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Pifbalov6 informace:
informace pro uiivatele

covlD-l9
Vaccine Janssen
injek6nf suspenze
Vakcina proti onemocn6ni
covtD-19
(Ad26.COV2-S (rekombinantni))

Vfento piipravek podl6h6 dalSimu sledov6ni.
To umoZni rychl6 ziskdni nouj,ch informacl
o bezpednosti. M0Zete piisp6t tfm, Ze nahl6site jak6koli
ne26douci udinky, ker6 se u VAs vyskytnou. Jak hlasit
neZddouci ticinky je popsdno v zdv6ru bodu 4.

Piedt6te si pozorn6 celou tuto pifbalovou
informaci diive, nei Viim bude vakcina
pod6na, protoie obsahuje pro V6s dtileiit6
Idaje.
. Ponechte si piibalovou informaci pro piipad,

2e si li budete potiebovat piedist znovu.
. Mdte-li jak6koli dalSi otazky, zeptejte se sv6ho

l6kaie, l6k6rnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u V6s vyskytne kteryikoli z neZddoucich

Uaink0, sd6lte to sv6mu l6kaii, l6kdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn6 postupujte v piipad6
lakfchkoli neiddoucich [dink0, kter6 nejsou
uvedeny v t6to piibalov6 informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v t6to piibalov6 informaci
I Co je vakcina COVID-I I Vaccine Janssen

a k 6emu se pouiiv6
2 6emu musite v6novat pozornost, nei V6m bude

vakcina COVID-1 9 Vaccine Janssen poddna

3 Jak se vakcfna COVID-I I Vaccine Janssen
pod6vd

4 Moin6 nei6douci ridinky
5 Jak vakc[nu COVID-I9 Vaccine Janssen

uchovdvat
6 Obsah baleni a dal5i inlormace

I Co je vakcina COVID-19
VaccineJanssenakdemu
se pouz[ve

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se pouZivd
k prevenci onemocn6nI COVID-19 zp0soben6ho
virem SARS-CoV-2.
Vakcina COVID- 1 9 Vaccine Janssen je podAvan6
dosp6lf m ve v6ku 18 let a star5im.
Vakcina ptisobi na imunitnf syst6m (piirozend
obranyschopnost organizmu), tak aby si vytvoiil
protilatky a specializovan6 bile krvinky, kter6 p0sobi
proti viru, a tak poskytuji ochranu pied onemocn6nim
covtD-19.
Zedne ze sloZek t6to vakclny nemlj2e zp0sobit
onemocn6ni COVID-19.

2 eemu musfte v6novat
pozornost, neZV6m bude
vakcina COVID-l 9 Vaccine
Janssen podana

Vakcina Vdm nesmi bft pod5na jestliie:
. Jste alergicki(d) na l6divou letku nebo na kteroukoli

dal5i sloiku t6to vakciny (uvedenou v bod6 6).

Upozorn6nf a opatienf
Pied tim, nei Vdm bude vakcina COVID-19 Vaccine
Janssen poddna, se porad'te se sr47m l6kaiem,
l6k6rnikem nebo zdravotni sestrou, jestliZe:
o jste v minulosti n6kdy m6l(a) zdva2nou alergickou

reakci po jak6koli jin6 injekdn6 podan6 vakcin6,
. jste ndkdy po poddni jak6koli iniekce omdlel(a),

. mAle zAvainou infekci doprovdr:zenou horedkou
(nad 38 'C). Ockov6ni v5ak m0Zete podstoupit,
pokud m6te m[rn6 z4isenou teplotu nebo mirnou
infekci hornich cest dfchacich, jako je nachlazeni,. m6te probl6my s krvdcenfm nebo tvorbou modiin,
nebo pokud uiivdte antikoagulancia (leky k prevenci
tvorby krevnich sraZenin),

. V65 imunitni syst6m nefunguje sprdvnd
(imunodeficience) nebo pokud uZlv6te leky, ktere
oslabuji imunitni syst6m (jako jsou vysok6 d6vky
kortikosteroid0, imunosupresiva nebo l6ky k l66bd
rakoviny).

Stejnd jako u jinfch vakcin, odkov6ni vakcfnou
COVID-19 Vaccine Janssen nemusl pln6 chrAnit
v5echny osoby, ktenj'm bude vakcina podAna.
Neni zn6mo, jak dlouho budete chr6n6n(a).

D6ti a dospivajici
Vakcina COVID-1 9 Vaccine Janssen se nedoporuduje
u d6ti mladsich 18 let. V soudasn6 dobd neni
k dispozici dostatek informaci o pou2iti vakclny
COVID- 19 Vaccine Janssen u d6ti a dospivalfcich
mlad5ich l8 let.

Dal5i l66iv6 piipravky a vakcina COVID-19
Vaccine Janssen
lnformujte sv6ho lekaie nebo l6k6rn[ka o vSech l6cich,
kter6 uZivdte, kter6 jste v neddvn6 dobd u2ival(a)
nebo kter6 moZnd budete uZivat.

T6hotenstvf a koieni
Pokud jste t6hotne nebo kojlte, domnlv6te se,
2e m&2ete byt t6hotna, nebo planujete ot6hotn6t,
porad'te se se sr47m l6kaiem, l6kernikem nebo
zdravotni sestrou dilve, neiV6m bude tato vakcina
pod6na.

Hizeni dopravnich prostiedkt a obsluha
stroji
N6kter6 n6Zddouc[ ridinky vakciny COVID-19 Vaccine
Janssen uveden6 v bod6 4 (MoZn6 ne26douci ridinky)
mohou dodasn6 ovlivnit VaSi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Pied t[m, nez budete iidit nebo
obsluhovat stroje, podkejte, dokud gto 06inky nevymizi.

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje m6nd neZ 1 mmol (23 mg)
sodiku v jedn6 ddvce 0,5 ml, to znamena,
Ze je v podstat6 ,,bez sodiku".

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje ethanol
Tento l6ciuj,piipravek obsahuje 2 mg alkoholu
(ethanolu) v jedn6 0,5m1 devce. Mnozstui alkoholu
v t6to vakcin6 odpovidd m6nd neZ 1 ml piva nebo
vina. Takto mal6 mno2stvi alkoholu v t6to vakclnd
nem6 2ddn6 znateln6 fdinky.

. otok rt0, oblideje nebo hrdla

. kopiivka nebo vyr6Zka

. pocit na zvraceni nebo zvraceni. bolest bficha.
U t6to vakciny se mohou objevit n6sledujlci neZddouci
0dinky.
Velmi 6ast6: mohou postihnout vlce ne2 1 z 10 lidi. bolest hlavy
. pocit na zvraceni
. bolest svali
. bolest v mistd iniekce
. silny pocit Inavy
dast6: mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi
. zarudnutl v mist6 injekce
. zduieni v mist6 injekce
. zimnice
. bolest kloub&
. kaSel
. horedka
M6n6 East6: mohou postihnout a2 1 ze 100 lidi
'vreZka. svalov6 slabost
. bolest v hornich a dolnlch kondetinAch
. pocit slabosti
. pocit, kdy se celkov6 necltlte dobfe. kVch6nl
. bolest v krku
. bolest zad
. ties
. nadm6rn6 poceni
Vz6cn6: mohou postihnoula2l z 1 000 lidi
. alergickd reakce
. kopiivka
Neni zn6mo (z dostupnfch ldajri nelze urdit). z1vainA alergickA reakce
Sd6lte sv6mu l6kaii, l6kdrnikovi nebo zdravotni
sestfe, pokud mdte n6jake neZ6douci [ainky, kter6
Vds obt62uii nebo neustupuj[.

HI6Seni nei5doucich ridinkri
Pokud se u V6s vyskytne ktenj'koli z neiddoucich
Udinki, sddlte to sv6mu lekaii, l6kdrnikovi nebo
zdravotnl sestie. Steind postupujte v piipade jahj,chkoli
neZddoucich 0dink0, kter6 neisou uvedeny v tdto
piibalov6 informaci. NeZddouci 0iinky m&Zete hl6sit
tak6 piimo na adresu:
Statnl ostav pro kontrolu l6div
Srobdrova 48
100 41 Praha 10
Webov6 str6nky:
www.sukl.czlnahlasit-nezadouci-ucinek
a uved'te dislo SarZe, je-li k dispozici.
Nahld5enfm neZddoucich 116ink0 m0Zete piisp6t
k ziskAni vice informaci o bezpednosti tohoto
piipravku.

3 Jak se vakcfna COVID-19
Vaccine Janssen pod6v6

L6kai, l6kdrnik nebo zdravotni sestraVam vakcinu
podaji injekci do svalu - obvykle do horni c6sti pa2e.

Kolik vakciny Viim bude pod5no
Vakcina COVID-1 9 Vaccine Janssen se poddvA
jednorazov6 jako injekce jedne devky (0,5 ml).
Po aplikaci injekce Vds bude l6kai, l6kArnik nebo
zdravotn[ sestra sledovat po dobu piibliZnd 15 minut,
aby monitoroval(a), zda nevykazujete zn6mky
alergick6 reakce.
Pokud mdte k pou2iti t6to vakciny dal5i otazky, zepteite
se sv6ho l6kaie, l6k6rnika nebo zdravotni sestry.

4 Moin6 neiedoucf ridinky
Podobn6 jako v5echny vakclny, m0Ze mit i vakcina
COVID-1 I Vaccine Janssen ne26douci ridinky,
kter6 se ale nemusi vyskytnout u ka2d6ho. V6t5ina
neZ6douc[ch ridink& se objevuje bdhem jednoho
nebo dvou dnl po odkovdni.
Vyhledejte okamZitou l6kaiskou pomoc, pokud se
u V6s objevi piiznaky zAva2nd alergick6 reakce.
Tyto reakce mohou zahrnovat kombinaci ktenj'chkoli
z nAsledul[cich piiznak0:
. pocit na omdleni nebo todeni hlavy
. zm6ny srdedniho tepu
. du6nost
. sipot

5 Jak vakcinu COVID-I9
Vaccine Janssen uchovevat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah d6ti.
lnjekdni lahvicku uchovdvejte v p0vodni krabi6ce,
aby byla chr6n6na pied svdtlem.
Za uchovdv6ni teto vakciny a za sprdvnou likvidaci
nepouZit6ho piipravku je odpovddnli VdS l6kai,
lek6rnik nebo zdravotni sestra.
Uchovevejte a transportujte zmrazen' pfi teplotd
-25 "C aZ -1 5 "C. Datum expirace pro uchovdvdni
pii teplotd -25'C ai -1 5 'C je vyti5t6no na injekdni
lahvidce a vn6j5i krabidce za ,,EXP".
Po rozmrazeni ie vakclna piipravena k pou2iti.
Vakcina mtiZe bft doddvAnazmrazen6 pii teplot6
-25"C ai -15'C nebo rozmrazend pfi teplot6
2"C ai&'C.
Pokud se uchovAvAzmrazena pii teplotd -25'C
a2 -1 5 "C, m02e bft vakcina rozmrazena bud'
pfi teplot6 2 "C aL 8 'C nebo pii pokolov6 teplot6:. pfi teplotd 2'C ai 8'C: u krabicky s 10 injekdnimi

lahviikami bude rozmrazovani trvat piibliZnd
12 hodin a u iednotliv6 injekdni lahvidky piibliZn6
2 hodiny.

. pfi pokoiovd teplot6 (maximdlnd 25 "C): u krabidky
s 10 injekcnimi lahvidkami bude rozmrazovdni trvat
piibliin6 2 hodiny a u jednotliv6 injekcni lahvidky
piibli2ne t hodinu.

Po rozmr azeni vakclnu znovu nezmrazujle.



5 Jak vakcfnu COVID-19
Vaccine Janssen uchov6vat
(pokra6ov6nf)

Vakcina m0Ze b!,t tak6 uchovdvdna v chladnidce
pii teplotd 2'C a2 I "C po jedno obdobi trvajici
aZ 3 m6sice, kter6 nesmi pies6hnout p0vodni datum
expirace (EXP). Pfi piesunu piipravku do prostfedi
pro uchov6v6ni pii teplotd 2 "C ai I 'C se na vn6j5[
krabicku musI napsat aktualizovan6 datum expirace
a vakcina se m6 do aktualizovan6ho data expirace
pou2it nebo zlikvidovat. Prirvodni datum expirace
se m6 zneditelnit. Vakcinu lze rovndi transportovat
pfi teplotd 2'C - B'C, pokud se uplatni piislu5ne
podminky uchovdvdni (teplota, das).

6 Obsah baleni a dal5i
informace

Co vakcina COVID-19 Vaccine Janssen
obsahuje
. L6divou letkou je adenovirus typu 26 k6dujici

SARS-CoV-2 spike glykoprotein. (Ad26.COV2-S),
nejm6nd 8,92 logro infekdnich jednotek (lnf.U)"
v jedn6 0,5m1 ddvce.. Produkovdno v PER.C6 TetR Cell Line (bun6dn6

linii) technologii rekombinantni DNA.
Tento piipravek obsahuje geneticky modilikovan6
organismy (GMO).

. Dal5i sloitly (pomocn6 lAtky) isou
hydroxypropylbetadex (H BCD), monohydr6t
kyseliny citronov6, bezvodf ethanol, kyselina
chlorovodikovd, polysorbat-8o, chlorid sodnli,,
hydroxid sodn!, dihydrdt natrium-citratu, voda
pro injekci (viz bod 2 Vakclna COVID-19 Vaccine
Janssen obsahuje sod[k a Vakcina COVID-1 I
Vaccine Janssen obsahuje ethanol).

Jak vakcina COVID-I9 Vaccine Janssen
vypad6 a co obsahuje toto balenf
lnjekdnI suspenze (injekce). Tato suspenze je
bezbarvAa2 svdtle Zlutd, dir6 aZ velmi opalescentni
suspenze (pH 6 ai 6,4).
2,5 ml suspenze ve viced6vkov6 injekdni lahvi6ce
(sklo tiidy l) s pryZovou z6tkou, s hliniko4im krytem
a mod4im plasto{m vidkem. Jedna injekdni lahvidka
obsahuje 5 dAvek po 0,5 ml.
Vakcina COVID- 19 Vaccine Janssen je k dispozici
v baleni obsahujfclm 10 vicedavko{ch injekdnich
lahvicek.

Driitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag lnternational NV
Turnhoutseweg 30
8-2340 Beerse
Belgie
Vlirobce
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie
Pro konkr6tniho Wrobce vakciny, kterou jste obdrZeli,
zkontrolujte dislo SarZe na krabidce nebo injekdni
lahvidce a kontaktuite mistniho z6stupce dr2itele
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho
zastupce driitele rozhodnuti o registraci:
eesk6 republika
Janssen-Cilag s.r.o.
lel: + 420225296622/0080056540088
Tato piibalov6 inlormace byla naposledy
revidovdna 0312021.
T6to vakcin6 bylo ud6leno tzv. podmfnedn6 schv6leni.
To znamen6, Ze informacl o tomto pfipravku bude
piiblivat.
Evropskd agentura pro l6div6 piipravky neimen6
jednou za rok vyhodnotl nov6 informace o t6to
vakcinE a tato piibalovd inlormace bude podle
potieby aktualizov6na.

Pro zobrazeni piibalov6 informace v r0zn17ch jazycich
sejm6te niZe uvedenf QR k6d (k dispozici tak6

Vakcina COVID-1 9 Vaccine Janssen le bezbarva
a2 sv6tle Zlutd, dira aZ velmi opalescentni suspenze
(pH 6 - 6,a). Vakcina se md pied poddnim vizudln6
zkontrolovat na Wskyt pevnich d6stic a zm6nu barvy.
lnjekdni lahvidka se m6 pied pod6nim vizu6ln6
zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo jin6
abnormality, jako isou znAmky nedovolen6 manipulace.
Pokud se kterekoli z t6chto mo2nosti objevl, vakcinu
nepodAvejte.
Pied poddnim dAvky vakciny jemn6 otdcejte injek6ni
lahvickou ve svisl6 pozici po dobu 1 0 sekund.
Netfepejte. PouZijte sterilni jehlu a sterilni injekdni
stffkadku k odebrdni jedne 0,5m1 ddvky z viced6vkov6
injekdni lahviiky a podejte pouze intramuskuldrnl
injekci do deltov6ho svalu horni d6sti paZe.
Z vlceddvkov6 injekdni lahvicky lze odebrat
maximAln6 5 d6vek. Po odbdru 5 d6vek veSkerou
vakc[nu zblivalici v injekdni lahvidce zlikvidujte.
Po prvnfm propichnutf inlekdni lahvidky lze vakclnu
(injekdni lahvidku) udr2ovat pii teplot6 2'C ai I "C
po dobu aZ 6 hodin nebo pfi pokojov6 teplotd
(maxim6lnd do 25 "C) po iedno obdobi trvajici
aZ 3 hodiny. Pokud se vakcina nepou2iie b6hem t6to
doby, zlikviduite ji. Po prvnfm propichnuti injekcni
lahvidky napi5te na Stitek kaide injekdni lahvldky
datum a das, do kter6ho je nutn6 injekdni lahvidku
zlikvidovat.

Likvidace
VeSkerd nepou2itd vakcIna nebo odpad musi
blit zlikvidovdny v souladu s mlstnimi pokyny
pro farmaceutickf odpad. Povrch zasazen,! rozlillm
piipravkem m6 byit dezinfikovdn prostiedky s viricidnl
aktivitou proti adenoviru.

na krabidce a QR kart6)

ffi
Nebo nav5tivte: www.covid 1 9vaccinejanssen.com

DalSf zdroje informaci
Podrobn6 informace o tomto l6civ6m piipravku jsou
k dispozici na webouj'ch strenkach Evropsk6 agentury
pro l6div6 piipravky htto://wwuema.eurooa.eu.
Na webouj'ch strankach Evropsk6 agentury pro l6div6
piipravky le tato pfibalove informace k dispozici
ve v5ech jazycich EU/EHP

N6sledujici informace isou
urdeny pouze pro zdravotnick6
pracovnfky:
. Jako u v5ech injekdnlch vakcln musi bft v2dy

snadno dostupn6 piislu5nd l6kaiskd p6de a dohled
pro piipad anafylakticke reakce po pod6nl vakciny
COVID-1 9 Vaccine Janssen. Zdravotnickf pracovnik
md jedince po vakcinaci sledovat alespofi 15 minut.

. Vakcina COVID-1 9 Vaccine Janssen se nesmi
misit s jinfmi l6ci4imi piipravky ani iedit ve stejn6
injekdni stiikadce.

. Vakclna COVID- 1 9 Vaccine Janssen se za ZAdnlch
okolnosti nesmI podevat intravaskuldrn[, intraven6zn[,
subkut6nni ani intradermalni injekci.. lmunizace se md provdd6t pouze intramuskuldrni
injekci, preferovan6 do deltov6ho svalu horni ddsti
paie.

. Pii podAvdnijak6koli injekci, vdetn6 vakclny
COVID-1 I Vaccine Janssen, m0ie dojit k synkop6
(mdlobdm). Maji bft zavedena opatieni k zabr6n6ni
porandni v d0sledku padu a k o5etieni synkopoqich
reakci.

Sledovatelnost
Aby se zlepSila sledovatelnost biologick)rch l6divfch
piipravk0, ma se piehledne zaznamenal nezey
poddvan6ho piipravku a dislo 5arZe.

Pokyny k pod6vdni a zachdzeni
S touto vakcinou md nakl6dat zdravotnicky pracovnlk
za pouzit[ aseptick6 techniky, aby se zajistila sterilita
kaZd6 d6vky.
Uchoveveite a transportujte zmrazen1 pfi teplot6
-25 "C a2 -'15 "C. Datum expirace pro uchovdvdni
pri teplotd -25 "C aZ -15 "C je vyti5tdno na injekdni
lahvidce a vn6l5i krabidce za,,EXP".
Po rozmrazeni je vakcina piipravena k pouZiti.
Vakcina m02e blt doddvdna zmrazenA pii teplot6
-25'C a2 -15 "C nebo rozmrazend pii teplotd 2 'C
a28"C.
Pokud se uchovdvd zmrazenA pfi teplot6 -25 "C
ai -15'C, m02e blt vakclna rozmrazena bud'
pii teplot6 2 "C ai I "C nebo pii pokojov6 teplot6:
o pii teplot6 2"C ai8 "C: u krabidky s 10 injekdnimi

lahvickami bude rozmrazovdnI trvat piibli2n6
12 hodin a u iednotliv6 inlekdni lahvidky piibliZnri
2 hodiny.

. pii pokojov6 teplot6 (maximalnd 25'C): u krabidky
s 10 injekdnimi lahvidkami bude rozmrazov6ni trvat
piibli2n6 2 hodiny a u jednotliv6 injekdni lahvidky
piibli2n6 t hodinu.

Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazuite.
Vakclna m0ie tak6 bft uchov6v6na v chladnidce
pfi teplot6 2 "C a2 8'C po jedno obdobi trvajici
aZ 3 m6s[ce, kter6 nesml piesdhnout ptrvodnl datum
expirace (EXP). Pii piesunu piipravku do prostfedi
pro uchovdvdni pii teplot6 2 "C a2 8'C se na vndj5i
krabidku musi napsat aktualizovan6 datum expirace
a vakcina se md do aktualizovan6ho data expirace
pouZit nebo zlikvidovat. P0vodni datum expirace
se ma zneditelnit. Vakcinu lze rovnEZ transportovat
pfi teplotd 2 "C - 8'C, pokud se uplatni piislu5ne
podminky uchovdvdni (teplota, das).
Uchovdvejte injekdni lahvi6ky v p0vodni krabidce,
aby byl pfipravek chrAn6n pied sv6tlem, a zaznamenejte
dobu pou2itelnosti pro r0zn6 podminky uchov6vdni,
pokud je to relevantnf.


