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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii

o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na

neziaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.
1. NAZOV LIEKU

COVID-19 Vaccine Janssen injek¢na suspenzia

oCkovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injekné liekovka, ktord obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kédujuci ,spike” glykoprotein* virusu SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S),
nie menej

ako 8,92 logl0 infekCnych jednotiek (Inf.U).

* Vyraba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Pomocné latky so zndmym Ucinkom

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia (injekcia).

Bezfarebna az svetlozlta, Cira az velmi opalizujlca suspenzia (pH 6 - 6,4).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je indikovana na aktivnu imunizaciu oséb
vo veku

18 rokov a starsSich na prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného SARS-CoV-2.
Pouzitie tejto ockovacej latky md byt v sllade s oficidlnymi odpordcaniami.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsie

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava ako jednorazova davka 0,5 ml
vylu¢ne

intramuskularnou injekciou.



Pediatricka populéacia

Bezpeclnost a Ucinnost ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u deti a
dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov) neboli zatial stanovené. K dispozicii nie
su ziadne udaje.

Starsi ludia

U starSich osdb vo veku = 65 rokov nie je potrebna Uprava davky. Pozri aj Casti 4.8 a
5.1.

Spo6sob podavania

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava vylucne intramuskularnou
injekciou, prednostne do deltového svalu ramena.

Ockovaciu latku nepodéavajte intravaskularne, intravendzne, subkutanne alebo
intradermalne.

Ockovacia ladtka sa nemda miesat v tej istej striekacke s inymi ockovacimi latkami
alebo liekmi.

Preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat pred podanim ockovacej latky, pozri ¢ast
4.4,

Pokyny na zaobchadzanie s o¢kovacou latkou a jej likvidaciu, pozri ¢ast 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, mé& sa zrozumitelne zaznamenat
nazov a cislo Sarze podaného lieku.

Precitlivenost a anafylaxia

Boli hldsené pripady anafylaxie. M& byt vzdy k dispozicii vhodna lekarska starostlivost
a dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani tejto oCkovacej latky. Po
oCkovani sa odporuca dokladné pozorovanie najmenej 15 minut.

Reakcie spojené s Uzkostou

Reakcie spojené s Uzkostou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie
alebo reakcie suvisiace so stresom sa mézu vyskytnat v suvislosti s o¢kovanim ako
psychogénna reakcia na injekciu s ihlou. Je dolezité zabezpecit opatrenia na
predchadzanie zraneniam v désledku mdloby.

SubeZzné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit u 0séb s akdtnym zdvaznym ochorenim s hortckou alebo
akatnou infekciou. Ockovanie sa vSak nemd oddialit pre pritomnost miernej infekcie
a/alebo mierne zvySenej teploty.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskuldrnych injekcidch, o¢kovacia latka sa ma podavat
opatrne osobam, ktoré dostavajd antikoagulacnu liecbu, alebo osobdm s



trombocytopéniou alebo akoukolvek poruchou koagulacie (ako je hemofilia), pretoze
po intramuskularnom podani sa u tychto os6b mo6ze vyskytnit krvdcanie alebo tvorba
modrin.

Imunokompromitované osoby

U¢innost, bezpe&nost a imunogenita o¢kovacej latky sa nehodnotili u
imunokompromitovanych oséb vratane oséb lieCenych imunosupresivami.

U¢innost o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen méze byt u 0sdb so znizenou
imunitou nizsia.

Dizka trvania ochrany

Dizka trvania ochrany, ktor( poskytuje o¢kovacia latka, nie je zndma, pretoze sa stéale
urcuje v prebiehajdcich klinickych skdsaniach.

Obmedzenia Ucinnosti oCkovacej latky

Ochrana zacina priblizne 14 dni po oCkovani. Tak ako pri vsetkych oCkovacich latkach,
ani o¢kovanie ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen nemusi chranit vSetkych,
ktori ju dostanu (pozri ¢ast 5.1).

Pomocné latky

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Etanol

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml dadvke. Malé mnozstvo alkoholu v
tomto lieku nema Ziadny pozorovatelny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Studie. Subezné podavanie ockovacej latky COVID-
19 Vaccine Janssen s inymi ockovacimi latkami sa neskimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Skusenosti s pouzitim oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u gravidnych Zien su
obmedzené. Studie na zvieratach s o¢kovacou ladtkou COVID-19 Vaccine Janssen
nenaznacuju priame alebo nepriame Skodlivé ucinky na graviditu,
embryonélny/fetdlny vyvin, porod alebo postnatélny vyvin (pozri ¢ast 5.3).

Podanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen v gravidite sa ma zvazit len v
pripade, Zze potencialny prinos prevazi nad akymikol'vek potencialnymi rizikami pre
matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa oCkovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen vyluCuje do l'udského
mlieka.

Fertilita

Stldie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame 3kodlivé G¢inky z hladiska
reprodukénej toxicity (pozri ¢ast 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv
na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Niektoré z neziaducich uc¢inkov
uvedenych v ¢asti 4.8 vSak mo6zu docasne ovplyvnit schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Bezpelnost ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen sa hodnotila v prebiehajlce;j
studii fazy 3 (COV3001). Ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen dostalo celkovo
21 895 dospelych vo veku 18 rokov a starSich. Median veku ucastnikov studie bol 52
rokov (rozpatie 18 - 100 rokov). Analyza bezpecnosti sa uskutocnila po dosiahnuti
medianu trvania sledovania 2 mesiace po ockovani. DIhSie sledovanie bezpelnosti
trvajlce > 2 mesiace je k dispozicii u 11 948 dospelych, ktori dostali oCkovaciu latku
COVID-19 Vaccine Janssen.

V Studii COV3001 bola ako naj¢astejsia lokalna neziaduca reakcia hldsend bolest v
mieste podania injekcie (48,6 %). NajCastejSimi systémovymi neziaducimi reakciami
boli bolest hlavy (38,9 %), Unava (38,2 %), myalgia (33,2 %) a nauzea (14,2 %).
Pyrexia (definovana ako telesna teplota = 38,0 °C) bola pozorovana u 9 % ucastnikov.
VacsSina neziaducich reakcii sa vyskytla do 1 - 2 dni po oCkovani a bola miernej az
strednej zavaznosti a trvala kratku dobu (1 - 2 dni).

Reaktogenita bola vo vSeobecnosti miernejSia a menej Casto hlasena u starsich
dospelych (763 dospelych vo veku = 65 rokov).

Bezpeclnostny profil bol vo vSeobecnosti konzistentny medzi ucastnikmi s dokazanou
predchadzajlcou infekciou SARS-CoV-2 vo vychodiskovom stave alebo bez nej;
ocCkovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen dostalo celkovo 2 151 dospelych, ktori boli
séropozitivni vo vychodiskovom stave (9,8 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie na liek pozorované pocas studie COV3001 suU usporiadané podla
triedy organovych systémov databazy MedDRA. Kategérie frekvencie su definované
nasledovne:

velmi ¢asté (= 1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10);

menej casté (= 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);

nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce reakcie usporiadané v poradi
klesajucej zavaznosti.

Tabul'ka 1: Neziaduce reakcie hlasené po ockovani ockovacou latkou COVID-19
Vaccine Janssen

Trieda organovych systémov



Velmi Casté

(= 1/10)

Casté

(= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000)

Nezname (z dostupnych Udajov)

Poruchy imunitného systému

Precitlivenosta; urtikaria

Anafylaxiab

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Tremor

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Kasel

Kychanie; orofaryngdlna bolest

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vyrazka; hyperhidréza

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva

Myalgia

Artralgia

Svalova slabost;

bolest koncatin;

bolest chrbta

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Unava; bolest v mieste podania injekcie

Pyrexia; zaCervenanie v mieste podania injekcie; opuch v mieste podania injekcie;
zimnica

Asténia; malatnost

a Precitlivenost sa vztahuje na alergické reakcie koze a podkozného tkaniva.

b Pripady ziskané z prebiehajlcej otvorenej studie v Juznej Afrike.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V a uviedli Cislo Sarze, ak je k dispozicii.



4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené pripady predavkovania. V studiach fazy 1/2, v ktorych bola podana
vySSia davka (az 2-nasobna), bola ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen dobre
tolerovand, avSak ockované osoby hlasili zvysenie reaktogenity (zvySend bolest v
mieste oCkovania, Unava, bolest hlavy, myalgia, nauzea a pyrexia).

V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie vitalnych funkcii a mozna
symptomaticka lieCba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oCkovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod:
J07BX03

Mechanizmus ucinku

COVID-19 Vaccine Janssen je monovalentna oCkovacia latka zlozend z
rekombinantného replikacne nekompetentného vektora ludského adenovirusu typu
26, ktory kéduje spike (S) glykoprotein virusu SARS-CoV-2 v celej dizke v
stabilizovanej konformécii. Po podani sa prechodne exprimuje

S glykoprotein SARS-CoV-2, ktory stimuluje neutralizacné aj dalSie funkéné S-
Specifické protilatky ako aj bunkové imunitné odpovede namierené proti S antigénu,
¢o moze prispievat k ochrane proti COVID-19.

Klinicka uc¢innost

Prebiehajlica multicentricka, randomizovanad, dvojito zaslepena, placebom
kontrolovand studia fazy 3 (COV3001) sa vykonava v Spojenych statoch americkych,
Juznej Afrike a krajinach Latinskej Ameriky s cielom posudit Gc¢innost, bezpecnost a
imunogenitu jednorazovej davky oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen na
prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych vo veku 18 rokov a starsich. Zo studie boli
vylicené osoby s abnormalnou funkciou imunitného systému, ktora je dosledkom
klinického ochorenia, osoby, ktoré v priebehu 6 mesiacov podstupili imunosupresivnu
lie¢bu, ako aj tehotné Zeny. Udastnici s lie¢enou stabilnou infekciou HIV neboli
vyluc€eni. Registrované oCkovacie latky, s vynimkou zivych ockovacich latok, sa mohli
podavat viac ako 14 dni pred alebo viac ako 14 dni po oCkovani v Studii. Registrované
Zivé oslabené ockovacie latky sa mohli podavat viac ako 28 dni pred alebo viac ako 28
dni po ockovani v studii.

Celkovo bolo randomizovanych 44 325 os6b paralelne v pomere 1:1 a dostali bud’
intramuskularnu injekciu oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen alebo placebo.
Celkovo 21 895 dospelym bola podana ocCkovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen a
21 888 dospelym bolo podané placebo. U¢astnici boli sledovani s medidnom 58 dni
(rozpatie: 1 - 124 dni) po ockovani.

Populdcia na primarnu analyzu Ucinnosti pozostdvajlica z 39 321 osdb zahrnala 38
059 0s6b séronegativnych na SARS-CoV-2 na zaciatku Stldie a 1 262 o0sbb s
neznamym sérologickym stavom.



Demografické a vychodiskové charakteristiky boli u 0s6b, ktoré dostali oCkovaciu
latku COVID-19 Vaccine Janssen, a u tych, ktoré dostali placebo, podobné. V populacii
na primarnu analyzu ucinnosti bol medzi osobami, ktoré dostali ockovaciu latku COVID-
19 Vaccine Janssen, median veku 52,0 rokov (rozpatie: 18 az 100 rokov); 79,7 % (N =
15 646) osb6b bolo vo veku 18 az 64 rokov [20,3 % (N = 3 984) vo veku 65 rokov alebo
starsich a 3,8 % (N = 755) vo veku 75 rokov alebo starSich]; 44,3 % os6b boli zeny;
46,8 % pochadzalo zo Severnej Ameriky (Spojené Staty americké), 40,6 % z Latinskej
Ameriky a 12,6 % z juznej Afriky (Juhoafricka republika). Celkovo 7 830 (39,9 %) osbb
malo vo vychodiskovom stave aspon jednu uz existujicu komorbiditu spojenud so
zvysenym rizikom progresie do zavaznej formy COVID-19 (medzi tieto komorbidity
patrila: obezita definovana ako BMI = 30 kg/m2 (27,5 %), hypertenzia (10,3 %),
diabetes mellitus 2. typu (7,2 %), stabilna/dobre kontrolovana infekcia HIV (2,5 %),
z&vazné srdcové ochorenia (2,4 %) a astma (1,3 %)). Dal$ie komorbidity boli pritomné
u= 1% osob.

Pripady COVID-19 boli potvrdené centralnym laboratériom na zaklade pozitivheho
vysledku pre virusovd SARS-CoV-2 RNA s pouzitim testu polymerdzovej retazove;j
reakcie (polymerase chain reaction, PCR). U¢innost o¢kovacej latky celkovo a podla
kl't€¢ovych vekovych skupin je uvedena v tabulke 2.

Tabulka 2: Analyza ucinnosti ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19b u SARS-CoV-2
séronegativnych dospelych - populacia na primarnu analyzu uc¢innosti

Podskupina

COVID-19 Vaccine Janssen N = 19 630

Placebo

N =19 691

% ucinnosti ockovacej latky

(95 % IS)c

Pripady COVID-19

(n)

Osoboroky

Pripady COVID-19

(n)

Osoboroky

14 dni po oCkovani

Vsetci ucastnicia

116

3116,57

348

3 096,12

66,9

(59,03; 73,40)



18 az 64 rokov
107

2 530,27

297

2 511,23

64,2

(55,26; 71,61)
65 rokov a starsi
9

586,31

51

584,89

82,4

(63,90; 92,38)
75 rokov a starsi
0

107,37

8

99,15

100

(45,90; 100,00)
28 dni po oc¢kovani
Vsetci ucastnicia
66

3102,00

193

3 070,65

66,1

(55,01; 74,80)
18 az 64 rokov
60

2 518,73

170

2 490,11

65,1

(52,91; 74,45)
65 rokov a starsi
6

583,27

23



580,54

74,0

(34,40; 91,35)

75 rokov a starsi

0

106,42

3

98,06

a Spolo¢ny primarny cielovy ukazovatel ako je definované v protokole.

b Symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujlce pozitivny vysledok RT-PCR a
najmenej 1 respiracny prejav alebo priznak alebo 2 iné systémové prejavy alebo
priznaky, ako je definované v protokole.

c Intervaly spolahlivosti pre , vSetkych Gcastnikov” boli upravené tak, aby sa
implementovala kontrola chyb typu | pre viachasobné testovanie. Intervaly
spolahlivosti pre vekové skupiny su prezentované bez Upravy.

U¢innost o¢kovacej latky proti zdvaznému ochoreniu COVID-19 je uvedena v tabulke 3
nizsie.

Tabul'ka 3: Analyzy Ucinnosti ockovacej latky proti zavaznému ochoreniu COVID-19 u
SARS-CoV-2 séronegativnych dospelych - populdcia na primarnu analyzu ucinnosti
Podskupina

COVID-19 Vaccine Janssen

N =19 630

Placebo

N =19 691

% ucinnosti ockovacej latky

(95 % I1S)b

Pripady COVID-19

(n)

Osoboroky

Pripady COVID-19

(n)

Osoboroky

14 dni po ocCkovani

Zavaznéa

14

3125,05

60

3122,03

76,7



(54,56; 89,09)

28 dni po ockovani

Zavaznéa

5

3106,15

34

3 082,58

85,4

(54,15; 96,90)

a Konecné urcenie zavaznych pripadov COVID-19 urobila nezavisla hodnotiaca
komisia, ktord tiez urcila zavaznost ochorenia podla definicie v usmerneniach FDA.

b Intervaly spolahlivosti boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu
| pre viacnasobné testovanie.

Zo 14 oproti 60 zavaznym pripadom s nastupom najmenej 14 dni po ockovani v
skupine s oCkovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen oproti skupine s placebom boli
2 oproti 6 hospitalizovani. Tri osoby zomreli (vSetci zo skupiny s placebom). Vacsina
zostdvajucich zavaznych pripadov spifiala len kritérium saturécie kyslikom (Sp02) pre
zavazné ochorenie (= 93 % na vzduchu v miestnosti).

Pred odslepenim uskuto¢nené dodatocné post-hoc analyzy pozitivhych pripadov
pomocou testov zalozenych na metdde PCR bez ohladu na potvrdenie centralnym
laboratériom vo vSeobecnosti podporuju vysledky primarnej analyzy.

V Case od 14 dni po ockovani boli hospitalizované 2 pripady molekuldrne potvrdeného
COVID-19 zo skupiny s ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen oproti 8 pripadom
zo skupiny s placebom. Jeden pripad zo skupiny s placebom si vyzadoval prijatie na JIS
a umelud pldcnu ventilaciu. Toto zistenie bolo podporené post-hoc analyzou vsetkych
hospitalizacii sUvisiacich s COVID-19 implementujlcich SirSie vyhladavanie na zdklade
vSetkych dostupnych informéacii z akéhokol'vek zdroja (2 oproti 29 pripadom v
rozSirenom suUbore Gdajov).

Analyzy podskupin primarneho cielového ukazovatela Ucinnosti preukazali podobné
bodové odhady ucinnosti pre Ucastnikov muzského a zenského pohlavia, ako aj pre
ucastnikov s komorbiditami a bez komorbidit, ktoré su spojené s vysokym rizikom
zavazného ochorenia COVID-19.

Vykonali sa prieskumné podskupinové analyzy ucinnosti ockovacej latky proti
ochoreniu COVID-19 a zdvaznému ochoreniu COVID-19 pre Braziliu, Juznu Afriku a
Spojené Staty americké (pozri tabul'ku 4). Do analyz podskupin boli zahrnuté vsetky
pripady COVID-19 akumulované do datumu uzavierky analyzy Udajov o primarnej
ucinnosti, vratane pripadov potvrdenych centralnym laboratériom a pripadov so
zdokumentovanym pozitivnym SARS-CoV-2 PCR testom z miestneho laboratéria, ktoré
stale ¢akaju na potvrdenie centralnym laboratériom.

Tabul'ka 4: Suhrn Gcinnosti ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 a zavaznému



ochoreniu COVID-19 v krajinach s > 100 hlasenymi pripadmi

Nastup

Zavaznost

COVID-19 bodovy odhad

(95 % 1S)

Zavazné ochorenie COVID-19 bodovy odhad (95 % IS)

us

najmenej 14 dni

po oCkovani

74,4 % (65,00; 81,57)

78,0 % (33,13; 94,58)

najmenej 28 dni

po oCkovani

72,0 % (58,19; 81,71)

85,9 % (-9,38; 99,69)

Brazilia

najmenej 14 dni

po ockovani

66,2 % (51,01; 77,14)

81,9 % (17,01; 98,05)

najmenej 28 dni

po ockovani

68,1 % (48,81; 80,74)

87,6 % (7,84; 99,72)

Juzna Afrika

najmenej 14 dni

po oCkovani

52,0 % (30,26; 67,44)

73,1 % (40,03; 89,36)

najmenej 28 dni

po oCkovani

64,0 % (41,19; 78,66)

81,7 % (46,18; 95,42)

Vzorky zo 71,7 % pripadov z primarnej analyzy potvrdenych v centralnom laboratériu
boli sekvenované [Spojené staty americké (73,5 %), Juzna Afrika (66,9 %) a Brazilia
(69,3 %)]. Zo sekvenovanych vzoriek existuje nerovnovaha v Uplnosti siboru Udajov
medzi oCkovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen a placebom. V Spojenych statoch
americkych bolo 96,4 % kmenov identifikovanych ako Wuhan-H1 variant D614G; v
Juznej Afrike bolo 94,5 % kmenov identifikovanych ako 20H/501Y.V2 variant (linia
B.1.351); v Brazilii bolo 69,4 % kmenov



identifikovanych ako variant linie P.2 a 30,6 % kmerov bolo identifikovanych ako
Wuhan-H1 variant D614G.

StarSia populacia

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa hodnotila u 0séb vo veku 18 rokov a
stardich. U¢innost o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen bola medzi starsimi (=
65 rokov) a mladsSimi osobami (18 - 64 rokov) konzistentna.

Pediatricka populéacia

Eurdépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit vysledky stadii s
ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen v jednej alebo vo viacerych
podskupinach pediatrickej populacie pri prevencii ochorenia COVID-19 (informéacie o
pouziti v pediatrickej populdcii, pozri ¢ast 4.2).

Registracia s podmienkou

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa oCakavaju dalsie
Udaje o tomto lieku. Eurépska agentura pre lieky najmenej raz roCne posudi nové
informacie o tomto lieku a tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude podla
potreby aktualizovat.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje ziskané na zdklade konvencnych studii toxicity po opakovanom
podavani a lokalnej tolerancie a reprodukcnej a vyvinovej toxicity nepreukazali ziadne
osobitné riziko pre ludi.

Genotoxicita a karcinogenita

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen nebola hodnotena z hladiska jej
genotoxického alebo karcinogénneho potencialu. Nepredpoklada sa, ze zlozky
ocCkovacej latky budd mat genotoxicky alebo karcinogénny potencial.

Reprodukc¢nd toxicita a fertilita

Reprodukcénd toxicita a fertilita u samic sa hodnotila v kombinovanej studii
embryofetalneho a prenatdlneho a postnatalneho vyvinu u kréalikov. V tejto studii sa
prvé ockovanie ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen podavalo
intramuskularne samiciam kralikov 7 dni pred parenim v davke zodpovedajlcej 2-
nasobku odporucanej davky u ludi, po ktorej nasledovali dve ockovania v rovnake;j
davke pocas gestacného obdobia (t. j. v 6. a 20. gestacnom dni). Nezistili sa ziadne
ucinky suvisiace s oCkovacou latkou na fertilitu samic, graviditu alebo embryofetalny
vyvin Ci vyvin potomstva. Matky-samice, ako aj ich plody a potomkovia, vykazovali
titre protilatok specifickych pre S protein SARS-CoV-2, ¢o naznacuje, ze materské
protilatky boli poCas gestacie prenesené na plody. Nie su k dispozicii ziadne Udaje o
vyluCovani ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen do mlieka.

Okrem toho konvencnd sStudia toxicity (po opakovanom podévani) u kralikov s
oCkovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen neodhalila Ziadne Ucinky na pohlavné



organy samcov, ktoré by zhorsili plodnost samcov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

2-hydroxypropyl-B-cyklodextrin (HBCD)

monohydrat kyseliny citrénovej

etanol

kyselina chlorovodikova

polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny

dihydrat citrénanu trisodného

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi ani riedit.

6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorend injek¢né liekovka

2 roky, ak sa uchovava pri teplote -25 °C az -15 °C.

Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorena ockovacia ldtka mo6ze uchovavat v chlade pri
teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, pocas jedného maximalne 3-mesacného
obdobia, ktoré nesmie prekrocit vytlaceny datum exspirdcie (EXP).

Po rozmrazeni sa o¢kovacia ldtka nema znovu zmrazit.

Specialne upozornenia na uchovavanie, pozri ¢ast 6.4.

Otvorena injek¢na liekovka (po prvom prepichnuti injek¢nej liekovky)

Chemicka a fyzikdlna stabilita oCkovacej latky pri pouzivani sa preukdazala pocas 6
hodin pri teplote 2 °C az 25 °C. Z mikrobiologického hladiska sa ma ockovacia latka
pouzit okamzite po prvom prepichnuti injek¢nej liekovky, liek sa vSak méze uchovavat
pri teplote 2 °C - 8 °C maximalne 6 hodin alebo mb6ze zostat pri izbovej teplote
(maximélne 25 °C) najviac 3 hodiny po prvom prepichnuti injek¢nej liekovky. Nad
ramec tychto ¢asov je za uchovavanie pocas pouzivania zodpovedny pouzivatel.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre
uchovavanie pri teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injek¢nej liekovke a vonkajse;j
Skatuli po ,, EXP*“.

Ak sa oCkovacia latka uchovava v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju
rozmrazit bud' pri teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

[ pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 injek¢nymi liekovkami trva priblizne
12 hodin a rozmrazenie jednotlivej injeknej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

[ pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 injek¢nymi
liekovkami trva priblizne 2 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej liekovky trva
priblizne 1 hodinu.



Ockovacia latka sa mdéze uchovavat aj v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C pocas
jedného maximalne

3-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekrocit povodny datum exspiracie (EXP). Po
premiestneni lieku

na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsSiu Skatul'u napisat aktualizovany
datum

exspiracie a oCkovacia latka sa ma pouzit alebo zlikvidovat do aktualizovaného
datumu exspiracie.

Povodny datum exspiradcie sa ma stat necitatelnym. Ockovacia ladtka sa méze
prepravovat aj pri

teplote 2 °C - 8 °C, pokial sa pouziju vhodné podmienky na uchovavanie (teplota, cas).
Po rozmrazeni sa oCkovacia latka nesmie znovu zmrazit.

InjekCné liekovky uchovavajte v pévodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Neotvorena ocCkovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je stabilna celkovo 12 hodin pri
teplote 9 °C

az 25 °C. Nie su to odporuc¢ané podmienky na uchovavanie a prepravu, moze to vsSak
sluzit ako

pomocka pri rozhodovani o pouziti v pripade docasnych teplotnych odchylok pocas 3
mesiacov

uchovavania pri teplote 2 °C - 8 °C.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou
(chlérbutylova

s povrchom potiahnutym fluérpolymérom), hlinikovym lemom a modrym plastovym
uzaverom. Jedna

injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Velkost balenia: 10 viacddvkovych injek¢nych liekoviek.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto oc¢kovacou ldtkou ma zaobchadzat zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom, aby sa

zabezpecila sterilita kazdej davky.

[0 Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na pouzitie.

[J Oc¢kovacia latka sa mo6ze dodavat zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C alebo
rozmrazena pri

teplote 2 °C az 8 °C.

[] Po rozmrazeni ockovaciu latku znovu nezmrazuijte.

] Injekéné liekovky uchovavajte v pévodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo
mozné



vyznacit ddtum exspiracie pre odliSné podmienky uchovavania, ak je to relevantné.
a. Uchovavanie po prevzati ockovacej latky

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ZMRAZENU PRI TEPLOTE -25 °C aZ -15 °C, mdzete
ju:

ALEBO

Uchovéavat v mraznicke Uchovavat v chladnicke

-25°Caz-15°C2°Caz8°C

[] Oc¢kovacia latka sa mo6ze uchovavat

a prepravovat v mraze pri teplote -25 °C az -

15 °C.

[ Datum exspiracie pre uchovavanie je

vytlaceny na injekcnej liekovke a na

vonkajsej Skatuli po ,EXP“ (pozri Cast 6.4).

[] Oc¢kovacia latka sa mo6ze uchovavat

a prepravovat aj pri teplote 2 °C az 8 °C

pocas jedného maximalne 3-mesacného

obdobia, ktoré nesmie prekrocit pdvodny

datum exspiracie (EXP).

[J Po premiestneni lieku do chladnicky

s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu

Skatulu napisat aktualizovany dadtum

exspiracie a oc¢kovacia latka sa ma pouzit

alebo zlikvidovat do aktualizovaného

datumu exspiracie. Pbvodny datum

exspiracie sa ma stat necitatelnym (pozri

cast 6.4).

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ROZMRAZENU PRI TEPLOTE 2 °C az 8 °C,
uchovavajte

ju v chladnicke:

Nezmrazujte znova tento liek, ak ste ho dostali uz rozmrazeny pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pozndmka: Ak sa dodana oCkovacia latka uchovavala v chladniCke pri teplote 2 °C az
8 °C, pri prevzati

skontrolujte, ¢i miestny dodavatel aktualizoval ddtum exspirdcie. Ak nedokazete najst
novy datum exspiracie,

obratte sa na miestneho dodavatela pre potvrdenie ddtumu exspiracie pre
uchovavanie v chladnicke. Pred

ulozenim ockovacej latky do chladnicky napiste novy datum exspiracie na vonkajsiu
Skatul'ku. Pévodny

datum exspirdcie sa ma stat necitatel'ny (pozri ¢ast 6.4).

b. Ak je injek¢na liekovka uchovavana (su injekcné liekovky uchovavané) v mraze,



pred podanim

ju (ich) rozmrazte bud' v chladnicke, alebo pri izbovej teplote
ALEBO

Rozmrazte v chladnicke

[] Ak sa ockovacia latka uchovéva v mraze pri
teplote -25 °C az -15 °C, skatula s 10
Rozmrazte pri izbovej teplote

[] Ak sa oCkovacia latka uchovava v mraze pri
teplote -25 °C az -15 °C, Skatula s 10
2°Caz8°C

2°Caz8°C

Rozmrazujte

12 hodin

Maximalne 25 °C

Rozmrazujte

2 hodiny

Rozmrazujte

1 hodinu

injekénymi liekovkami sa rozmrazi priblizne
za 12 hodin alebo jednotlivé injekcné
liekovky sa rozmrazia priblizne za 2 hodiny
pri teplote 2 °C az 8 °C.

[J Ak sa oCkovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovéavat

v chladnicke”.

0 Injek¢na liekovka sa musi uchovavat

v pévodnej skatuli na ochranu pred svetlom a
aby bolo mozné vyznacit datum exspiracie
pre odliSné podmienky uchovavania, ak je to
relevantné.

Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.
injek¢nymi liekovkami alebo jednotlivé
injekéné liekovky sa maju rozmrazit pri
izbovej teplote maximalne 25 °C.

[ Skatula s 10 injek&énymi liekovkami sa
rozmrazi priblizne za 2 hodiny.

[]Jednotlivé injekéné liekovky sa rozmrazia
priblizne za 1 hodinu.

[] Ockovacia latka je stabilna celkovo 12 hodin
pri teplote 9 °C az 25 °C. Nie su to



odporucané podmienky na uchovavanie a

prepravu, moze to vsak sluzit ako pomécka

pri rozhodovani o pouziti v pripade

docasnych teplotnych odchylok.

[] Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite,

pozrite si pokyny v Casti ,Uchovavat

v chladnicke”.

Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

c. Skontrolujte injek¢nu liekovku a ockovaciu latku

[] OCkovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je bezfarebna az svetlozlta, Cira az velmi
opalizujlca suspenzia (pH 6 - 6,4).

[ Pred podanim sa ma oCkovacia latka vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje pevné
Castice a Ci

nedoslo k zmene farby.

[] Pred podanim sa ma injekéna liekovka vizudlne skontrolovat, ¢i neobsahuje praskliny
alebo

akékol'vek abnormality, napriklad dékazy o manipulacii pred podanim.
Ak sa Cokolvek z toho vyskytne, oCkovaciu latku nepodavaijte.

d. Pripravte a podajte ockovaciu latku

InjekCnou liekovkou jemne

krazte

[] Pred podanim davky

oCkovacej latky injekCnou

liekovkou jemne krizte vo

zvislej polohe pocas 10

sekund.

[l Netraste.

Odoberte 0,5 ml

[JPomocou sterilnej ihly a

sterilnej injek¢nej striekacky

odoberte z viacdavkovej

injek¢nej liekovky jednu

davku 0,5 ml (pozri ¢ast

4.2).

Z viacdavkovej injek¢nej

liekovky sa mo6ze odobrat

maximalne 5 davok. Po

extrahovani 5 davok zlikvidujte

vSetku zostdvajucu ockovaciu

latku v injekcnej liekovke.



Podajte injek¢ne 0,5 ml

[] Podavajte vylucne
intramuskularnou

injekciou do deltového
svalu ramena (pozri ¢ast
4.2).

10

SEK.

e. Uchovavanie po prvom prepichnuti
ALEBO

Zaznamenajte datum a cas, ked'
sa ma injekcnd liekovka
zlikvidovat

[] Po prvom prepichnuti
injek¢nej liekovky
zaznamenajte na kazdy Stitok
injek¢nej liekovky datum

a Cas, ked sa ma injekc¢na
liekovka zlikvidovat.
NajlepSie je pouzit ihned po
prvom prepichnuti.

[]Po prvom prepichnuti
injek¢nej liekovky sa
ocCkovacia latka méze
uchovavat pri teplote
2°Caz8°C

maximalne 6 hodin.

[] Ak sa o¢kovacia latka

v tomto ¢ase nepouzije,
zlikvidujte ju.

[] Po prvom prepichnuti
injek¢nej liekovky sa
ocCkovacia latka méze
uchovavat pri izbovej
teplote (maximalne

25 °C) jednorazovo

najviac 3 hodiny.

(pozri ¢ast 6.3).

[] Ak sa oc¢kovacia latka

v tomto ¢ase nepouzije,



zlikvidujte ju.

f. Likvidacia

VsSetka nepouzita oCkovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma
zlikvidovat v sulade s

narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné
dezinfikovat prostriedkami

s viricidnym uc¢inkom proti adenovirusu.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1525/001

9. DATUM PRVE] REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

Uchovéavajte maximalne

6 hodin Uchovavajte maximalne

3 hodiny

2°Caz8°C

Maximalne 25 °C

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurépske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

COVID-19 Vaccine Janssen injek¢na suspenzia

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

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpelnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek vedlajsSie
ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajSie UcCinky, najdete na
konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podand
oCkovacia latka, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je COVID-19 Vaccine Janssen a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podana COVID-19 Vaccine Janssen

. Ako sa podava COVID-19 Vaccine Janssen

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat COVID-19 Vaccine Janssen

. Obsah balenia a dalSie informacie

. Co je COVID-19 Vaccine Janssen a na ¢o sa pouziva

COVID-19 Vaccine Janssen je oCkovacia latka, ktord sa pouziva na prevenciu ochorenia
COVID-19 vyvolaného virusom SARS-CoV-2.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je podavana dospelym vo veku 18 rokov a
starsim.

Ockovacia latka sp6sobuje, ze imunitny systém (prirodzend ochrana tela) vytvara
protilatky a Specializované biele krvinky, ktoré pésobia proti virusu, ¢im poskytuje
ochranu proti COVID-19. Ziadna zo zloZiek v tejto o¢kovacej latke neméze spdsobit
COVID-19.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podand COVID-19 Vaccine Janssen
Nedavajte sa ockovat, ak:

- ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek tejto ockovacej latky

R O Ul &~ W N



(uvedenych v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm bude podand ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

[] ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu po injekénom podani akejkol'vek inej
oCkovacej latky,

[] ste po podani injekcie s ihlou niekedy omdleli,

[0 mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). MézZete vSak podstupit
oCkovanie, ak mate mierne zvysenu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest,
ako je nadcha,

[0 mate problém s krvacanim alebo tvorbou modrin, alebo ak uzivate antikoagula¢ny
liek (na prevenciu krvnych zrazenin),

0 vas imunitny systém nefunguje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktoré
oslabuju imunitny systém (ako su kortikosteroidy vo vysokych davkach,
imunosupresiva alebo lieky na rakovinu).

Tak ako pri akejkolvek oc¢kovacej latke, ockovanie oc¢kovacou latkou COVID-19
Vaccine Janssen nemusi Uplne chranit vSetkych, ktori ju dostanu. Nie je zname, ako
dlho budete chraneny.

Deti a dospievajuci

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa neodporuca pre deti mladsSie ako 18
rokov. V sUcasnosti nie je k dispozicii dostatok informacii o pouziti ockovacej latky
COVID-19 Vaccine Janssen u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a COVID-19 Vaccine Janssen

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom &ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat
dalsSie lieky alebo oCkovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo pldnujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
dostanete tuto ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedlajsie Ucinky oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen uvedené v Casti 4
(Mozné vedlajsie Ucinky) mo6zu docasne ovplyvnit vasu schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje. Poc¢kajte, kym tieto Gcinky neustlpia skor, ako budete viest vozidla
alebo obsluhovat stroje.

COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v kazdej 0,5 ml davke. Mnozstvo etanolu
v tomto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v



tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako sa podava COVID-19 Vaccine Janssen

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podaju ockovaciu latku do svalu -
zvycCajne do hornej Casti ramena.

Kol'ko o¢kovacej latky dostanete

Podava sa jedna davka (0,5 ml) ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen.

Po podani injekcie vas bude vas lekdr alebo zdravotnd sestra pozorovat priblizne 15
minut, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reackia.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tejto oCkovacej latky, opytajte
sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky oCkovacie latky, aj oCkovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen méze
spbésobovat vedlajsie Uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Vacsina vedlajsich Gcinkov
sa vyskytuje pocas 1 alebo 2 dni po ockovani.

Ak sa u vas objavia priznaky zdvaznej alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc. Takéto reakcie mozu zahrfnat kombinaciu niektorych z nasledujlcich priznakov:
[] pocit na omdletie alebo zavrat

00 zmeny srdcového rytmu

[J dychavi¢nost

0 sipot

[J opuch pier, tvare alebo hrdla

[] zihlavka alebo vyrazka

[l nevolnost alebo vracanie

[] bolest zaludka.

Pri tejto ockovacej latke sa m6zu vyskytnut nasledujice vedlajsie ucinky.

Velmi Casté: mdzu postihovat viac ako 1 z 10 oséb

[] bolest hlavy

[] nevolnost

[] bolest svalov

[ bolest v mieste podania injekcie

0 pocit velkej Unavy

Casté: mdzu postihovat menej ako 1 z 10 oséb

[] zaCervenanie v mieste podania injekcie

[ opuch v mieste podania injekcie

[]zimnica

[l bolest kibov

[] kasel

[Jhorucka

Menej Casté: mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b

0 vyrazka



[] svalova slabost

[] bolest ruk alebo néh

[] pocit slabosti

] celkovy pocit choroby

[J kychanie

[]bolest hrdla

[] bolest chrbta

[]chvenie

[Inadmerné potenie

Zriedkavé: mbzu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b

[] alergicka reakcia

[J Zzihlavka

Neznadme (¢astost nemozno odhadnit z dostupnych Udajov)

[]zavazna alergicka reakcia

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre o akychkol'vek
vedlajsich Ucinkoch, ktoré vas trapia alebo ktoré pretrvavaju.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie U¢inky mo6zete hlasit aj priamo na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V a uviest ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.
Hlasenim vedlajSich Ucinkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat COVID-19 Vaccine Janssen

Tdto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti

Uchovavaijte injekénu liekovku v pévodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra sU zodpovedni za uchovavanie tejto
oCkovacej latky a za spravnu likvidaciu nepouzitého lieku.

Uchovévajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre
uchovavanie pri teplote -25 °C az -15 °C je vytlaCeny na injekénej liekovke a vonkajsej
Skatuli po ,,EXP*“.

Po rozmrazeni je ockovacia latka pripravena na pouzitie. Ockovacia latka sa moze
dodavat zmrazend pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri teplote 2 °C az 8
°C.

Ak sa ockovacia latka uchovava v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju
rozmrazit bud pri teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

0 pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 injekCnymi liekovkami trva priblizne
12 hodin a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

[ pri izbovej teplote (maximélne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 injekénymi
liekovkami trva priblizne 2 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej liekovky trva



priblizne 1 hodinu.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia ldtka nesmie znovu zmrazit.

Ockovacia latka sa mbéze uchovéavat aj v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C pocas
jedného maximalne 3-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekrocit pévodny dadtum
exspiracie (EXP). Po premiestneni lieku na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na
vonkajSiu Skatul'u napisat aktualizovany datum exspiracie a oCkovacia latka sa ma
pouzit alebo zlikvidovat do aktualizovaného datumu exspiracie. Pbvodny datum
exspiracie sa ma stat necitatelnym. Oc¢kovacia latka sa mo6ze prepravovat aj pri
teplote 2 °C - 8 °C, pokial sa pouziju vhodné podmienky na uchovavanie (teplota, Cas).
6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje

[ Liecivo je adenovirus typu 26 kddujuci ,,spike” glykoprotein* virusu SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), nie menej ako 8,92 logl0 infek¢nych jednotiek (Inf.U) v kazdej 0,5 ml
davke.

* Vyraba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

[ Dalsie zlozky (pomocné latky) st 2-hydroxypropyl-B-cyklodextrin (HBCD),
monohydrat kyseliny citrénovej, etanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80,
chlorid sodny, hydroxid

sodny, dihydrét citrénanu trisodného, voda na injekcie (pozri ¢ast 2 COVID-19 Vaccine
Janssen obsahuje sodik a COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje etanol).

Ako vyzerd COVID-19 Vaccine Janssen a obsah balenia

Injekéna suspenzia (injekcia). Suspenzia je bezfarebna az svetlozIta, cira az velmi
opalizujlca suspenzia (pH 6 - 6,4).

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injek¢nej liekovke (sklo typu |I) s gumovou zatkou,
hlinikovym lemom a modrym plastovym uzaverom. Jedna injek¢na liekovka obsahuje
5 davok po 0,5 ml.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je dostupnd v baleni obsahujiacom 10
viacdavkovych injek¢nych liekoviek.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

Janssen Pharmaceutica NV



Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgicko

Pre konkrétneho vyrobcu ocCkovacej latky, ktoru ste dostali, skontrolujte Cislo Sarze na
Skatuli alebo injek¢nej liekovke a kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii.

Ak potrebujete akukol'vek dalSiu informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien

Janssen-Cilag NV

Tel/Tél: +3233939323/0080056540088
Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +37052142002/0080056540088
bbarapus

»dXXOHCBHH & [>XOHCBHH bbarapua” EOO/LL
Ten.: / +35928008028/080018192
Luxembourg/Luxemburg

Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +35227302815/0080056540088
Ceska republika

Janssen-Cilag s.r.o.

Tel: +420225296622/0080056540088
Magyarorszag

Janssen-Cilag Kft.

Tel.: +3614292336/0080056540088
Danmark

Janssen-Cilag A/S

TIf: +4535158573/0080056540088

Malta

AM MANGION LTD

Tel: +35627780004/80065007
Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: +4932221863163/0080056540088
Nederland

Janssen-Cilag B.V.

Tel: +31880030701/0080056540088

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal



Tel: +3728804474/8002642

Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +4723500417/0080056540088
EAAGOQ

Janssen-Cilag ®appoakevtiki A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088
Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH

Tel: +43720380110/0080056540088
Espafna

Janssen-Cilag, S.A.

Tel: +34912158005/0080056540088
Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48225123915/0080056540088
France

Janssen-Cilag

Tél: +33185169327/0080056540088
Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Tel: +351220608007/0080056540088
Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.

Tel: +38518848011/0800806027
Romania

Johnson & Johnson Romania SRL

Tel: +40311305128/0800672516
Ireland

Janssen Sciences lreland UC

Tel: +353212356806/0080056540088
Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +38616009336/0080056540088
island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +3545390674/0080056540088
Slovenskd republika

Johnson & Johnson, s.r.o.



Tel: +421250112534/0080056540088

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: +390699748520/0080056540088

Suomi/Finland

Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358981710294/99080056540088

Kompog

BapvdBac Xatlnnavayng Atd

TnA+35725654186/0080056540088

Sverige

Janssen-Cilag AB

Tfn: +46851992561/0080056540088

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +37163138821/0080056540088

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences lIreland UC

Tel: +442076602872/0080056540088

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tato oCkovacia latka bola registrovana s podmienkou. To znamena, ze sa o tejto
oCkovacej latke ocakdavaju dalSie doplfiujuce informacie.

Eurdpska agentlra pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tejto
ocCkovacej latke a tato pisomnu informéciu bude podla potreby aktualizovat.
Naskenujte QR kéd uvedeny nizSie (dostupny aj na Skatuli a karte s QR kédom), aby
ste ziskali pisomnu informaciu v réznych jazykoch.

Alebo navstivte adresu URL: www.covidl9vaccinejanssen.com

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky: http://www.ema.europa.eu.

T4to pisomné informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej
stranke Eurdpskej agentury pre lieky.

Nasledujuca informdcia je urlena len pre zdravotnickych pracovnikov:

[] Tak ako v pripade vSetkych injekénych olkovacich latok musi byt vzdy k dispozicii
vhodnd lekdrska starostlivost a dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani
oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen. Zdravotnicky pracovnik ma osoby po
oCkovani sledovat najmenej 15 minut.

[] Ockovacia latka COVID -19 Vaccine Janssen sa nesmie miesat alebo riedit s inymi
liekmi v tej istej injekCnej striekacke.



[0 Ockovacia latka COVID -19 Vaccine Janssen sa za ziadnych okolnosti nesmie podavat
intravaskularnou, intravenéznou, subkutannou alebo intradermalnou injekciou.
[JImunizécia sa ma vykonat vylu¢ne intramuskuldrnou injekciou, prednostne do
deltového svalu v hornej ¢asti ramena.

[] Pri podavani akejkol'vek injekcie vratane ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen
sa mobze vyskytnut synkopa (mdloba). Maju byt zavedené postupy na zabranenie
zraneniu nasledkom padu a na zvladnutie synkopalnych reakcii.

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, mé& sa zrozumitelne zaznamenat
nazov a Cislo sarze podaného lieku.

Pokyny na podavanie a zaobchadzanie

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

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre
uchovavanie pri teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injek¢nej liekovke a vonkajse;j
Skatuli po ,,EXP“.

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na pouzitie. OCkovacia latka sa mo6ze
doddavat zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri teplote 2 °C az 8
°C.

Ak sa ocCkovacia latka uchovava zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju
rozmrazit bud pri teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

[ pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 injek¢nymi liekovkami trva priblizne
12 hodin a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

0 pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 injekCnymi
liekovkami trva priblizne 2 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej liekovky trva
priblizne 1 hodinu.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia ldtka nesmie znovu zmrazit.

Ockovacia latka sa mbéze uchovavat aj v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C pocas
jedného maximalne 3-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekrocit pdvodny datum
exspiracie (EXP). Po premiestneni lieku na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na
vonkajsiu Skatulu napisat aktualizovany ddtum exspirdcie a o¢kovacia latka sa musi
pouzit alebo zlikvidovat do aktualizovaného datumu exspiracie. P6vodny dadtum
exspiracie sa ma stat necitatelnym. Ockovacia latka sa mo6ze prepravovat aj pri
teplote 2 °C - 8 °C, pokial sa pouziju vhodné podmienky na uchovavanie (teplota, cas).
Injekcné liekovky uchovavajte v pévodnej skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo
mozné vyznacit ddtum exspiracie pre odliSné podmienky uchovavania, ak je to
relevantné.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je bezfarebna az svetlozlta, Cira az velmi
opalizujlca suspenzia (pH 6 - 6,4). Pred podanim sa ma ockovacia latka vizualne
skontrolovat, ¢i neobsahuje pevné Castice a Ci nedoslo k zmene farby. Pred podanim



sa ma injek¢nd liekovka vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje praskliny alebo
akékolvek abnormality, napriklad dékazy o manipulacii pred podanim. Ak by sa
cokol'vek z toho vyskytlo, ockovaciu latku nepodavaijte.

Pred podanim davky oCkovacej latky jemne kridzte injek¢nou liekovkou vo zvislej
polohe pocas 10 sekund. Netraste. Pomocou sterilnej ihly a sterilnej injekcnej
striekacky odoberte z viacdavkovej injekcnej liekovky jednu davku 0,5 ml a podajte ju
vylu¢ne intramuskularnou injekciou do deltového svalu ramena.

Z viacdavkovej injekénej liekovky je mozné odobrat maximdalne 5 davok. Po
extrahovani 5 davok zlikvidujte vSetku zostavajucu oCkovaciu latku v injekCnej
liekovke.

Po prvom prepichnuti injek¢nej liekovky sa ockovacia latka (injekénd liekovka) moéze
uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 6 hodin alebo pri izbovej teplote
(maximalne 25 °C) jednorazovo najviac 3 hodiny. Ak sa oCkovacia latka v tomto case
nepouzije, zlikvidujte ju. Po prvom prepichnuti injekcnej liekovky zaznamenajte na
kazdy Stitok injek¢nej liekovky ddtum a &as, ked sa ma injekénd liekovka zlikvidovat.
Likvidacia

VsSetka nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma
zlikvidovat v stlade s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné
rozliatie je potrebné dezinfikovat prostriedkami s viricidnym G&inkom proti
adenovirusu.







