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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ 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])

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jest to fiolka wieclodawkowa, ktora zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujaca glikoproteing S (ang. spike) wirusa SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

* Wytwarzany w linii komoérkowej PER.C6 TetR oraz za pomoca technologii rekombinacji DNA.

Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Zawiesina jest bezbarwna do lekko zoéttej, przejrzysta do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest wskazana do czynnego uodparniania os6b dorostych
w wieku 18 lat i starszych, w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywolanej przez wirusa
SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest podawana jako pojedyncza dawka 0,5 ml wylacznie
we wstrzyknig¢ciu domigéniowym.



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki COVID-19
Vaccine Janssen u dzieci 1 mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Brak dostepnych danych.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u os6b w podesztym wieku >65 lat. Patrz takze punkty 4.8
15.1.

Sposob podawania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest przeznaczona wytacznie do stosowania we
wstrzyknigciach domig$niowych, preferowanym miejscem podania jest mi¢sien naramienny gornej
czesci ramienia.

Nie wstrzykiwa¢ szczepionki donaczyniowo, dozylnie, podskornie lub $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy mieszac¢ w tej samej strzykawce z zadnymi innymi szczepionkami lub
produktami leczniczymi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcje dotyczace postgpowania i usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji. Nalezy zawsze zapewni¢ dostep do odpowiedniej metody leczenia
oraz monitorowania w razie wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
Po szczepieniu zaleca si¢ Scista obserwacj¢ pacjenta przez co najmniej 15 minut.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane

ze stresem, moga wystapi¢ w zwiazku ze szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igla.
Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkdéw ostroznosci, aby unikna¢ urazow w wyniku
omdlenia.

Choroba wspolistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob z ostrg cigzka choroba przebiegajaca z gorgczka lub ostrym
zakazeniem. Jednak wystepowanie tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno
prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.



Maloptytkowos$¢ 1 zaburzenia krzepniecia

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac z
zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub, u ktérych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich os6b moze wystapi¢ krwawienie lub zasinienie.

Osoby z obnizong odpornoscia

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki nie byly oceniane u 0séb z
obnizong odpornoscig, w tym u 0sob otrzymujacych leki immunosupresyjne.

Skutecznos¢ szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen moze by¢ mniejsza u 0osob z obnizong
odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke nie jest znany, poniewaz jest on
nadal ustalany w trwajacych badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki

Ochrona rozpoczyna si¢ okoto 14 dni po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek,
szczepienie szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim
zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Substancje pomocnicze

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilo§¢ alkoholu
w tym produkcie leczniczym nie bedzie miata zadnych zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji. Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki COVID-19
Vaccine Janssen z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach z zastosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do ciazy,
rozwoju zarodka lub ptodu, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3).

Podanie szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ jedynie, jesli
potencjalne korzysci przewyzszajg jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen przenika do mleka ludzkiego.



Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wskazuja bezposredniego Iub posredniego toksycznego wptywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dzialan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4.8 moga czasowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen poddano ocenie w trwajacym
badaniu fazy 3 (COV3001). Szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen otrzymato tacznie 21 895 os6b
dorostych w wieku 18 lat i starszych. Mediana wieku uczestnikow badania wynosita 52 lata (zakres
18-100 lat). Analize bezpieczenstwa przeprowadzono po osiggni¢ciu mediany czasu obserwacji
wynoszacej 2 miesigce po szczepieniu. Dhuzsza, >2-miesi¢czna obserwacja bezpieczenstwa
stosowania, jest dostgpna dla 11 948 osob dorostych, ktérzy otrzymali szczepionke COVID-19
Vaccine Janssen.

W badaniu COV3001 najczgstszym zglaszanym miejscowym dziataniem niepozgdanym byt bol w
miejscu wstrzyknigcia (48,6%). Najczgstszymi ogolnoustrojowymi dzialaniami niepozadanymi byty:
bol glowy (38,9%), zmeczenie (38,2%), bol migsni (33,2%) 1 nudnosci (14,2%). U 9% uczestnikow
zaobserwowano goraczke (okreslong jako temperatura ciata >38,0°C). Wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych wystapita w ciggu 1-2 dni po szczepieniu i miaty one nasilenie tagodne do
umiarkowanego oraz trwaty kréotko (1-2 dni).

Reaktogenno$¢ byta ogolnie tagodniejsza i rzadziej zglaszana u 0s6b w podesztym wieku (763 osoby
w wieku >65 lat).

Profil bezpieczenstwa byt na poczatku badania spojny wsrod uczestnikow przejawiajacych wezesniej
objawy zakazenia SARS-CoV-2 jak i uczestnikow bez takich objawdw; tacznie 2 151 dorostych
seropozytywnych na poczatku badania otrzymato szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen (9,8%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badania COV3001 uporzadkowano ponizej wedtug klas
uktadéw i narzadow (ang. System Organ Class, SOC) MedDRA. Kategorie czestosci zdefiniowano
nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

czesto$¢é nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozadane uporzadkowane sg wedtug zmniejszajgcej si¢
cigzkosci.



Tabela 1: Dzialania niepozadane zgloszone po szczepieniu szczepionka COVID-19 Vaccine

Janssen
Czestos¢é
nieznana
Klasy Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko (nie moze by¢
ukladow i (=1/10) (>1/100 do <1/10) (=1/1 000 do (=1/10 000 do oszacowana
narzadéw - <1/100) <1/1 000) na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia nadwrazliwo$¢?; anafilaksja®
uktadu pokrzywka
odpornoscio
wego
Zaburzenia bol glowy drzenie
uktadu
nerwowego
Zaburzenia kaszel kichanie;
uktadu bol gardta
oddechoweg
o, klatki
piersiowej i
$rédpiersia
Zaburzenia nudnosci
zotadkowo-
jelitowe
Zaburzenia wysypka;
skory i nadmierna
tkanki potliwos¢
podskdrnej
Zaburzenia b6l migsni bol stawow ostabienie
mie$niowo- miesni;
szkieletowe 1 bol konczyn;
tkanki bol plecow
facznej
Zaburzenia zmeczenie; bol goraczka; astenia; zte
ogolne i W miejscu rumien samopoczucie
stany w wstrzyknigcia W miejscu
miejscu wstrzyknigcia;
podania obrzek
W miejscu
wstrzyknigcia;
dreszcze

Nadwrazliwo$¢ odnosi si¢ do reakcji alergicznych skory i tkanki podskorne;.

b Przypadki pochodzace z trwajacego otwartego badania w Republice Potudniowej Afryki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V oraz poda¢ numer serii (Lot), jesli jest dostgpny.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania. W badaniach fazy 1/2, w ktorych podawano
wigksza dawke (do 2 razy), szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen byta dobrze tolerowana, jednak




u 0sob zaszczepionych odnotowano zwigkszenie reaktogennosci (nasilenie bolu w miejscu
szczepienia, zmgczenie, bol glowy, bol migéni, nudnosci i goraczke).

W przypadku przedawkowania nalezy monitorowac¢ pacjenta i zastosowac odpowiednie leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dzialania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest monowalentna szczepionka sktadajaca si¢

z rekombinowanego, pozbawionego mozliwosci replikacji ludzkiego wektora adenowirusowego

typ 26, kodujacego pelnej dtugosci glikoproteing kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 w ustabilizowanej
konformacji. Po podaniu, glikoproteina S wirusa SARS-CoV-2 ulega przejsciowej ekspresji,
stymulujac zarowno neutralizujace, jak i1 funkcjonalne przeciwciata przeciw S, a takze inne
komoérkowe odpowiedzi immunologiczne skierowane przeciwko antygenowi S, co moze przyczyniaé
si¢ do ochrony przed COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna

Trwajace, wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie §lepej proby,
kontrolowane placebo badanie fazy 3. (COV3001) jest prowadzone w Stanach Zjednoczonych, Afryce
Potudniowe;j i krajach Ameryki Lacinskiej w celu oceny skutecznos$ci, bezpieczenstwa stosowania

1 immunogennosci pojedynczej dawki szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen w zapobieganiu
chorobie COVID-19 u 0séb dorostych w wieku 18 lat i starszych. Z badania wykluczono osoby z
zaburzeniami funkcji uktadu odporno$ciowego wynikajacymi ze stanu klinicznego, osoby poddane
terapii immunosupresyjnej w ciggu 6 miesiecy, a takze kobiety w cigzy. Nie wykluczono uczestnikow
ze stabilnym zakazeniem HIV poddanych leczeniu. Zarejestrowane szczepionki, z wyjatkiem zywych
szczepionek, mogly by¢ podawane ponad 14 dni przed lub ponad 14 dni po szczepieniu w ramach
badania. Zarejestrowane zywe szczepionki atenuowane mogty by¢ podawane ponad 28 dni przed lub
ponad 28 dni po szczepieniu w ramach badania.

Lacznie poddano rownolegtej randomizacji w stosunku 1:1 grupe 44 325 os6b, ktore otrzymaty
szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen lub placebo we wstrzyknieciu domigsniowym. W sumie

21 895 dorostych 0s6b otrzymato szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen, a 21 888 dorostych osob
otrzymato placebo. Uczestnicy byli obserwowani przez mediang 58 dni (zakres: 1-124 dni) po
szczepieniu.

Pierwotna analiza skutecznosci obejmowata populacje, liczaca 39 321 o0sob, z ktorych 38 059 oséb
bylo seronegatywnych wobec SARS-CoV-2 na poczatku badania i 1 262 0s6b o nieznanym statusie
serologicznym.

Charakterystyka demograficzna i wyj$ciowa byta podobna u 0sob, ktore otrzymaty szczepionke
COVID-19 Vaccine Janssen i u 0sob, ktore otrzymaty placebo. W gtownej analizie skutecznosci,
wsrod osob, ktore otrzymaty szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen, mediana wieku wynosita 52,0
lata (zakres: 18 do 100 lat); 79,7% (N=15 646) os6b bylo w wieku od 18 do 64 lat [w tym 20,3%
(N=3 984) w wieku 65 lat lub starszych i 3,8% (N=755) w wieku 75 lat lub starszych]; 44,3% osob
stanowily kobiety; 46,8% 0s6b pochodzito z Ameryki Pétnocnej (Stany Zjednoczone), 40,6% o0sob
pochodzito z Ameryki Lacinskiej, a 12,6% o0sob pochodzito z Afryki Potudniowej (RPA). Lacznie
7830 (39,9%) 0s6b miato co najmniej jedng chorobe wspdtistniejgca, zwigzang ze zwigkszonym
ryzykiem progresji do cigzkiej postaci COVID-19 na poziomie podstawowym (choroby
wspolistniejace obejmowaty: otyto$¢ definiowang jako BMI >30 kg/m*(27,5%), nadci$nienie tetnicze



(10,3%), cukrzyce typu 2 (7,2%), stabilne/dobrze kontrolowane zakazenie HIV (2,5%), ciezkie
choroby serca (2,4%) i astmg (1,3%). Inne choroby wspotistniejace wystgpowaty u <1% osob.

Przypadki COVID-19 zostaly potwierdzone przez centralne laboratorium na podstawie dodatniego
wyniku badania na obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu testu opartego na tancuchowej
reakcji polimerazy (PCR). Calkowitg skutecznos¢ szczepionki ogdtem oraz w podziale na kluczowe
grupy wiekowe przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2:  Analiza skuteczno$ci szczepionki przeciwko COVID-19” u SARS-CoV-2
seronegatywnych oséb dorostych - populacja objeta glowng analizg skutecznoS$ci
COVID-19 Vaccine Placebo
Janssen N=19 630 N=19 691
Przypadki Pacjento- | Przypadki | Pacjento- % skuteczno$ci
COVID-19 lata COVID-19 lata szczepionki
Podgrupa (n) (n) 95% CI)*
14 dni po szczepieniu
Wszyscy 116 3 116,57 348 3 096,12 66,9
uczestnicy?® (59,03; 73,40)
Od 18 do 64 lat 107 2 530,27 297 2511,23 64,2
(55,26; 71,61)
65 lat i wigcej 9 586,31 51 584,89 82,4
(63,90; 92.,38)
75 lat i wiecej 0 107,37 8 99,15 100
(45,90, 100,00)
28 dni po szczepieniu
Wszyscy 66 3102,00 193 3 070,65 66,1
uczestnicy?® (55,01; 74,80)
Od 18 do 64 lat 60 2 518,73 170 2 490,11 65,1
(52,91; 74,45)
65 lat i wiecej 6 583,27 23 580,54 74,0
(34,40; 91,35)
75 lat i wiecej 0 106,42 3 98,06 --

Wspétistotny pierwszorzedowy punkt koncowy jak okreslono w protokole.

Objawowa posta¢c COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub
podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawdw przedmiotowych lub podmiotowych
ogo6lnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Przedziaty ufnosci dla ,,Wszystkich uczestnikow” zostaly dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla
testow wielokrotnych. Przedziaty ufnosci dla grup wiekowych sg przedstawione bez korekty.

Skutecznos¢ szczepionki przeciw cig¢zkiej postaci choroby COVID-19 przedstawiono w tabeli 3
ponizej.

Tabela 3: Analizy skutecznosci szczepionki przeciw ciezkiej postaci COVID-19*
u SARS-CoV-2 seronegatywnych oséb dorostych - populacja objeta gléwna
analiza skuteczno$ci
COVID-19 Vaccine
Janssen Placebo
N=19 630 N=19 691
Przypadki Przypadki % skuteczno$ci
COVID-19 | Pacjento- | COVID-19 | Pacjento szczepionki
Podgrupa (n) lata (n) -lata (95% CI)°
14 dni po szczepieniu
Cigzkie 76,7
14 3 125,05 60 3122,03 | (54,56; 89,09)°
28 dni po szczepieniu
Cigzkie 85,4
5 3 106,15 34 3082,58 | (54,15;96,90)¢




Ostateczne okreslenie cigzkich przypadkéw COVID-19 zostalo dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory
réwniez przypisat cigzkos¢ choroby zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.

Przedzialy utnosci dla ,,Wszystkich badanych” zostaty dostosowane w celu wprowadzenia kontroli biedu typu I dla
testow wielokrotnych. Przedziaty ufnosci dla grup wiekowych sg przedstawione bez korekty.

Sposrod 14 cigzkich przypadkdw, ktore wystapily co najmniej 14 dni po szczepieniu w grupie
szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen 2 byty hospitalizowane w porownaniu do grupy placebo,
gdzie na 60 cigzkich przypadkow 6 byto hospitalizowanych. Trzy osoby zmarly (wszystkie w grupie
placebo). Wigkszo$¢ pozostatych cigzkich przypadkow spetniata tylko kryterium saturacji tlenem
(Sp0») dla cigzkiej choroby (<93% przy oddychaniu powietrzem atmosferycznym).

Przed ods$lepianiem, analizy uzupehiajace, traktowane jako post-hoc, przypadkow dodatnich przy
uzyciu testow opartych na PCR, niezaleznie od potwierdzenia przez centralne laboratorium, na og6t
potwierdzaja wyniki gtdéwnej analizy.

Po 14 dniach od szczepienia, 2 w porownaniu do 8 przypadkéw COVID-19 potwierdzonych
molekularnie byto hospitalizowanych, odpowiednio w grupie szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
w porownaniu do grupy placebo. Jeden przypadek w grupie placebo wymagat przyjecia na oddziat
intensywnej opieki medycznej (ang. ICU - Intensive Care Unit) i mechanicznej wentylacji. Wyniki te
zostaly potwierdzone przez analiz¢ post-hoc wszystkich hospitalizacji zwigzanych z COVID-19 z
zastosowaniem szerszego wyszukiwania na podstawie wszystkich dostgpnych informacji z dowolnego
zrodla (2 w pordwnaniu do 29 przypadkdw w rozszerzonym zbiorze danych).

Analiza podgrup dla pierwszorzedowego punktu koncowego skutecznosci wykazata podobne
oszacowania punktowe skuteczno$ci dla me¢zczyzn i kobiet, a takze dla uczestnikow z i bez chorob
wspolistniejacych, zwigzanych z wysokim ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19.

Przeprowadzono eksploracyjne analizy podgrup skutecznosci szczepionki przeciw chorobie
COVID-19 i cigzkiej postaci COVID-19 w Brazylii, Republice Potudniowej Afryki i Stanach
Zjednoczonych (patrz tabela 4). Do analiz podgrup wtaczono wszystkie przypadki COVID-19, ktore
wystgpity do daty odcigcia danych gtdéwnej analizy skutecznosci, w tym przypadki potwierdzone przez
laboratorium centralne i przypadki z udokumentowanym dodatnim wynikiem badania SARS-CoV-2
metodg PCR z lokalnego laboratorium, ktore nadal oczekuja na potwierdzenie przez laboratorium
centralne.

Tabela 4: Podsumowanie skuteczno$ci szczepionki przeciw chorobie COVID-19 oraz ci¢zkiej
postaci COVID-19 dla krajow, w ktérych zgloszono >100 przypadkéw
Nasilenie
Ciezka posta¢ COVID-19

COVID-19

Poczatek

szacunkowa warto$¢
punktowa (95% CI)

szacunkowa warto$¢
punktowa (95% CI)

USA ‘S’;’c‘;ggﬁfd 14 dni po 74.4% (65,00; 81,57)  78.0% (33,13; 94,58)
‘S’;’C‘;?p‘?er;‘fd 28 dni po 72,0% (58,19;81,71) 85,9% (-9,38; 99,69)

Brazylia ;’;’c‘;?pri‘ﬁfd 14 dni po 66,2% (51,01; 77,14) 81,9% (17,01; 98,05)
‘S’;’c‘;ggﬁfd 28 dni po 68,1% (48,81; 80,74) 87,6% (7,84; 99,72)

Republika co najmniej 14 dni po

Potudniowej szczepieniu 52,0% (30,26; 67,44) 73,1% (40,03; 89,36)

Afryki

co najmniej 28 dni po
szczepieniu

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

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

Zsekwencjonowano probki z 71,7% potwierdzonych przez centralne laboratorium przypadkow
gtéwnej analizy [Stany Zjednoczone (73,5%), RPA (66,9%) i Brazylia (69,3%)]. Wsrod



zsekwencjonowanych probek wystepuje nierownowaga w kompletnosci zbioru danych pomiedzy
COVID 19 Vaccine Janssen i placebo. W Stanach Zjednoczonych 96,4% szczepoéw zostato
zidentyfikowanych jako wariant Wuhan-H1 D614G; w Republice Poludniowej Afryki 94,5%
szczepow zostato zidentyfikowanych jako wariant 20H/501Y.V2 (linia B.1.351); w Brazylii
69,4% szczepow zostalo zidentyfikowanych jako wariant linii P.2, a 30,6% szczepdw zostato
zidentyfikowanych jako wariant Wuhan-H1 D614G.

Osoby w podesziym wieku

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen byta oceniana u osob w wieku 18 lat i starszych.
Skutecznosc¢ szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen byta zgodna u 0so6b w podesztym wieku
(>65 lat) i mlodszych (18-64 lat).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw odroczyta obowigzek przedstawienia wynikow badan z zastosowaniem
szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen w jednej lub wigcej podgrupach populacji dzieci i mtodziezy
w zapobieganiu COVID-19 (patrz punkt 4.2 w celu uzyskania informacji na temat stosowania u dzieci
1 mlodziezy).

Zatwierdzenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurs ,,dopuszczenia
warunkowego”. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym i w razie konieczno$ci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnego badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym

i badania miejscowej tolerancji, oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie

ujawniajg szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen pod katem genotoksycznosci ani
rakotworczosci. Nie przewiduje si¢, aby sktadniki szczepionki miaty potencjalne dziatanie
genotoksyczne lub rakotworcze.

Toksyczny wplyw na reprodukcie i ptodno$é

Toksyczny wptyw na reprodukcje i ptodnos¢ samic oceniano w potaczonym badaniu rozwoju
embrionalno-plodowego oraz pre- i postnatalnego u krolikow. W tym badaniu pierwszg szczepionke
COVID-19 Vaccine Janssen podano domi¢$niowo samicom krolikow na 7 dni przed kryciem, w
dawce 2-krotnie wigkszej niz zalecana dawka dla ludzi, a nastgpnie dwa szczepienia w tej samej
dawce w okresie cigzy (tj. w 6. 1 20. dniu cigzy). Nie stwierdzono wptywu szczepionki na ptodnosé
samic, cigze, rozwoj zarodka i ptodu lub potomstwa. Zaréwno matki, jak i ich ptody oraz potomstwo
wykazywaly miana przeciwcial swoistych dla biatka S wirusa SARS-CoV-2, co wskazuje,

ze przeciwciala matczyne zostaty przeniesione na plody w czasie cigzy. Brak dostepnych danych
dotyczacych przenikania szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen do mleka.
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Ponadto konwencjonalne (powtarzane dawki) badanie toksyczno$ci szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen u krolikéw nie wykazalo zadnego wplywu na meskie narzady ptciowe, ktory moglby
uposledza¢ ptodnos¢ mezezyzn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

2-hydroksypropylo-B-cyklodekstryna (HBCD)
Kwas cytrynowy jednowodny

Etanol

Kwas solny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani rozcienczac.
6.3  Okres waznosci

Nieotwarta fiolka

2 lata podczas przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C.

Po wyjeciu z zamrazarki, nicotwarta szczepionka moze by¢ przechowywana w lodowce w
temperaturze od 2°C do 8°C, w miejscu chronionym przed §wiatlem, jednorazowo przez okres do
3 miesigcy, nie przekraczajac wydrukowanej daty waznosci (EXP).

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace przechowywania, patrz punkt 6.4.

Otwarta fiolka (po pierwszym przektuciu fiolki)

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ szczepionki przez 6 godzin w temperaturze od 2°C do
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast po
pierwszym przekluciu fiolki; jednak, produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze 2°C-8°C
przez maksymalnie 6 godzin lub pozostawaé w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) do
3 godzin po pierwszym przektuciu fiolki. Po uptywie tych czaséw za przechowywanie produktu
podczas uzytkowania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
dla przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce i zewngtrznym
opakowaniu po ,,EXP”.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,

mozna j3 rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 fiolkami trwa okoto 12 godzin,
a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
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o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 fiolkami trwa
okoto 2 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godziny.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C jednorazowo
przez okres do 3 miesigcy, nie przekraczajgc pierwotnej daty waznosci (wydrukowanej na fiolce

i zewnetrznym opakowaniu po ,,EXP”). Po przeniesieniu produktu do miejsca przechowywania

w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewngtrznym opakowaniu nalezy zapisa¢ uaktualniong date
waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem uaktualnionej daty waznosci.
Pierwotna data waznosci powinna by¢ skreslona tak aby byla nieczytelna. Szczepionka moze by¢
réwniez przewozona w temperaturze 2-8°C, z uwzglednieniem odpowiednich warunkoéw
przechowywania (temperatura, czas).

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Fiolki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nieotwarta szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest stabilna przez lacznie 12 godzin

w temperaturze od 9°C do 25°C. Nie jest to zalecany warunek przechowywania lub przewozenia, ale
moze by¢ wskazowka przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stosowania w przypadku
tymczasowych zmian temperatury podczas 3-miesi¢cznego przechowywania w temperaturze 2°C-8°C.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkla typu I) z korkiem z gumy (chlorobutylowe;j

z powierzchnig pokryta fluoropolimerem), aluminiowym kapslem i niebieska plastikowa naktadka.
Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Opakowanie zawiera 10 fiolek wielodawkowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci 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 $wiatlem i w celu

umozliwienia zapisania daty waznosci dla roznych warunkow przechowywania, jesli dotyczy.
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a. Przechowywanie po otrzymaniu szczepionki

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

0 ascan e H) 2c.ao e

1
1 LUB
— r_'n S
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).
zewngetrznym po ,,EXP” (patrz punkt 6.4). e Po przeniesieniu produktu do lodowki o

temperaturze od 2°C do 8°C, na
opakowaniu zewnetrznym nalezy zapisacé
uaktualniong dat¢ waznosci, a szczepionke
nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem
uaktualnionej daty waznos$ci. 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 przechowywa¢ ja w lodowce:

@ 2°C do 8°C

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 sprawdzié¢, 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 wazno$ci w warunkach chtodniczych. Nalezy zapisa¢ nowg date waznoS$ci na
opakowaniu zewng¢trznym, zanim szczepionka zostanie umieszczona w lodowce. Pierwotna data
wazno$ci powinna by¢ skreslona tak, aby byla nieczytelna (patrz punkt 6.4).
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W razie przechowywania w stanie zamrozonym, nalezy przed podaniem, rozmrozié¢

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

@ 2°C do 8°C

i | | |

Rozmrazaé |[|[Cr
przez 12

godzin i

7

LUB

Maksymalnie 25°C

Rozmrazaé Rozmrazaé
przez przez
2 godziny 1 godzine

Ly

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.

e 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 zawierajgce 10 fiolek bedzie
wymagato okoto 2 godzin do rozmrozenia.

e Pojedyncze fiolki wymagaja ok. 1 godziny
do rozmrozenia.

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

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

A Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

c. Sprawdzenie fiolki i szczepionki

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest zawiesing bezbarwng do lekko zottej, klarowna do

bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera czastek statych i nie

zmienita zabarwienia.

Przed podaniem nalezy obejrze¢ fiolke pod katem peknig¢ lub innych nieprawidlowosci, takich jak
slady manipulacji. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nie nalezy

podawac szczepionki.
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Przygotowanie i podanie szczepionki

SEK

Delikatnie wymieszaé Pobra¢ 0,5 ml Wstrzyknaé 0,5 ml
zawartos¢ e Zapomocy sterylnej igly e Podawac wylacznie we
e Przed podaniem dawki i sterylnej strzykawki pobra¢ wstrzyknieciu
szczepionki nalezy pojedyncza dawke 0,5 ml z domi¢sniowym (patrz
doktadnie wymieszaé fiolki wielodawkowej (patrz punkt 4.2).
zawarto$¢ fiolki punkt 4.2).

wielodawkowej poprzez
delikatne poruszanie w
pozycji pionowej przez
10 sekund.

e Nie wstrzgsac.

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

Przechowywanie po pierwszym przekluciu fiolki.

Czas Czas
= przechowywania przechowywania
do 6 godzin .
/ LUB do 3 godzin
Jres o e ﬂ
Son o U
e — \\Q‘\*h
Zapisa¢ date i godzing, kiedy e Po pierwszym e Po pierwszym przektuciu
fiolka powinna zosta¢ przektuciu fiolki, fiolki, szczepionka moze
usunigta. 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 godzine do 8°C przez okres przez okres do 3 godzin.
kiedy nalezy ja wyrzucic. do 6 godzin. (patrz punkt 6.3).
Najlepiej zuzyé . Wyrzuglc, ]esl'l o Wyrzuplc, Jesl.l '
. . szczepionka nie szczepionka nie zostanie
natychmiast po pierwszym . . . .
. zostanie zuzyta w tym zuzyta w tym czasie.
przektuciu. czasie
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f. Usuwanie

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1525/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.
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A.

ANEKS II

WYTW{)RCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw biologicznej substanciji czynnej

Janssen Vaccines & Prevention B.V.
Archimedesweg 4-6,

2333 CN Leiden,

Holandia

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Emergent Manufacturing
Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street,
Baltimore, MD 21224,
Stany Zjednoczone (USA)

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Na drukowanej ulotce dotaczonej do opakowania produktu leczniczego musi znajdowac si¢ nazwa
i adres producenta odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

W zwigzku z ogltoszonym mi¢dzynarodowym stanem zagrozenia zdrowia publicznego oraz w celu
zapewnienia wczesnych dostaw, ten produkt leczniczy podlega ograniczonemu w czasie, wylgczeniu
umozliwiajagcemu poleganie na badaniach kontrolnych serii przeprowadzonych

w zarejestrowanym(-ych) o$rodku(-ach) znajdujacym(-ych) si¢ w panstwie trzecim. Wytaczenie to
przestaje obowiazywac z dniem 30 czerwca 2021 r. Wdrozenie ustalen dotyczacych kontroli serii

w UE, w tym niezbgdnych zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, musi zosta¢
zakonczone najpozniej do dnia 30 czerwca 2021 r., zgodnie z uzgodnionym planem przeniesienia
badan.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.
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C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin
W celu potwierdzenia spojnosci procesu wytwarzania produktu koncowego, 15 sierpnia
podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace 2021 r.

porownywalnos$ci i walidacji.
Raport
posredni: 31
marca 2021 r.

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki 31 grudnia
Ad26.COV2.S przeciw COVID-19, podmiot odpowiedzialny powinien 2023 1.
przedstawic¢ koncowe sprawozdanie z randomizowanego, kontrolowanego
placebo badania VAC31518COV3001 z zastosowaniem slepej proby wobec
obserwatora.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE ZAWIERAJACE 10 FIOLEK WIELODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine Janssen zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych
Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujaca glikoproteing S wirusa SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S)

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: 2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD), kwas cytrynowy jednowodny,
etanol, kwas solny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, sodu cytrynian, woda do
wstrzykiwan. Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
10 fiolek wielodawkowych
Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

Aby uzyska¢ wigcej informacji nalezy zeskanowac kod QR lub odwiedzi¢ strong¢ internetowa
www.covid19vaccinejanssen.com.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) w temperaturze od -25°C do -15°C.
Wpisa¢ nowg dat¢ wazno$ci w temperaturze od 2°C do 8°C (maksymalnie 3 miesigce):
Nalezy skresli¢ pierwotng date waznos$ci, tak zeby byla nieczytelna.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C.

Mozna rowniez przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C przez 3 miesigce. Wpisa¢ nowa date
waznosci.

Nie zamraza¢ ponownie po rozmrozeniu.

Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Informacje na temat terminu przydatnos$ci do uzycia po pierwszym otwarciu oraz dodatkowe
informacje dotyczace przechowywania znajduja si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadow farmaceutycznych.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1525/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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|17

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 1D 12D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI WIELODAWKOWEJ (5§ DAWEK PO 0,5 ML)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

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

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 dawek po 0,5 ml

6. INNE

Data/czas usunigcia
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen i w jakim celu sig¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
Jak podaje si¢ szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen i w jakim celu si¢ ja stosuje

COVID-19 Vaccine Janssen jest szczepionka stosowang w celu zapobiegania chorobie COVID-19
wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2.

Szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen podaje si¢ osobom dorostym w wieku 18 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze uktad odporno$ciowy (naturalna obrona organizmu) wytwarza przeciwciata
1 wyspecjalizowane biate krwinki, ktore dziatajg przeciwko wirusowi, zapewniajgc w ten sposob
ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikow tej szczepionki nie moze powodowac choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed podaniem szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen

Kiedy nie podawac¢ szczepionki:
o jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielggniarka:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknigciu
jakiejkolwiek innej szczepionki,

o jesli pacjent kiedykolwiek zemdlal po wktuciu igly,

o jesli pacjent ma cigzkie zakazenie z wysoka temperaturg (powyzej 38°C). Pacjenta mozna
zaszczepié, jesli wystepuje lekka goraczka lub lekkie zakazenie gornych drog oddechowych, np.
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przezigbienie,

o jesli pacjent ma problem z krzepnigciem krwi lub powstawaniem siniakoéw, lub jesli pacjent
przyjmuje lek przeciwzakrzepowy (zapobiegajacy powstawaniu zakrzepom krwi),
o jesli uktad odpornos$ciowy pacjenta nie dziata prawidlowo (niedobdr odpornosci) lub pacjent

przyjmuje leki, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

Jak w przypadku kazdej szczepionki, zaszczepienie COVID-19 Vaccine Janssen moze nie zapewniac¢
pelnej ochrony wszystkim osobom, ktore jg otrzymaja. Nie wiadomo, jak dlugo pacjent bedzie
chroniony.

Dzieci i mlodziez

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mlodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki
COVID-19 Vaccine Janssen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac oraz o jakichkolwiek niedawno
otrzymanych lub zaplanowanych szczepieniach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dzialan niepozadanych szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen wymienione w punkcie 4
(Mozliwe dziatania niepozadane) moga przemijajaco wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obslugiwania maszyn. Przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
nalezy poczekac, az te dziatania niepozadane ustapia.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera séd

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, czyli uznaje si¢ ja za ,,wolng
od sodu”.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera etanol

Ta szczepionka zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. [lo$¢ etanolu w tej
szczepionce jest rownowazna ilo$ci zawartej w mniej niz 1 ml piwa lub wina. Niewielka ilo$¢
alkoholu w tej szczepionce nie bedzie miata zadnych zauwazalnych skutkow.

3. Jak podaje si¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka wstrzyknie szczepionke w migsien - zwykle w gorng czesé
ramienia.

Jaka ilos$¢ szczepionki zostanie podana
Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke (0,5 ml) szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen.

Po wstrzyknieciu lekarz, farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta przez okoto
15 minut w celu wykrycia objawow reakcji alergiczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, COVID-19 Vaccine Janssen moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapig. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystapita w ciggu 1 lub 2 dni po
otrzymaniu szczepionki.

W razie wystgpienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.
Reakcje takie mogg obejmowac potaczenie ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

uczucie omdlenia lub oszotomienia

zaburzenia rytmu serca

dusznos¢

swiszczacy oddech

obrzek warg, twarzy lub gardla

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol brzucha.

Po podaniu tej szczepionki moga wystapic nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

o bol glowy

o nudnosci

o bol migsni

o bol w miejscu wstrzyknigcia
o zmeczenie.

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
obrzek w miejscu wstrzykniecia

dreszcze

bol stawow

kaszel

gorgczka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb
wysypka

ostabienie migs$ni

bol rak lub nog

uczucie ostabienia
ogoblne zte samopoczucie
kichanie

bol gardta

bol plecow

drzenie

nadmierne pocenie.

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 oséb
o reakcja alergiczna
o pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
o cigzka reakcja alergiczna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, ktore niepokojg pacjenta lub nie ustepuja.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V

i dotgczy¢ numer serii (Lot), jesli jest dostepny.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki
i prawidlowe usunigcie niewykorzystanej szczepionki.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce i zewngtrznym
opakowaniu po ,,EXP”.

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu. Szczepionka moze by¢ dostarczona w stanie
zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna j3 rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 fiolkami trwa okoto 12 godzin,
a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 fiolkami trwa

okoto 2 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godziny.
Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C jednorazowo
przez okres do 3 miesigcy, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (wydrukowanej na fiolce

i zewnetrznym opakowaniu po ,,EXP”’). Po przeniesieniu szczepionki do miejsca przechowywania
w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewngtrznym opakowaniu nalezy zapisa¢ uaktualniong date
waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem uaktualnionej daty waznosci.
Pierwotna data waznosci powinna by¢ skreslona, tak aby byta nieczytelna. Szczepionka moze by¢
réwniez przewozona w temperaturze 2-8°C, z uwzglednieniem odpowiednich warunkow
przechowywania (temperatura, czas).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen
o Substancja czynng jest Adenowirus typu 26 z sekwencja kodujaca glikoproteing S wirusa
SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S) nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (Inf.U) w kazdej
dawce 0,5 ml
*  Wytworzony w linii komorkowej PER.C6 TetR z wykorzystaniem technologii rekombinacji
DNA.

Ta szczepionka zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).
o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: 2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD),
kwas cytrynowy jednowodny, etanol, kwas solny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu

wodorotlenek, sodu cytrynian, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2: Szczepionka COVID

30



Vaccine Janssen zawiera sod i Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen zawiera etanol).

Jak wyglada szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan). Zawiesina jest bezbarwna do lekko zottej,
klarowna do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu I) z korkiem z gumy, aluminiowym kapslem
i niebieska plastikowa naktadka. Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest dostgpna w opakowaniu zawierajagcym 10 fiolek
wielodawkowych.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

W celu ustalenia konkretnego producenta otrzymanej szczepionki nalezy sprawdzi¢ numer Lot na
opakowaniu lub fiolce i skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088 Tel: +37052142002/0080056540088
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

L, JokoHChH & JIxoHChH boirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: / +35928008028/080018192 Tél/Tel: +35227302815/0080056540088
Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420225296622/0080056540088 Tel.: +3614292336/0080056540088
Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf: +4535158573/0080056540088 Tel: +35627780004/80065007
Deutschland Nederland

Janssen-Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.

Tel: +4932221863163/0080056540088 Tel: +31880030701/0080056540088
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Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +3728804474/8002642

EALGoo
Janssen-Cilag ®appoxevtikn A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34912158005/0080056540088

France
Janssen-Cilag
Tél: +33185169327/0080056540088

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +38518848011/0800806027

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353212356806/0080056540088

Island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +3545390674/0080056540088

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: +390699748520/0080056540088

Kvmpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA+35725654186/0080056540088

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +37163138821/0080056540088

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +4723500417/0080056540088

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43720380110/0080056540088

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48225123915/0080056540088

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351220608007/0080056540088

Romaénia
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40311305128/0800672516

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +38616009336/0080056540088

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421250112534/0080056540088

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358981710294/99080056540088

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46851992561/0080056540088

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +442076602872/0080056540088

Ta szczepionka zostata warunkowo dopuszczona do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wiecej

danych dotyczacych tej szczepionki.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o tej
szczepionce 1 w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Nalezy zeskanowac ponizszy kod QR (dostepny rowniez na opakowaniu i karcie QR), aby otrzymac

ulotke w innych jezykach.
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Lub odwiedzi¢ strong internetowa: www.covidl9vaccinejanssen.com
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, w
przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen zawsze musi by¢ dostepna odpowiednia pomoc medyczna i nadzor. Osoby po
szczepieniu powinny by¢ obserwowane przez fachowy personel medyczny przez co najmnie;j

15 minut.

o Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi lub rozcienczana w tej samej strzykawce.

o Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie moze by¢ w zadnym przypadku podawana we
wstrzyknigciu donaczyniowym, dozylnym, podskérnym lub $rodskornym.

o Immunizacja powinna by¢ wykonywana wylgcznie we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej
W migsien naramienny.

o Po kazdym wstrzyknieciu, w tym szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen, moze wystapi¢

omdlenie (zastabnigcie). Nalezy wprowadzi¢ procedury zapobiegajace urazom spowodowanym
upadkiem i1 umozliwiajace postgpowanie w przypadku wystapienia omdlen.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja dotyczaca postepowania i podawania

Ta szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jalowosci kazdej dawki.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce 1 zewngtrznym
opakowaniu po ,,EXP”.

Ta szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu. Szczepionka moze by¢ dostarczona w stanie
zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna jg rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 fiolkami trwa okoto 12 godzin,
a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 fiolkami trwa

okoto 2 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godziny.

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.
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Szczepionke mozna rowniez przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8§°C jednorazowo
przez okres do 3 miesigcy, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (wydrukowanej na fiolce

i zewnetrznym opakowaniu po ,,EXP”). Po przeniesieniu produktu do miejsca przechowywania w
temperaturze od 2°C do 8°C, na zewng¢trznym opakowaniu nalezy zapisa¢ uaktualniong dat¢ wazno$ci,
a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem uaktualnionej daty waznosci. Pierwotna data
wazno$ci powinna by¢ skreslona, tak aby byla nieczytelna. Szczepionka moze by¢ rowniez
przewozona w temperaturze 2-8°C, z uwzglednieniem warunkow przechowywania (temperatura,
czas).

Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i w celu
umozliwienia zapisania daty waznos$ci dla roznych warunkow przechowywania, jesli dotyczy.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest zawiesing bezbarwng do lekko zottej, przezroczysta do
bardzo opalizujacej (pH 6-6,4). Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnos$ci
czastek stalych i zmiany zabarwienia. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ fiolke wzrokowo pod katem
peknieé lub jakichkolwiek nieprawidtowosci, takich jak slady manipulacji. W przypadku stwierdzenia
takich nieprawidlowosci, nie nalezy podawac szczepionki.

Przed podaniem dawki szczepionki nalezy wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki wielodawkowej poprzez
delikatne poruszanie nig w pozycji pionowej przez 10 sekund. Nie wstrzgsac. Za pomocg sterylnej igly
i sterylnej strzykawki pobra¢ pojedyncza dawke 0,5 ml z fiolki wiclodawkowej i poda¢ jg wylacznie
we wstrzyknigciu domig$niowym w migsien naramienny.

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

Po pierwszym przektuciu fiolki, szczepionka (fiolka) moze by¢ przechowywana w temperaturze od
2°C do 8°C przez okres do 6 godzin lub w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) jednorazowo
przez okres do 3 godzin. Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta w tym czasie, nalezy ja wyrzucic. Po
pierwszym przekhuciu fiolki nalezy zapisa¢, na kazdej etykiecie fiolki, dat¢ i godzine, kiedy fiolke
nalezy wyrzucic.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

wytycznymi, dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki powinny by¢
zdezynfekowane srodkami o dzialaniu wirusobdjczym przeciw adenowirusom.
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ANEKS IV
WNIOSKI W SPRAWIE UDZIELENIA WARUNKOWEGO POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRZEDSTAWIONE PRZEZ EUROPEJSKA AGENCJE
LEKOW
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Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow w sprawie:
. Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Po rozpatrzeniu wniosku komitet CHMP wyraza opinig, zZe stosunek korzysci do ryzyka jest

pozytywny i zaleca przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak wyjasniono
w Europejskim publicznym sprawozdaniu oceniajagcym (EPAR).
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