte, ¢i miestny dodavatel’ aktualizoval datum exspiracie. Ak nedokazete najst’
novy datum exspiracie, obrat'te sa na miestneho dodavatel’a pre potvrdenie daitumu exspiracie pre
uchovévanie v chladnicke. Pred ulozenim ockovace;j latky do chladni¢ky napiste novy datum
exspiracie na vonkajsiu Skatul'ku. POvodny datum exspiracie sa mé preciarknut’ (pozri ast’ 6.4).

Ak je injek¢na liekovka uchovavana (su injekéné liekovky uchovavané) v mraze, pred

podanim ju (ich) rozmrazte bud’ v chladni¢ke, alebo pri izbovej teplote

Rozmrazujte | Rozmrazujte
ALEBO 4 hodiny 1 hodinu

o

Rozmrazujte
13 hodin
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Rozmrazte v chladnicke Rozmrazte pri izbovej teplote
o Ak sa ockovacia latka uchovava v mraze pri. e Ak sa ockovacia latka uchovava v mraze pri

teplote -25 °C az -15 °C, $katul'a s 10 alebo teplote -25 °C aZ -15 °C, skatula s 10 alebo
20 injekénymi liekovkami sa rozmrazi 20 injekénymi liekovkami alebo jednotlivé
priblizne za 13 hodin alebo jednotlivé injek¢éné liekovky sa maju rozmrazit’ pri
injekéné liekovKky sa rozmrazia priblizne za 2 izbovej teplote maximélne 25 °C.
hodiny pri teplote 2 °C aZz 8 °C. e Skatula s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami
o Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite, sa rozmrazi priblizne za 4 hodiny.
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovéavat’ e Jednotlivé injekéné liekovky sa rozmrazia
Vv chladnicke*. pribliZzne za 1 hodinu.
e Injekcna liekovka sa musi uchovavat e Ockovacia latka je stabilna celkovo 12 hodin
v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a pri teplote 9 °C az 25 °C. Nie st to
aby bolo mozné vyznacit’ datum exspiracie odporu¢ané podmienky na uchovavanie a
pre odliSné podmienky uchovavania, ak je to prepravu, moze to vSak sluzit’ ako pomdcka
relevantné. pri rozhodovani o pouziti v pripade

docasnych teplotnych odchylok.

o Ak sa oc¢kovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovavat
Vv chladnicke®.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazuijte.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

Skontrolujte injekénu liekovku a ofkovaciu latku

e Ockovacia latka JCOVDEN je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujuca suspenzia
(pH 6 - 6,4).

e Pred podanim sa m& ockovacia latka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i
nedoslo k zmene farby.

e Pred podanim sa ma injekéna liekovka vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahuje praskliny alebo
akékol'vek abnormality, napriklad dokazy o manipulacii pred podanim.

Ak sa cokol'vek z toho vyskytne, ockovaciu latku nepodavajte.

Pripravte a podajte ockovaciu latku
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Podajte injekéne 0,5 ml
e Podavajte vylu¢ne
intramuskularnou

Injekénou liekovkou jemne Odoberte 0,5 ml
kruzte e Pomocou sterilnej ihly a
o Pred podanim davky sterilnej injek¢nej

ockovacej latky injek¢nou strickacky odoberte injekciou do deltového
liekovkou jemne kruzte vo z viacdavkovej injekénej svalu ramena (pozri ast’
zvislej polohe pocas 10 liekovky jednu davku 4.2).

sekund. 0,5 ml (pozri ¢ast’ 4.2).

* Netraste. A\ 7 viacdivkovej injekénej

liekovky sa moZe odobrat’
maximalne 5 davok. Po
extrahovani 5 davok zlikvidujte
vSetku zostavajliicu o¢kovaciu
latku v injekénej liekovke.

e. Uchovavanie po prvom prepichnuti

Uchovavajte maximalne
6 hodin Uchovavajte maximalne
ALEBO 3 hodiny
— 0
—=— =l =] —
= ———] Ty
Zaznamenajte datum a ¢as, e Po prvom prepichnuti e Po prvom prepichnuti

ked’ sa ma injek¢na liekovka

zlikvidovat’

e Po prvom prepichnuti
injekénej liekovky
zaznamenajte na Stitok

kaZdej injekénej lickovky
datum a ¢as, do ktorého sa

ma injek¢na liekovka
zlikvidovat'.

ANajlepéie je pouzit’ ihned’

po prvom prepichnuti.

injek¢nej liekovky sa
ocCkovacia latka moze
uchovavat’ pri teplote
2°Caz8°C
maximalne 6 hodin.
Ak sa oCkovacia latka
V tomto ¢ase
nepouZije, zlikvidujte
ju.

injek¢nej liekovky sa
ockovacia latka moze
uchovavat’ pri izbovej
teplote (maximalne
25 °C) jednorazovo
najviac 3 hodiny.
(pozri Gast’ 6.3).

Ak sa oCkovacia latka
V tomto ¢ase nepouZije,
zlikvidujte ju.

f. Likvidacia

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z o¢kovacej latky sa ma zlikvidovat’
v sUlade s ndrodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné

dezinfikovat’ prostriedkami s viricidnym G¢inkom proti adenovirusu.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2022

Strana 4z 4



	1. NÁZOV LIEKU
	6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom
	10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU


