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® Vyvinuté v COVID-19 Vaccine Janssen injek¢na suspenzia ® Nikdy
neetickym sus inj 20x2,5 ml (liek.inj.skl.) nevydavat
spbésobom

Dispenza?ny protokol 5.A1 - vakciny proti COVID-19

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2021-05-25 20:30:13
Interné Cislo zaznamu: 3669
Registracné informacie:
Aplikacna forma: injekéna suspenzia
Registracné cislo
9 EU/1/20/1525/002
produktu:
Kéd statnej autorit
vo’ Statnej autority — e
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . L,
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. , . N
. HLJO7BX - Iné virusové ockovacie latky
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 03/2021

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
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 hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU COVID-19 Vaccine Janssen
injekéna suspenzia oCkovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnal) 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Toto je viacdavkova injekénd liekovka, ktora
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 infekénych 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 Injeké&nd suspenzia (injekcia). Bezfarebna az svetloZIta, ¢ira az velmi
opalizujuca suspenzia (pH 6 - 6,4). 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie O¢kovacia latka
COVID-19 Vaccine Janssen je indikovana na aktivnu imunizaciu os6b vo veku 18 rokov a starSich
na prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného SARS-CoV-2. Pouzitie tejto o¢kovacej latky ma byt
v sulade s oficidlnymi odpordcaniami. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie Osoby vo
veku 18 rokov a starsSie Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava ako jednorazova
davka 0,5 ml vylu¢ne intramuskuldrnou injekciou. Pediatrickd populacia Bezpecnost a Uc¢innost
ocCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u deti a dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov)
neboli zatial' stanovené. K dispozicii nie su ziadne Udaje. 3 Starsi ludia U starSich os6b vo veku =
65 rokov nie je potrebna Uprava davky. Pozri aj ¢asti 4.8 a 5.1. Spésob podavania Oclkovacia
latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava vylucne intramuskularnou injekciou, prednostne do
deltového svalu ramena. OcCkovaciu latku nepodéavajte intravaskularne, intravendézne,
subkutanne alebo intradermalne. Ockovacia latka sa nema miesat v tej istej striekacke s inymi
oCkovacimi latkami alebo liekmi. Preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat pred podanim
ocCkovacej latky, pozri ¢ast 4.4. Pokyny na zaobchadzanie s ockovacou 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, ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov a
¢islo Sarze podaného lieku. Precitlivenost a anafylaxia Boli hldsené pripady anafylaxie. Ma byt
vzdy k dispozicii vhodna lekarska starostlivost a dohlad pre pripad anafylaktickej reakcie po
podani tejto ockovacej latky. Po oc¢kovani sa odporuca dokladné pozorovanie najmenej 15 minut.
Reakcie spojené s Uzkostou Reakcie spojené s Uzkostou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventildcie alebo reakcie slvisiace so stresom sa mozu vyskytnut v sdvislosti s
ockovanim ako psychogénna reakcia na injekciu s ihlou. Je dblezité zabezpecit opatrenia na
predchadzanie zraneniam v dosledku mdloby. Sibezné ochorenie Ockovanie sa ma odlozit u
0s6b s akdtnym zavaznym ochorenim s horuckou alebo akutnou infekciou. Ockovanie sa vSak
nema oddialit pre pritomnost miernej infekcie a/alebo mierne zvysenej teploty. Syndrém
trombdzy s trombocytopéniou Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen bola
vel'mi zriedkavo pozorovana kombindcia trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch
sprevadzand krvacanim. Zahrfia to zdvazné pripady vendéznej trombdzy v neobvyklych miestach
ako je trombdza cerebralnych vendznych sinusov, trombdza splanchnickych zil rovnako ako aj
arterialna trombdza, sibezne s trombocytopéniou. Bol hlaseny pripad s fatalnym nasledkom.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:







