vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine Janssen zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcije dotyczace postepowania i podawania

Szczepionka ta powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jatowosci kazdej dawki.

o Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

o Szczepionka moze by¢ dostarczana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C
lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

o Nie zamraza¢ ponownie szczepionki po rozmrozeniu.

o Fiolki przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i w celu
umozliwienia zapisania daty waznos$ci dla r6znych warunkow przechowywania, jesli dotyczy.

Przechowywanie po otrzymaniu szczepionki

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ZAMROZONA W TEMPERATURZE
OD -25°C do -15°C, mozna:

"ﬁ‘ -25°C do -15°C @ 2°C do 8°C
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Przechowywaé¢ w zamrazarce Przechowywa¢ w lodéwce

e Szczepionka moze by¢ przechowywana i e Szczepionka moze by¢ rowniez
przewozona w stanie zamrozonym przechowywana i przewozona w lodowce w
w temperaturze od -25°C do -15°C. temperaturze od 2°C do 8°C jednorazowo

e Data wazno$ci przechowywania jest przez okres do 3 miesiecy, nie przekraczajac
wydrukowana na fiolce i opakowaniu pierwotnej daty waznosci (po EXP).
zewnetrznym po ,,EXP” (patrz punkt 6.4). e Po przeniesieniu produktu do lodéwki o

temperaturze od 2°C do 8°C, na
opakowaniu zewngtrznym nalezy zapisac
uaktualniong dat¢ waznosci, a szczepionke
nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uplywem
uaktualnionej daty waznosci. Pierwotna
data waznosci powinna by¢ skreslona, tak
aby byla nieczytelna (patrz punkt 6.4).



JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ROZMROZONA W TEMPERATURZE
OD 2°C do 8°C nalezy przechowywacé ja w lodowce:

A Nie zamraza¢ ponownie, jesli produkt zostat dostarczony juz rozmrozony w temperaturze

od 2°C do 8°C.

Uwaga: Jezeli szczepionka jest dostarczana w stanie schtodzonym w temperaturze od 2°C do 8°C,
po otrzymaniu nalezy sprawdzi¢, czy data waznosci jest zaktualizowana przez lokalnego dostawce.
Jesli nie mozna znalez¢ nowej daty waznosci, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dostawca w celu
potwierdzenia daty waznosci w warunkach chtodniczych. Nalezy zapisa¢ nowg date waznosci na
opakowaniu zewnetrznym, zanim szczepionka zostanie umieszczona w lodowce. Pierwotna data
wazno$ci powinna by¢ skreslona tak, aby byla nieczytelna (patrz punkt 6.4).

W razie przechowywania w stanie zamrozonym, nalezy przed podaniem, rozmrozi¢

fiolke(i) albo w lodowce, albo w temperaturze pokojowe;j.

@ 2°C do 8°C

Rozmrazaé
przez 12
godzin

LUB

Maksymalnie 25°C

Rozmrazaé Rozmrazacé
przez przez
2 godziny 1 godzine
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Rozmrazanie w lodéwce

e W razie przechowywania w stanie
zamrozonym w temperaturze od -25°C
do -15°C, rozmrozenie opakowania z
10 fiolkami potrwa okoto 12 godzin lub
rozmrozenie pojedynczych fiolek potrwa
okoto 2 godzin w temperaturze od 2°C do
8°C.

o Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta
natychmiast, nalezy zapozna¢ si¢ z
instrukcjami w punkcie ,,Przechowywanie
w lodowce”.

o Fiolka musi by¢ przechowywana w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem i w celu umozliwienia
zapisania daty waznoSci dla roznych
warunkow przechowywania, jesli dotyczy.

A Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Rozmrazanie w temperaturze pokojowej

e W razie przechowywania w stanie
zamrozonym w temperaturze od -25°C
do -15°C, opakowanie zawierajace 10 fiolek
lub pojedyncze fiolki nalezy rozmraza¢ w
temperaturze pokojowej, maksymalnie do
25°C.

e Opakowanie zawierajace 10 fiolek bedzie
wymagato okoto 2 godzin do rozmrozenia.

e Pojedyncze fiolki wymagaja ok. 1 godziny
do rozmrozenia.

e Szczepionka zachowuje stabilnos¢ przez
12 godzin w temperaturze od 9°C do 25°C.
Nie jest to zalecany warunek
przechowywania lub przewozenia, ale moze
by¢ wskazoéwka przy podejmowaniu decyzji
0 zastosowaniu w przypadku chwilowych
zmian temperatury.




e Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta
natychmiast, nalezy zapozna¢ si¢
z instrukcjami w punkcie ,,Przechowywanie
w lodowce”.

A Po rozmrozZeniu nie zamraza¢ ponownie.

C. Sprawdzenie fiolki i szczepionki

e Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest zawiesing bezbarwna do lekko zottej, klarowna do
bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

e Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera czastek statych i nie
zmienita zabarwienia.

e Przed podaniem nalezy obejrze¢ fiolke pod katem peknig¢ lub innych nieprawidtowosci, takich jak
slady manipulacji. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nie nalezy
podawac szczepionki.

Przygotowanie i podanie szczepionki

10
SEK

Delikatnie wymiesza¢é Pobraé¢ 0,5 ml Wstrzyknaé 0,5 ml
zawartos¢ e Zapomocg sterylnej igly e Podawaé wylacznie we
o Przed podaniem dawki i sterylnej strzykawki pobraé wstrzyknieciu

szczepionki nalezy pojedyncza dawke 0,5 ml z domig¢$sniowym (patrz

doktadnie wymieszac fiolki wielodawkowej (patrz punkt 4.2).

zawarto$¢ fiolki punkt 4.2).

wielodawkowej poprzez
delikatne poruszanie w
pozycji pionowej przez
10 sekund.

o Nie wstrzgsac.

Z fiolki wielodawkowej
mozna pobraé¢ maksymalnie
5 dawek. Po pobraniu 5 dawek
nalezy wyrzuci¢ pozostatosci
szczepionki w fiolce.



e. Przechowywanie po pierwszym przekluciu fiolki.

CZaS Czas
przechow;(/jwania przechowywania
0 6 godzin i
LUB do 3 godzin
- 0
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Zapisa¢ date i godzing, kiedy e Po pierwszym e Po pierwszym przektuciu
fiolka powinna zosta¢ przektuciu fiolki, fiolki, szczepionka moze
usunieta. szczepionka moze by¢ by¢ przechowywana w
e Po pierwszym przektuciu przechowywana w temperaturze pokojowej
fiolki nalezy zapisa¢ na temperaturze od 2°C (maksymalnie do 25°C)
kazdej fiolce date i godzing do 8°C przez okres przez okres do 3 godzin.
kiedy nalezy ja wyrzucic. do 6 godzin. (patrz punkt 6.3).
Naileniei zuzve e Wyrzucié, jesli o Wyrzucié, jesli
jlepiej zuzy¢ ionka nie szczepionka nie zostanie
natychmiast po pierwszym SZCZEPIOoNKa Z€p :
: zostanie zuzyta w tym zuzyta w tym czasie.
przektuciu. .
czasie.
f. Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki nalezy zdezynfekowaé
przy uzyciu srodkow o dziataniu wirusobojczym przeciw adenowirusom.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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