UPUTSTVO ZA LIJEK

COVID-19 Vaccine Janssen, suspenzija za injekciju
Vakcina protiv COVID-19 (Ad26.COV2-S, rekombinantna)

[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.

Pažlјivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što se vakcinišete, jer ono sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je COVID-19 Vaccine Janssen i čemu je namijenjena
1. Šta treba da znate prije nego što primite COVID-19 Vaccine Janssen 
1. Kako se primjenjuje COVID-19 Vaccine Janssen 
1. Moguća neželјena dejstva 
1. Kako čuvati COVID-19 Vaccine Janssen
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK COVID-19 VACCINE JANSSEN I ČEMU JE NAMIJENJEN
[bookmark: _Hlk53496594][bookmark: _Hlk54019224]COVID-19 Vaccine Janssen je vakcina koja se koristi za prevenciju bolesti COVID-19 koju izaziva virus SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine Janssen se daje odraslim osobama starosti od 18 ili više godina.

Ova vakcina podstiče imuni sistem (prirodni odbrambeni mehanizam organizma) da proizvodi antitijela i specijalizovane bijele krvne ćelije koje djeluju protiv virusa, i na taj način obezbjeđuju zaštitu protiv bolesti COVID-19. Nijedan od sastojaka ove vakcine ne može da izazove COVID-19.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK COVID-19 VACCINE JANSSEN

Lijek COVID-19 Vaccine Janssen ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste alergični na aktivnu supstancu ili na bilo koji od sastojaka ove vakcine (navedeni su u dijelu 6).
· Ukoliko ste imali krvni ugrušak koji se pojavio u isto vrijeme kada ste imali nizak nivo trombocita u krvi (tromboza sa sindromom trombocitopenije, TTS) nakon što ste primili bilo koju vakcinu protiv COVID-19.
· Ukoliko imate prethodnu dijagnozu sindroma kapilarnog curenja (stanje koje uzrokuje curenje tečnosti iz malih krvnih sudova).

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što primite COVID-19 Vaccine Janssen, Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri  recite:
· ako ste ikada imali tešku alergijsku reakciju pošto Vam je primijenjena bilo koja druga vakcina,
· ako ste se ikada onesvijestili nakon primanja bilo koje injekcije,
· ako imate tešku infekciju sa visokom temperaturom  (preko 38°C). Međutim, smijete da se vakcinišete ako imate blago povišenu temperaturu ili infekciju gornjih disajnih puteva, kao što je prehlada,
· ako imate problem sa krvarenjem ili pojavom modrica, ili ako uzimate lijek protiv zgrušavanja krvi (lijek za sprječavanje nastanka krvnih ugrušaka),
· ako Vaš imuni sistem ne radi pravilno (imunodeficijencija) ili ako uzimate ljekove koji oslabljuju imuni sistem (kao što su visoke doze kortikosteroida, imunosupresivi ili ljekovi protiv raka),
· ako imate faktore rizika za stvaranje krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)).

Kao i kod svih vakcina, vakcinacija COVID-19 Vaccine Janssen možda neće potpuno da zaštiti sve osobe koje je prime. Nije poznato koliko dugo ćete biti zaštićeni.

Poremećaji krvi
· Venska tromboembolija: Krvni ugrušci u venama (venska tromboembolija (VTE)) su rijetko primijećeni nakon vakcinacije COVID-19 Vaccine Janssen.
· Tromboza sa sindromom trombocitopenije: Kombinacija krvnih ugrušaka i niskog nivoa trombocita u krvi zabilježena je veoma rijetko nakon vakcinacije COVID-19 Vaccine Janssen. Ovo uklјučuje teške slučajeve pojave krvnih ugrušaka, uklјučujući i njihovu pojavu na neuobičajenim mjestima, kao što su mozak, jetra, crijeva i slezina, i u nekim slučajevima u kombinaciji sa krvarenjem.  Ovi slučajevi su se u najvećem broju javlјali u prve tri nedjelјe nakon vakcinacije i uglavnom kod osoba mlađih od 60 godina. Zabilježen je smrtni ishod. 
· Imuna trombocitopenija: Veoma rijetko je prijavljivan veoma nizak nivo trombocita u krvi (imuna trombocitopenija), koji može biti povezan sa krvarenjem, obično u prve četiri nedjelje nakon vakcinacije COVID-19 Vaccine Janssen.
Odmah potražite ljekarsku pomoć ako Vam se jave simptomi koji mogu biti znaci poremećaja krvi:  jaka, uporna glavobolјa, konvulzije (epileptični napad), promjene mentalnog stanja ili zamaglјeni vid, neobjašnjivo krvarenje, ako Vam se u nekoliko dana nakon vakcinacije pojave neobjašnjive modrice na koži van mjesta na kom je data vakcina, okrugle tačkice van mjesta na kome je data vakcina, razvoj otežanog disanja („kratak dah“), bol u grudima, bol u nozi, otok noge ili uporni bol u stomaku. Svog ljekara obavijestite da ste nedavno primili COVID-19 Vaccine Janssen.

Sindrom kapilarnog curenja
Veoma rijetki slučajevi sindroma kapilarnog curenja (CLS) su prijavljeni nakon vakcinacije COVID-19 Vaccine Janssen. Najmanje jedan oboljeli pacijent je imao prethodnu dijagnozu CLS. CLS je ozbiljno, potencijalno fatalno stanje koje uzrokuje curenje tečnosti iz malih krvnih sudova (kapilara), što dovodi do brzog oticanja ruku i nogu, naglog povećanja tjelesne težine i osjećaja nesvjestice (nizak krvni pritisak). Potražite hitnu medicinsku pomoć ako se ovi simptomi pojave u danima nakon vakcinacije.

Neurološki poremećaji
· Guillain-Barré sindrom
Potražite hitnu medicinsku pomoć ako razvijete slabost i paralizu u ekstremitetima koji mogu napredovati u grudi i lice (Guillain-Barré sindrom). Ovo je veoma rijetko prijavljeno nakon vakcinacije COVID-19 Vaccine Janssen.
· Zapaljenje kičmene moždine (transferzalni mijelitis)
Potražite hitnu medicinsku pomoć ako razvijete slabost u rukama ili nogama, senzorne simptome (kao što su peckanje, utrnulost, bol ili gubitak osjećaja bola) ili probleme sa funkcijom bešike ili crijeva. Ovo je veoma rijetko prijavljeno nakon vakcinacije COVID-19 Vaccine Janssen.

Rizik od vrlo rijetkih događaja nakon buster doze

Rizik od veoma rijetkih događaja (kao što su poremećaji krvi, uključujući trombozu sa sindromom trombocitopenije, CLS i GBS) nakon buster doze COVID-19 Vaccine Janssen nije poznat.

Djeca i adolescenti

COVID-19 Vaccine Janssen se ne preporučuje djeci mlađoj od 18 godina. Za sada nema dovolјno informacija o upotrebi COVID-19 Vaccine Janssen kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Vašem ljekaru ili farmaceutu recite ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove ili vakcine.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste možda trudni ili planirate trudnoću, prije nego što primite ovu vakcinu obratite se za savjet Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Uticaj lijeka COVID-19 Vaccine Janssen na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Neka od neželјenih dejstava COVID-19 Vaccine Janssen navedenih u dijelu 4 (Moguća neželјena dejstva) mogu privremeno da oslabe Vašu sposobnost za upravlјanje vozilima i rukovanje mašinama. Sačekajte da ta dejstva prođu prije nego što počnete da upravlјate vozilima ili rukujete mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka COVID-19 Vaccine Janssen

COVID-19 Vaccine Janssen sadrži natrijum.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi od 0,5 ml, tako da se može smatrati da je suštinski bez natrijuma.

COVID-19 Vaccine Janssen sadrži etanol
Ovaj lijek sadrži 2 mg alkohola (etanola) po dozi od 5 ml. Količina alkohola u ovom lijeku odgovara količini manjoj od alkohola u 1 ml vina ili piva. Tako mala količina alkohola u ovom lijeku neće imati nikakvog primjetnog dejstva.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK COVID-19 VACCINE JANSSEN 
[bookmark: _Hlk520288484]Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra će Vam ubrizgati ovu vakcinu u mišić – obično se injekcija daje u nadlakticu.   

Koliko vakcine ćete primiti

Biće Vam ubrizgana jedna doza primarne vakcinacije (0,5 ml) COVID-19 Vaccine Janssen.

Buster doza (druga doza) vakcine protiv COVID-19 Janssen može se dati najmanje 2 mjeseca nakon primarne vakcinacije osobama uzrasta od 18 godina i starijim.

COVID-19 Vaccine Janssen se može primijeniti kao pojedinačna buster doza osobama koje ispunjavaju uslove i koje su završile primarnu vakcinaciju odobrenom mRNA vakcinom protiv COVID-19. Interval doziranja za dopunsku dozu je isti kao onaj koji je odobren za buster dozu vakcine koja se koristi za primarnu vakcinaciju.

Pošto Vam da injekciju, Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra će Vas nadzirati još oko 15 minuta da bi uočili eventualne znake alergijske reakcije.

Ako budete imali bilo kakvih dodatnih pitanja o ovoj vakcini, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. MOGUĆA NEŽELЈENA DEJSTVA
Kao i sve vakcine, vakcina COVID-19 Vaccine Janssen može da prouzrokuje neželјena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih. Većina navedenih neželјenih dejstava javlјa se 1 do 2 dana nakon vakcinacije.

Odmah potražite ljekarsku pomoć ako u roku od 3 nedjelјe nakon vakcinacije dobijete neki od sljedećih simptoma:
· osjećate jaku ili upornu glavobolјu, imate zamaglјen vid, promjene mentalnog stanja ili doživite epileptični napad (konvulzije);
· počnete otežano da dišete („kratak dah“), razvije Vam se bol u grudima, oticanje nogu, bol u nozi ili uporan bol u stomaku;
· primijetite neuobičajene modrice ili male, okrugle tačkice udalјeno od mjesta na kome Vam je data vakcina.

Potražite hitnu ljekarsku pomoć ako razvijete simptome ozbiljne alergijske reakcije. Takve reakcije mogu da uklјuče kombinaciju bilo kojih od sljedećih simptoma:
· nesvjesticu ili ošamućenost
· promjene u otkucaju srca
· otežano disanje („kratak dah“)
· piskanje pri disanju
· otok usana, lica ili grla
· osip ili koprivnjaču
· mučninu ili povraćanje
· bol u stomaku.

[bookmark: _Hlk15995686]Sljedeća neželјena dejstva mogu da se pojave nakon primjene ove vakcine.

[bookmark: _Hlk15996736]Veoma često (neželјena dejstva koja se mogu javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolјa
· mučnina
· bolovi u mišićima
· bol na mjestu  primjene injekcije
· osećaj velikog umora

Često (neželјena dejstva koja se mogu javiti  kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· crvenilo na mjestu primjene injekcije
· otok na mjestu primjene injekcije
· jeza 
· bol u zglobovima
· kašalј
· povišena tjelesna temperatura

Povremeno (neželјena dejstva koja se mogu javiti  kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip 
· mišićna slabost
· bol u ruci ili nozi
· osećaj slabosti
· opšti osjećaj slabosti
· kijavica
· bol u grlu
· bol u leđima
· tremor 
· prekomjerno znojenje
· neobičan osećaj na koži, kao što je peckanje ili puzanje (parestezija)
· proliv
· vrtoglavica

Rijetko (neželјena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· alergijska reakcija
· koprivnjača
· otečeni limfni čvorovi (limfadenopatija)
· smanjen osjećaj ili osjetljivost, posebno na koži (hipoestezija)
· uporno zujanje u ušima (tinitus)
· povraćanje
· krvni ugrušci u venama (venska tromboembolija (VTE))

Veoma rijetko (neželјena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· krvni ugrušak na neuobičajenom mjestu (npr. mozak, jetra, crijeva, slezina) u kombinaciji sa niskim nivoom trombocita u krvi 
· ozbiljna upala nerava, koja može izazvati paralizu i otežano disanje (Guillain-Barréov sindrom (GBS))

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· ozbiljna alergijska reakcija
· sindrom kapilarnog curenja (stanje koje uzrokuje curenje tečnosti iz malih krvnih sudova)
· nizak nivo trombocita u krvi (imuna trombocitopenija) koji može biti povezan sa krvarenjem (videti dio 2, Poremećaji krvi)
· upala kičmene moždine 

Recite Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako imate bilo koje neželјeno dejstvo koje Vas muči ili ne prolazi.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite

5. KAKO ČUVATI COVID-19 VACCINE JANSSEN
Čuvati lijek van vidokruga i domašaja djece.

[bookmark: _Hlk14135051][bookmark: _Hlk60834437]Čuvajte u originalnoj kutiji radi zaštite od svjetlosti.

Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra su odgovorni za čuvanje vakcine i ispravno odlaganje sve neiskorišćene količine proizvoda. 

[bookmark: _Hlk66230491]Čuvajte i transportujte zamrznuto na temperaturi od ‑25°C do ‑15°C. Rok trajanja kada se čuva na temperturi od -25°C do -15°C odštampan je na bočici i kutiji poslije oznake “EXP”.

Ova vakcina stiže spremna za upotrebu nakon što se odmrzne. Vakcina se može dostavlјati zamrznuta na temperaturi od -25°C do -15°C ili odmrznuta na temperaturi od 2°C do 8°C.
[bookmark: _Hlk66230515]
Kada se čuva zamrznuta na temperaturi od ‑25°C do ‑15°C, vakcina se može odmravati ili na temperaturi od 2°C do 8°C ili na sobnoj temperaturi:
· Na temperaturi od 2°C do 8°C: za odrzavanje kutije od 10 ili 20 bočica će biti potrebno približno 13 sati, a pojedinačnoj bočici će biti potrebno približno 2 sata.
· Na sobnoj temperaturi (maksimalno 25° C): za odmrzavanje kutije od 10 ili 20 bočica će biti potrebno približno 4 sata, a pojedinačnoj bočici će biti potrebno približno 1 sat.

Kada se jednom odmrzne, vakcina se ne smije ponovo zamrzavati.

Ova vakcina može da se čuva i u frižideru ili da se transportuje na temperaturi od 2°C to 8°C tokom jednog neprekinutog perioda od 4.5 mjeseca, pri čemu se ne smije prekoračiti originalni rok upotrebe (EXP). Kada se vakcina prebacuje na uslove čuvanja na temperaturi 2°C do 8°C, ažurirani rok upotrebe se mora napisati na spolјašnjoj kutiji, a vakcina se do tog ažuriranog roka upotrebe mora ili upotrijebiti ili baciti. Originalni rok upotrebe se mora precrtati. Ova vakcina se može transportovati i na temperaturi od 2°C do 8°C sve dok se održavaju odgovarajući uslovi čuvanja (temperatura, vrijeme).

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži COVID-19 Vaccine Janssen

· [bookmark: _Hlk16198986][bookmark: _GoBack]Aktivna supstanca je Adenovirus tipa 26 koji kodira SARS-CoV-2 spajk glikoprotein (Ad26.COV2-S)* i ima najmanje 8.92 log10 infektivnih jedinica (Inf.U) u svakoj dozi od 0,5 ml.
[bookmark: _Hlk54099392]*	Proizvodi se u ćelijskoj liniji PER.C6 TetR tehnologijom rekombinantne DNK.

Ovaj proizvod sadrži genetski modifikovane organizme (GMO).

· [bookmark: _Hlk13812136]Ostali sastojci (pomoćne supstance) su:
· Pakovanje sa 10 bočica: 2-hidroksipropil-β-ciklodekstrin (HBCD), limunska kiselina, monohidrat, etanol, hlorovodonična kiselina, polisorbat 80, natrijum hlorid, natrijum hidroksid, trinatrijum citrat dihidrat, voda za injekcije (vidjeti odjelјak 2 COVID-19 Vaccine Janssen sadrži natrijum i COVID-19 Vaccine Janssen sadrži etanol). 
· Pakovanje sa 20 bočica: 2-hidroksipropil-β-ciklodekstrin (HBCD), limunska kiselina, monohidrat, etanol, hlorovodonična kiselina, polisorbat 80, natrijum hlorid, natrijum hidroksid, voda za injekcije (vidjeti odjeljak 2 COVID-19 Vaccine Janssen sadrži natrijum i COVID-19 Vaccine Janssen sadrži etanol). 

Kako izgleda COVID-19 Vaccine Janssen i sadržaj pakovanja

Suspenzija za injekciju (injekcija). Ova suspenzija je bezbojna do svijetlo-žuta, bistra do veoma opalescentna (pH 6-6,4).

[bookmark: _Hlk65239715]2,5 ml suspenzije u višedoznoj bočici (staklo tipa 1) sa gumenim čepom, aluminijumskim zaštitnim prstenom i plavim plastičnim zatvaračem. Svaka bočica sadrži 5 doza od po 0,5 ml.

[bookmark: _Hlk54099498]COVID-19 Vaccine Janssen se nalazi na tržištu u pakovanjima sa 10 ili 20 višedoznih bočica.

Ne moraju sve veličine pakovanja da budu na tržištu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Inpharm CO d.o.o. Podgorica
Vojislavljevića 76, 
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Holandija

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgija

Broj i datum dozvole za lijek

Covid-19 Vaccine Janssen, suspenzija za injekciju, 8.92 log10 Inf.U./0.5ml, bočica, staklena, 10x2.5ml:
2030/22/1854 - 5151 od 22.08.2022. godine
Covid-19 Vaccine Janssen, suspenzija za injekciju, 8.92 log10 Inf.U./0.5ml, bočica, staklena, 20x2.5ml:
2030/22/1855 - 5152 od 22.08.2022. godine

Režim izdavanja

Ograničen recept.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Avgust, 2022. godine

Za ovu vakcinu je izdata „uslovna dozvola za lijek’. To znači da će o ovoj vakcini da pristiže još novih informacija.
Institut za ljekove i medicinska sredstva će da preispituje sve nove informacije o ovoj vakcini najmanje jednom godišnje i ovo uputstvo će biti ažurirano kako bude neophodno.


<----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------->
SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLЈUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

· Kao i kod svih vakcina koje se daju u obliku injekcija, neophodno je da uvijek bude dostupna odgovarajuća medicinska pomoć i nadzor u slučaju pojave rijetkih anafilaktičkih reakcija nakon primjene COVID-19 Vaccine Janssen. Osobe koja prime vakcinu moraju da budu pod nadzorom zdravstvenog radnika najmanje 15 minuta nakon vakcinacije.  
· COVID-19 Vaccine Janssen se ne smije miješati sa drugim ljekovima, niti se smije razblaživati u istom špricu.
· COVID-19 Vaccine Janssen se ne smije primjenjivati kao intravaskularna, intravenska, subkutana, ili intradermalna injekcija ni u kakvim okolnostima.  
· Imunizaciju treba obavlјati isklјučivo intramuskularnom injekcijom, po mogućnosti u deltoidni mišić nadlaktice.  
· Do sinkope (nesvjestice) može da dođe sa svakom injekcijom, uklјučujući i COVID-19 Vaccine Janssen. Potrebno je uvesti procedure kako bi se spriječilo povređivanje usljed pada i treba kontrolisati sinkopalnu reakciju. 

Sljedlјivost

Da bi se unaprijedila sljedljivost bioloških ljekova, ime i broj serije primijenjenog lijeka treba jasno zabilježiti.

Uputstva za primjenu i rukovanje

Ovom vakcinom treba da rukuje isklјučivo zdravstveni radnik, primjenom aseptične tehnike, kako bi se obezbijedila sterilnost svake doze.

Čuvajte i transportujte zamrznuti lijek na temperaturi od ‑25°C do ‑15°C. Rok trajanja prilikom čuvanja na temperaturi -25°C do -15°C odštampan je na bočici i na spolјašnjoj ambalaži (kartonskoj kutiji) iza oznake “EXP”.

Ova vakcina je spremna za upotrebu čim se odmrzne. Vakcina se može dostavlјati zamrznuta na temperaturi od -25°C do -15°C ili odmrznuta na temperaturi od 2°C do 8°C.

Kada se čuva zamrznuta na temperaturi od ‑25°C do ‑15°C, vakcina može da se odmrzne ili na temperaturi od 2°C do 8°C ili na sobnoj temperaturi:
· na temperaturi od 2°C do 8°C: za odmrzavanje kutije sa 10 ili 20 bočica će biti potrebno približno 13 sati, a pojedinačnoj bočici će biti potrebno približno 2 sata;
· na sobnoj temperaturi (maksimalno 25°C): za odmrzavanje kutije od 10 ili 20 bočica će biti potrebno približno 4 sata, a pojedinačnoj bočici će biti potrebno približno 1 sat.

Kada se jednom odmrzne, vakcina se ne smije ponovo zamrzavati.

Ova vakcina može da se čuva u frižideru ili transportuje na temperaturi od 2°C to 8°C tokom jednog neprekinutog perioda od 4,5 mjeseca, pri čemu se ne smije prekoračiti originalni rok upotrebe (EXP). Kada se vakcina prebacuje na uslove čuvanja na temperaturi od 2°C do 8°C, ažurirani rok upotrebe se mora napisati na spolјašnjoj kutiji, a vakcina se do tog ažuriranog roka upotrebe mora ili upotrijebiti ili baciti. Originalni rok upotrebe se mora precrtati. Ova vakcina se može transportovati i na temperaturi od 2°C do 8°C, sve dok se održavaju odgovarajući uslovi čuvanja (temperatura, vrijeme).

Bočica se mora čuvati u originalnoj kutiji, kako bi se zaštitila od svjetlosti, i da se na njoj napiše rok trajanja za izmijenjene uslove čuvanja, ako je primjenjivo.

COVID-19 Vaccine Janssen je bezbojna do svijetlo-žuta, bistra do veoma opalescentna suspenzija (pH 6-6,4). Vakcinu prije upotrebe treba pažlјivo pregledati da se uoči eventualno prisustvo vidljivih čestica ili promjena boje.  Bočicu  treba pažlјivo pregledati da se uoči eventualno prisustvo naprslina ili bilo kakvih nepravilnosti, kao što je dokaz o oštećenju/neovlašćenom otvaranju prije primjene. Ako primijetite bilo šta od navedenog, ne smijete koristiti tu vakcinu.

Prije primjene doze ove vakcine, bočicu blagim pokretima okrećite držeći je u uspravnom položaju 10 sekundi. Nemojte mućkati. Koristeći sterilnu iglu i sterilni špric izvucite jednu dozu od 0,5 ml iz višedozne bočice i primijenite u obliku intramuskularne injekcije isklјučivo u deltoidni mišić nadlaktice.

Iz jedne višedozne bočice može se izvući najviše 5 doza. Pošto izvučete 5 doza, svu preostalu količinu vakcine u bočici odložite zajedno sa bočicom.

· Poslije prvog uvođenja igle u bočicu, vakcina (bočica) se smije čuvati na na temperaturi od 2°C do 8°C najduže do 6 sati ili na sobnoj temperaturi (do najviše 25°C) tokom neprekinutog perioda ne dužeg od 3 sata. Ako se u tom roku ne iskoristi, vakcinu treba baciti. Poslije prvog uvođenja igle u bočicu, na naljepnici upišite datum i vrijeme kada se bočica mora baciti. 

Odlaganje

Svu neiskorišćenu količinu vakcine ili otpadnog materijala treba odložiti u skladu sa lokalnim smjernicama za farmaceutski otpad. Potencijalno prosutu tečnost treba dezinfikovati sredstvima sa virucidnom aktivnošću protiv adenovirusa. 
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