COVID-19 VACCINE JANSSEN INJEKCNA SUSPENZIA

Ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii o bezpecénosti.
Mbzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Udinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit
vedlajsie Gc¢inky, najdete na konci Casti 4.

1. €O JE COVID-19 VACCINE JANSSEN A NA CO SA POUZIVA

COVID-19 Vaccine Janssen je oCkovacia latka, ktora sa pouZiva na prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného
virusom SARS-CoV-2. Oc¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je podavana dospelym vo veku 18 rokov
a star§im. Ockovacia latka spdsobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky a
$pecializované biele krvinky, ktoré pdsobia proti virusu, &im poskytuje ochranu proti COVID-19. Ziadna zo zloZiek
v tejto ockovacej latke nemoze spdsobit COVID-19.

2. €O POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO VAM BUDE PODANA COVID-19 VACCINE
JANSSEN

Nedavajte sa ockovat’, ak:

* ste alergicky na liec¢ivo alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tejto ockovacej latky (uvedenych v ¢asti 6)
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podana oc¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

* ste niekedy mali zavaZznu alergicku reakciu po injekénom podani akejkolvek inej o¢kovacej latky,

¢ ste po podani injekcie s ihlou niekedy omdleli,

e mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Mdzete vak podstupit ockovanie, ak mate mierne
zvy$enu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha,

mate problém s krvacanim alebo tvorbou modrin, alebo ak uZivate antikoagulaény liek (na prevenciu
krvnych zrazenin),

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 ockovacej latke, ockovanie ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen nemusi Uplne
chranit véetkych, ktorf ju dostanu. Nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Poruchy krvi

Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen bola velmi zriedkavo pozorovana kombinacia
krvnych zrazenin a nizkych hladin ,krvnych dosticiek” (buniek, ktoré pomahaju zrazaniu krvi) v krvi. Zahffia
to zavazné pripady s krvnymi zrazeninami, vratane ich vyskytu v neobvyklych miestach, ako je mozog, pecen,
Crevo a slezina, v niektorych pripadoch v kombinéacii s krvacanim. Tieto pripady sa vyskytli po¢as prvych troch
tyZdriov po oCkovani a vyskytli sa vaésinou u Zien vo veku menej ako 60 rokov. Bol hlaseny pripad so smrtefnym
nasledkom.

Okamyzite vyhladajte lekarsku starostlivost, ak sa u vas vyskytnu silné alebo pretrvavajlice bolesti hlavy, zachvaty
(kf¢e), zmeny dusSevného stavu alebo rozmazané videnie, nevysvetlitelné kozné podliatiny mimo miesta podania
ocCkovacej latky, ktoré sa objavia niekolko dni po ocCkovani, drobné ostro ohrani¢ené okruhle Skvrny mimo
miesta podania o¢kovacej latky, zaznamenate dychavi¢nost, bolest na hrudi, bolest nohy, opuch nohy alebo
pretrvavajicu bolest brucha. Informujte svojho lekéra, Ze ste prednedavnom dostali okovaciu latku COVID-19
Vaccine Janssen.

Iné lieky a COVID-19 Vaccine Janssen

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalie lieky alebo ockovacie
latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet, poradte sa so svojim
lekarom, lekarnikom 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 ¢asti 4 (MoZzné vedlajSie
uginky) mézu dogasne ovplyvnit vagu schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Pockajte, kym tieto Gdinky
neustupia 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 zanedbate/né 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 injekéne podaju ockovaciu latku do svalu — zvycajne 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
lekar alebo zdravotna sestra pozorovat priblizne 15 mindt, &i sa u vas neprejavuje alergicka reackia. Ak mate
akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky ocCkovacie latky, aj ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen moze spésobovat vedlajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Vacsina vedlajsich ucinkov sa vyskytuje po¢as 1 alebo 2 dni po ockovani.

Ak sa do 3 tyzdriov po oCkovani u vas objavi niektory z nasledujlcich priznakov, vyhladajte ihned' lekarsku

starostlivost:

e vyskytnu sa u vas silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy, rozmazané videnie, zmeny duSevného stavu alebo
zachvaty (kfce);

e zaznamenate dychavicnost, bolest na hrudi, opuch nohy, bolest nohy alebo pretrvavajticu bolest brucha;

¢ vSimnete si nezvyCajné kozné podliatiny alebo drobné ostro ohrani¢ené okrihle skvrny mimo miesta
podania oc¢kovace;j latky.

Ak sa u vas objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Takéto reakcie mozu zahfriat kombinéciu niektorych z nasledujlcich priznakov:

e pocit na omdletie alebo zavrat

e zmeny srdcového rytmu

e dychavi¢nost
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opuch pier, tvare alebo hrdla
zihlavka alebo vyrazka
nevolnost alebo vracanie
bolest Zaludka.

Pri tejto ockovacej latke sa mézu vyskytnut nasledujiice vedlajsie Gdinky.

Vel’mi éasté: moZu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b
e bolest hlavy

e nevolnost

e bolest svalov

e bolest v mieste podania injekcie

¢ pocit velkej Unavy

Casté: mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb

* zacCervenanie v mieste podania injekcie
e opuch v mieste podania injekcie

e zimnica

«  bolest kibov
e kaSel

¢ horucka

Menej éasté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b
e vyrazka

e svalova slabost

e bolest rik alebo néh
¢ pocit slabosti

celkovy pocit choroby
kychanie

bolest hrdla

bolest chrbta

chvenie

nadmerné potenie

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6éb
¢ alergicka reakcia
e Zihlavka

Vel’mi zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b

e krvné zrazeniny Castokrat v neobvyklych miestach (napr. mozog, pecer, ¢revo, slezina) v kombinacii
s nizkou hladinou krvnych dostigiek

Nezname (Sastost nemoZno odhadnut z dostupnych tdajov)
e zavazna alergicka reakcia

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre o akychkolvek vedlajsich uGc¢inkoch, ktoré vas
trapia alebo ktoré pretrvavaju.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uc¢inky
mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V; uvedte &islo SarZe, ak je k dispozicii.
Hlasenim vedlajsich udinkov mézete prispiet k ziskaniu daldich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje

* LieCivo je adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike” glykoprotein* virusu SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S), nie menej
ako 8,92 log10 infekénych jednotiek (Inf.U) v kazdej 0,5 ml davke.
* Vyrdba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

8. REGISTRACNE CisLO

EU/1/20/1525/001
EU/1/20/1525/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. marec 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky: http://
www.ema.europa.eu.

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