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PFibalova informace:
informace pro uzivatele

COVID-19
Vaccine Janssen
injekEni suspenze

Vakcina proti onemocnéni
COVID-19
(Ad26.COV2-S (rekombinantni))

v Tento piipravek podiéha dalSimu sledovani.

To umozni rychlé ziskani novych informaci

o bezpe&nosti. Mzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli
nezadouci uinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit
nezadouci Gcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pfibalovou

informaci dfive, nez Vam bude vakcina

poddna, protoze obsahuje pro Vas dilezité

udaje.

= Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad,
Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dali otazky, zeptejte se svého
lékare, lékamika nebo zdravotni sestry.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupuijte v pripadé
jakychkoli nezadoucich Géink(, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1 Co je vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
a k éemu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude
vakcina COVID-19 Vaccine Janssen poddna

3 Jak se vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
podava

4 Mozné nezadouci uéinky

5 Jak vakeinu COVID-19 Vaccine Janssen
uchovavat

& Obsah baleni a dalSi informace

1 Co je vakcina COVID-19
Vaccine Janssen a k cemu
se pouziva

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se pouziva

k prevenci onemocnéni COVID-19 zpisobeného

virem SARS-CoV-2.

Vakeina COVID-19 Vaccine Janssen je podavana

dospélym ve véku 18 let a starSim.

Vakcina piisobi na imunitni systém (pfirozena

obranyschopnost organizmu), tak aby si vytvoril

protilatky a specializované bilé krvinky, které pasobi
proti viru, a tak poskytuji ochranu pfed onemocnénim

COVID-19.

Zadna ze sloZek této vakciny nemuze zpusobit

onemocnéni COVID-19.

2 Cemu musite vénovat
pozornost, nez Vam bude
vakcina COVID-19 Vaccine
Janssen podana

Vakcina Vam nesmi byt podana jestlize:
= Jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli
dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred tim, nez Vam bude vakcina COVID-19 Vaccine

Janssen podana, se poradte se svym lékafem,

iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

s jste v minulosti nékdy mél(a) zavaznou alergickou
reakci po jakékoli jiné injekéné podané vakcing,

» jste nékdy po podani jakékoli injekce omdlel(a),

¢ mate zavaZznou infekci doprovazenou horeckou
(nad 38 °C). Ockovani vSak mlZete podstoupit,
pokud méate mimeé zvySefiou teplotu nebo mirnou
infekci homich cest dychacich, jako je nachlazeni,

* mate problémy s krvacenim nebo tvorbou modfin,
nebo pokud uzivéte antikoagulancia (Iéky k prevenci
tvorby krevnich srazenin),

* Vas imunitni systém nefunguje spravné
(imunodeficience) nebo pokud uzivate léky, které
oslabuji imunitni systém (jako jsou vysoké davky
kortikosteroidui, imunosupresiva nebo Iéky k lécbé
rakoviny).

Poruchy krve

Po ockovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen
byla velmi vzacné pozorovana kombinace krevnich
srazenin a nizkych hladin krevnich desti¢ek” (bunék,
které pomahaji srazeni krve). Ty zahrnovaly zavazné
pripady krevnich srazenin vyskytujici se na neobvyklych
mistech, jako jsou mozek, jatra, stfeva a slezina,

v nékterych pripadech byl tento stav doprovazen
krvacenim. Tyto pripady se vyskytly b&hem prvnich ti
tydnii po ockovani a vyskytly se vétSinou u zen
miadsich 60 let véku. Byl hlasen i nasledek umrti.
Vyhledejte okamzZitou lékaiskou pomoc, pokud se u Vas
vyskytnou silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy nebo
rozmazané vidéni, nevysvétlitelné modfiny na kizi
jinde nez v misté ockovani, které se objevi nékolik dni
po ofkovani, rozvine se u Vas dusnost, bolest na hrudi,
otok nohy nebo pretrvavajici bolest biicha. Informujte
zdravotnické pracovniky, Ze jste v nedavné dobé byl(a)
ockovan(a) vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen.
Stejné jako u jinych vakcin, ockovani vakcinou
COVID-19 Vaccine Janssen nemusi piné chranit
v3echny osoby, kterym bude vakcina podana.

Neni znamo, jak dlouho budete chranén(a).

Déti a dospivajici

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se nedoporucuje
u déti mladSich 18 let. V souc¢asné dobé neni

k dispozici dostatek informaci o pouZiti vakciny
COVID-19 Vaccine Janssen u déti a dospivajicich
mladsSich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a vakcina COVID-19
Vaccine Janssen

Informujte svého Iékare nebo Iékamnika o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate

se, Ze miizete byt téhoina, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem, lékdmikem nebo zdravotni
sestrou dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha
strojt

Nékteré n&zadouci Gcinky vakciny COVID-19 Vaccine
Janssen uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci 4¢inky)
mohou docasné ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Pfed tim, nez budete fidit nebo
obsluhovat stroje, poCkejte, dokud tyto Ucinky nevymizi.
Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg)

sodiku v jedné davce 0,5 ml, to znamena,
Ze je v podstaté ,bez sodiku®.

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje ethanol

Tento lécivy piipravek obsahuje 2 mg alkoholu
(ethanolu) v jedné 0,5mi davce. MnoZstvi alkoholu
v této vakciné odpovida méné nez 1 ml piva nebo
vina. Takto malé mnozZstvi alkoholu v této vakciné
nema zadné znatelné ucinky.

3 Jak se vakcina COVID-19
Vaccine Janssen podava

Lékaf, Iékarnik nebo zdravotni sestra Vam vakeinu
podaiji injekci do svalu — obvykle do horni ¢asti paze.

Kolik vakciny Vam bude podano

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se podava
jednorazové jako injekce jedné davky (0,5 ml).

Po aplikaci injekce Vas bude lékaf, Iékamik nebo
zdravotni sestra sledovat po dobu pfiblizné 15 minut,
aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky
alergické reakce.

Pokud mate k pouziti této vakciny dalsi otazky, zeptejte
se svého lékare, iékarnika nebo zdravoini sestry.

4 Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny, mize mit i vakcina

COVID-19 Vaccine Janssen nezadouci Gcinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Vétsina

nezadoucich Ucinki se objevuje béhem jednoho

nebo dvou dni po ockovani.

Vyhledejte okamzZitou Iékarskou pomoc, pokud

se u Vas objevi priznaky zavazné alergické reakce.

Tyto reakce mohou zahmovat kombinaci kterychkoli

z nasledujicich pfiznakii:

* pocit na omdleni nebo toceni hiavy

* zmény srdecniho tepu

¢ dusnost

* sipot

* otok rtt, obliceje nebo hrdla

* koprivka nebo vyrazka

= pocit na zvraceni nebo zvraceni

* bolest biicha.

U této vakciny se mohou objevit nasledujici nezadouci

ucinky.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

« bolest hlavy

* pocit na zvraceni

* bolest svalii

e bolest v misté injekce

* silny pocit anavy

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi

e zarudnuti v misté injekce

e zdufeni v misté injekce

* zimnice

« bolest kloubti

e kasel

¢ horecka

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

e vyrazka

* svalova slabost

« bolest v homich a dolnich konéetinach

e pocit slabosti

* pocit, kdy se celkové necitite dobfe

e kychani

 bolest v krku

* bolest zad

o tfes

* nadmémé poceni

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

* alergicka reakce

 kopiivka

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

» krevni srazeniny, které se Casto vyskytuji na
neobvyklych mistech (napr. v mozku, v jatrech,
ve stievech, ve sleziné) v kombinaci s nizkou
hladinou krevnich desticek

Neni znamo (z dostupnych tGdaijit nelze urcit)

e zavazna alergicka reakce

Sdélte svému Iékari, Iékarnikovi nebo zdravotni

sestie, pokud mate néjaké nezadouci ucinky, které

Vas obtéZuji nebo neustupuiji.

Hlaseni nezadoucich Géinkil

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich

uéinki, sdélte to svému Iékafi, Iékamikovi nebo

zdravoini sestie. Stejné postupuite v piipadé jakychkoli

nezadoucich ucinku, kieré nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci. NeZzadouci Gc€inky mGZete hlasit

také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a uvedte Cislo SarZe, je-li k dispozici.

Nahlasenim nezadoucich Gcinkd miZete prispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5 Jak vakcinu COVID-19
Vaccine Janssen uchovavat

Uchovaveite tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
Injekéni lahvicku uchovavejte v plivodni krabicce,
aby byla chranéna pred svétlem.

Za uchovavani této vakciny a za spravnou likvidaci
nepouzitého piipravku je odpovédny Vas lékar,
lékamik nebo zdravotni sestra.



5 Jak vakcinu COVID-19
Vaccine Janssen uchovavat
(pokracovani)

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté

-25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani

pri teploté -25 °C az -15 °C je vytisténo na injekeni

lahviéce a vnéjsi krabicce za ,EXP*.

Po rozmrazeni je vakcina piipravena k pouziti. Vakcina

miiZze byt dodavana zmrazena pii teploté -25 °C

az -15 °C nebo rozmrazena pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Pokud se uchovava zmrazena pri teploté -25 °C

az -15 °C, muze byt vakcina rozmrazena bud

pfi teploté 2 °C aZ 8 °C nebo pii pokojové teploté:

= pfi teploté 2 °C aZ 8 °C: u krabicky s 10 nebo
20 injekénimi lahvickami bude rozmrazovani trvat
piiblizné 13 hodin a u jednotlivé injekéni lahvicky
piiblizné 2 hodiny.

= pii pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabicky
s 10 nebo 20 injek¢nimi lahvickami bude
rozmrazovani trvat piiblizné 4 hodiny a u jednotlivé
injekéni lahvicky piiblizné 1 hodinu.

Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazuijte.

Vakcina mtize byt také uchovavana v chladniéce

pii teploté 2 °C az 8 °C po jedno obdobi trvajici

az 3 mésice, které nesmi presahnout pavodni datum

expirace (EXP). Pii pfesunu pripravku do prostiedi

pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C se na vnéjsi

krabi¢ku musi napsat aktualizované datum expirace

a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace

pouzit nebo zlikvidovat. Pivodni datum expirace

se ma znecitelnit. Vakcinu ize rovnéz transportovat

pii teploté 2 °C - 8 °C, pokud se uplatni piislusné

podminky uchovavani (teplota, ¢as).

6 Obsah baleni a dalSi
informace

Co vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje
» Lécivou latkou je adenovirus typu 26 kadujici

SARS-CoV-2 spike glykoprotein* (Ad26.COV2-S),

nejméné 8,92 logyg infekénich jednotek (Inf.U)*

v jedné 0,5ml davce.

* Produkovano v PER.C6 TetR Cell Line (bunécné

linii} technologii rekombinantni DNA.

Tento pfipravek obsahuje geneticky modifikované

organismy (GMO).
 Dalsi slozky (pomocné latky) jsou:

- baleni 10 injekénich lahviéek: hydroxypropylbetadex
(HBCD), monohydrat kyseliny citronové, bezvody
ethanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80,
chlorid sodny, hydroxid sodny, dihydrat natrium-
citratu, voda pro injekei (viz bod 2 Vakcina COVID-19
Vaccine Janssen obsahuje sodik a Vakcina
COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje ethanol).
baleni 20 injekénich lahviéek: hydroxypropylbetadex
(HBCD), monohydrat kyseliny citronové, bezvody
ethanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80,
chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci
{viz bod 2 Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje sodik a Vakcina COVID-19 Vaccine
Janssen obsahuje ethanol).

Jak vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
vypada a co obsahuje toto baleni

InjekEni suspenze (injekce). Tato suspenze je
bezbarva az svétle Zluta, ¢ird aZz velmi opalescentni
suspenze (pH 6 az 6,4).

2,5 ml suspenze ve vicedavkové injekcni lahvicce
{sklo tridy I) s pryZovou zatkou, s hlinikovym krytem
a modrym plastovym vickem. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 5 davek po 0,5 mi.

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je k dispozici

v baleni obsahujicim 10 nebo 20 vicedavkovych
injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Pro konkrétniho vyrobce vakciny, kierou jste obdrzeli,
zkontrolujte ¢islo $arze na krabicce nebo injekéni
lahviéce a kontaktujte mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho
zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Janssen-Cilag s.r.o.

Tel: +420225296622/0080056540088

Tato pfibalova informace byla naposledy
revidovana 04/2021.

Této vakciné bylo udéleno tzv. podmineéné schvaleni.
To znamena, Ze informaci o tomto pfipravku bude
pribyvat.

Evropska agentura pro 1éCivé piipravky nejméné
jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakciné a tato piibalova informace bude podie
potfeby aktualizovana.

Pro zobrazeni pfibalové informace v riznych jazycich
sejméte nize uvedeny QR kod (k dispozici také

na krabi¢ce a QR kartg).

Nebo navstivte: www.covid 19vaccinejanssen.com

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto Iéivém pripravku jsou

k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky http:/www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro l&Civé
piipravky je tato piibalova informace k dispozici

ve vSech jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou
urceny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

 Jako u viech injekénich vakein musi byt vzdy
snadno dostupna piisiusna lékarska péce a dohled
pro pfipad anafylaktické reakce po podani vakciny
COVID-19 Vaccine Janssen. Zdravotnicky pracovnik
ma jedince po vakcinaci sledovat alespor 15 minut.
Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se nesmi

misit s jinymi léCivymi pfipravky ani fedit ve stejné
injekéni stiikacce.

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se za zadnych
okolnosti nesmi podavat intravaskulami, intravenézni,
subkutanni ani intradermalni injekci.

Imunizace se ma provadét pouze intramuskularni
injekci, preferované do deltového svalu homi &asti paze.
Pii podavani jakékoli injekci, véetné vakciny COVID-19
Vaccine Janssen, mize dojit k synkopé (mdlobam).
Maji byt zavedena opatieni k zabranéni poranéni

v diisledku padu a k oSetieni synkopovych reakci.
Zdravotnicti pracovnici maji mit na paméti znamky
a pfiznaky tromboembolie a/nebo trombocytopenie.
Ockované osoby maiji byt pouceny, aby vyhledaly
okamzZitou lékafskou pomoc, pokud se u nich

po vakcinaci objevi priznaky jako dyspnoe, bolest
na hrudi, otok nohy, pretrvavaijici bolest bficha.
Kromé toho je tfeba, aby o¢kovani osoby

s neurologickymi piiznaky, véetné silnych nebo
pretrvavajicich bolesti hlavy nebo rozmazeného
vidéni po vakcinaci, nebo ti, u nichz se po nékolika
dnech objevi modriny na kaZi (petechie) jinde

nez v misté vakcinace, okamzité vyhledaly
lékarskou pomoc. Trombéza v kombinaci

s trombocytopenii vyzaduje specializované klinické
oSetfeni. Zdravotnicti pracovnici se maji fidit
prislusnymi navody/postupy a/nebo se poradit

se specialisty (napf. s hematology, se specialisty
na koagulaci) pro diagnostiku a Iécbu téchto stavi.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych
piipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podavaného piipravku a Cislo Sarze.

Pokyny k podavani a zachazeni

S touto vakcinou ma nakladat zdravotnicky pracovnik

za pouziti aseptické techniky, aby se zajistila sterilita

kazdé davky.

Uchovaveijte a transportujte zmrazené pii teploté

-25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani

pfi teploté -25 °C az -15 °C je vytiSt&no na injekéni

lahvi¢ce a vnéjsi krabicce za ,EXP“.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti.

Vakcina miize byt dodavana zmrazena pii teploté

-25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pfi teploté 2 °C

az 8 °C.

Pokud se uchovava zmrazena pii teploté -25 °C

az -15 °C, miiZe byt vakcina rozmrazena bud

pii teploté 2 °C az 8 °C nebo pii pokojové teploté:

= pii teploté 2 °C aZ 8 °C: u krabicky s 10 nebo
20 injeké&nimi lahvickami bude rozmrazovani trvat
piiblizné 13 hodin a u jednotlivé injekeni lahvicky
piiblizné 2 hodiny.

* pii pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabicky
s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude
rozmrazovani trvat pfiblizné 4 hodiny a u jednotlivé
injekéni lahvicky piiblizné 1 hodinu.

Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

Vakcina miZe také byt uchovavana v chladni¢ce

pii teploté 2 °C az 8 °C po jedno obdobi trvajici

aZ 3 mésice, kiteré nesmi presahnout piivodni datum

expirace (EXP). Pii pfesunu piipravku do prostredi

pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C se na vnéjsi
krabicku musi napsat aktualizované datum expirace

a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace

pouzit nebo zlikvidovat. Pivodni datum expirace

se ma znedcitelnit. Vakcinu Ize rovnéz transportovat

pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud se uplatni piislusné

podminky uchovavani (teplota, ¢as).

Uchovaveite injekéni lahvicky v pivodni krabicce,

aby byl piipravek chranén pfed svétlem, a zaznamenejte

dobu pouzitelnosti pro nizné podminky uchovavani,
pokud je to relevantni.

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je bezbarva

az svétle Zluta, ¢ira az velmi opalescentni suspenze

(pH 6 — 6,4). Vakcina se ma pred podanim vizualné

zkontrolovat na vyskyt pevnych Castic a zménu barvy.

Injekéni lahvika se ma pred podanim vizualné

zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo jiné

abnormality, jako jsou znamky nedovolené manipulace.

Pokud se kterakoli z t&chto moznosti objevi, vakcinu

nepodaveijte.

Pred podanim davky vakciny jemné otacejte injekéni

lahvickou ve svislé pozici po dobu 10 sekund.

Netfepeijte. PouZijte sterilni jehlu a sterilni injek¢ni

sifikacku k odebrani jedné 0,5ml davky z vicedavkové

injekéni lahviCky a podejte pouze intramuskulami
injekci do deltového svalu homi Casti paze.

Z vicedavkové injekéni lahvicky Ize odebrat

maximalné 5 davek. Po odbéru 5 davek veskerou

vakcinu zbyvaijici v injekeni lahviéce Zlikviduijte.

Po prvnim propichnuti injek¢ni lahvicky Ize vakcinu

(injekéni lahvicku) udrzovat pfi teploté 2 °C az 8 °C

po dobu aZ 6 hodin nebo pfi pokojové teploté

(maximalné do 25 °C) po jedno obdobi trvajici

az 3 hodiny. Pokud se vakcina nepouZije béhem této

doby, zlikviduijte ji. Po prvnim propichnuti injekéni

lahvicky napiste na Stitek kazdé injekcni lahvicky
datum a ¢as, do kterého je nutné injekéni lahvicku

Zlikvidovat.

Likvidace

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi

byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny

pro farmaceuticky odpad. Povrch zasazeny rozlitym

piipravkem ma byt dezinfikovan prostredky s viricidni

aktivitou proti adenoviru.



