Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Zabdeno injekéni suspenze
Vakcina proti ebole (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinantni])

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez budete Vy nebo Vase dité

vakcinovani, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0sobe.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Zabdeno a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Zabdeno podana
Jak se vakcina Zabdeno podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Zabdeno uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A i

1. Co je vakcina Zabdeno a k ¢emu se pouZiva

Co je vakcina Zabdeno
Zabdeno je vakcina pouZzivana k ochrané pfed virovym onemocnénim Ebola.
Podava se lidem ve véku od 1 roku, kteti mohou pfijit do styku s virem ebola.

Vakcina Zabdeno se podava jako prvni davka dvoudavkové vakcinaéni kiry, aby Vas ochranil pred
onemocnénim virem ebola, které zplisobuje Zaire ebolavirus, coz je typ filoviru. Tato vakcina Vas
neochrani pfed jinymi typy filovirt.

Protoze Zabdeno neobsahuje cely vir eboly, nemlize Vam zplisobit onemocnéni virem ebola.

Dvoudavkova vakcinac¢ni kura sestava z:
. prvni davky vakciny Zabdeno,
. nasledované piiblizn¢ o 8 tydnti pozdéji davkou vakciny Mvabea.

I po absolvovani vakcina¢ni kury pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea je tfeba, abyste byli velmi
opatrni, abyste se nedostali do kontaktu s virem ebola. Stejn¢ jako u vSech ockovani nemusi kazdého
vakcinaéni kura GipIn¢ chranit pied virovym onemocnénim ebola.

Dvoudavkova vakcinacni ktira pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea se ma pouzivat v souladu s
oficidlnimi doporucenimi.

Co je ebola

o Ebola je zdvazné virové onemocnéni. Lidé se ebolou nakazi od lidi nebo zvitat, ktefi jsou
ebolou nakazeni nebo na ni zemfeli.

. Ebolou se miizete nakazit z krve a télnich tekutin, jako jsou mo¢, stolice, sliny, zvratky, pot,

matef'ské mléko, sperma a posevni sekret, od lidi nakazenych virem ebola.



o Ebolou se muzete také nakazit z pfedméti, které se dostaly do kontaktu s krvi nebo télnimi
tekutinami osoby nebo zvifete nakazenych ebolou (jako oblec¢eni nebo predméty v pfimém
kontaktu).

o Ebola se nesiii vzduchem, vodou ani potravinami.

Virové onemocnéni ebola obvykle zptisobuje vysokou horecku — a miize zastavit srazlivost krve, ¢imz
vyvolava zavazné krvaceni, (,,zavaznou krvacivou horecku‘). To miize vést k zdvaznému onemocnéni
a v nekterych pripadech k amrti.

. Prvnimi znamkami a pfiznaky mohou byt horecka, pocit inavy, slabosti nebo toc¢eni hlavy a
bolesti svalti.
o Pozdé&jsi znamky a ptiznaky mohou zahrnovat krvaceni pod kizi, do té€lesnych organi, jako jsou

jatra nebo ledviny, a z Gst, o¢i nebo usi. Nékteré lidi postihne tézky prijjem, nahly pokles
krevniho tlaku nebo priitoku krve do télesnych organi (Sok), coz miize zpisobit jejich zadvazné a
trvalé poSkozeni, zavaznou zmatenost (delirium), zachvaty kiec¢i, selhani ledvin a koma.

Predtim nez Vam bude vakcina podana se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Jak vakcina funguje

Dvoudavkova vakcina¢ni kura pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea stimuluje pfirozené obranné
schopnosti téla (imunitni systém). Vakcina pasobi tak, ze télo vytvaii vlastni ochranu (protilatky) proti
viru, ktery zptisobuje infekci ebolou. To v budoucnu pomtize chranit pfed virovym onemocnénim
ebola.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vam nebo VaSemu ditéti vakcina Zabdeno
podana

Abyste se ujistil(a), ze vakcinacni kura je pro Vas nebo Vase dité vhodna, je dilezité, abyste svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie sdélil(a), pokud se Vas nebo Vaseho ditéte tyka nektery

z nize uvedenych bodl. Pokud je zde néco, Cemu nerozumite, pozadejte svého 1¢kare, 1¢karnika nebo
zdravotni sestru o vysvétleni.

Vakcinu si nenechavejte podat, pokud

. jste Vy nebo Vase dit¢ nékdy méli zavaznou alergickou reakci na nékterou z 1é¢ivych latek nebo
pomocnych latek uvedenych v bod¢ 6.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se pred tim, nez Vam bude vakcina podana, se svym lé¢kaiem,

lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Zabdeno se porad’te se svym l¢kaiem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dit¢:

o jste nekdy méli zdvaznou alergickou reakci po jiné injekéni vakeing,

jste nékdy po injekci omdlel(a),

mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny,

pravé mate horecku nebo infekei,

uzivate 1éCiva, ktera oslabuji imunitni systém, jako jsou vysokodavkové kortikosteroidy (jako je

prednison) nebo chemoterapie (Iéky proti rakoving),

. mate oslabeny imunitni systém — napiiklad kvuli infekci virem HIV nebo rodinnému
onemocnéni (,,geneticka porucha®).

Pokud se Véas nebo Vaseho ditéte néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred

tim, neZ Vam bude vakcina Zabdeno podana, se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osob) byly po ockovani vakcinou proti onemocnéni covid-19,
ktera je do jisté miry podobnd vakcing Zabdeno, hlaseny ptipady trombdzy (krevnich srazenin)
v kombinaci s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desticek — bun¢k napomahajicich srazeni



krve). Vétsina téchto ptipadi se vyskytla b€hem prvnich tii tydnti po o¢kovani. V souvislosti
s vakcinou Zabdeno zadné piipady hlaseny nebyly, nicméné pokud se u Vas po ockovani vakcinou
Zabdeno vyskytne néktery z nasledujicich pfiznakl, musite ihned vyhledat 1ékatfskou pomoc:

. nahla a neobjasnéna bolest, otok, necitlivost nebo slabost v rukou a/nebo nohou,

. bolest na hrudi,

. dusnost,

o pretrvavajici bolest biicha,

o nahlé zmény dusevniho stavu, jako je to¢eni hlavy, silna nebo pietrvavajici bolest hlavy,

rozmazané vidéni a zachvaty kieci,
o neobjasnéné krvaceni,
o neobjasnéna tvorba modfin mimo misto injekce.
Svého lékate informujte, Ze jste nedavno byl(a) ockovan(a) vakcinou Zabdeno.

Pokud jste siln€ ohrozeni kontaktem s virem ebola, mize Vam nebo Vasemu ditéti byt doporucena
posilovaci vakcinace vakcinou Zabdeno. Promluvte si se svym Iékafem, [ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud se vas toto tyka.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ dostanete pouze jednu z vakcin, Zabdeno nebo Mvabea, miizete Vy nebo
Vase dité byt pfed onemocnénim vyvoldvanym virem ebola méné chranéni, nez kdyz dostanete karu
pomoci obou vakcin.

Podobné¢ jako u vSech vakcin, dvoudavkova vakcinacni kiira pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea
nemusi pIn¢ chranit pfed onemocnénim vyvolavanym virem ebola kazdého a neni znamo jak dlouho
budete chranéni.

. Lidé, kterym byla podiana dvoudavkova vakcinacni kira, musi stale dodrZovat opatieni,
aby zamezili, Ze pFijdou do kontaktu s virem ebola.

Spravné myti rukou je nejucinnéjsi zplsob, jak zabranit Sifeni nebezpecnych mikroorganismtl, jako je

virus eboly. Snizuje to mnozstvi mikroorganismi na rukou, a tim se snizuje jejich Sifeni z clovéka na

¢loveéka.

Postup spravného myti rukou je nasledujici:

. Kdyz jsou ruce Spinavé, je na nich krev nebo jiné télni tekutiny, pouzijte mydlo a vodu. Pii myti
rukou neni potieba pouzit antibakterialni mydlo.
o Kdyz ruce nejsou $pinavé, pouzijte dezinfekci rukou na bazi alkoholu. Nepouzivejte dezinfekci

rukou na bazi alkoholu, kdyz jsou ruce $pinavé, je na nich krev nebo jiné télni tekutiny.

Béhem pobytu v oblasti zasazené ebolou je nutné se vyhnout nésledujicimu:

. Kontakt s krvi a télnimi tekutinami (jako jsou mo¢, stolice, sliny, pot, zvratky, matetské mléko,
sperma a poSevni sekret).

. Predmeéty, které se mohly dostat do kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami nakazené osoby
(jako jsou obleceni, lozni pradlo, jehly a Iékatské vybaveni).

J Pohtebni obtady, které vyzaduji zachazeni s télem n€koho, kdo na ebolu zemfel.

o Kontakt s netopyry, lidoopy a opicemi nebo s krvi a syrovym masem z téchto zvifat (maso z
divokych zvifat) nebo masem z neznamého zdroje.

. Kontakt se spermatem muze, ktery mél ebolu. Dodrzujte bezpecné sexualni praktiky, dokud se

nepotvrdi, Ze virus uz ve spermatu neni. Porad’te se se svym lékatem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou o tom, jak dlouho udrzovat bezpecné sexualni praktiky.

Déti mladsi nez 1 rok
U déti mladsich nez 1 rok zadna doporuceni ohledné pouziti vakciny Zabdeno neexistuji.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Zabdeno
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite nebo je t¢hotné nebo koji Vase dité, pozadejte pied tim, nez bude
vakcina podana o radu svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Stejné postupujte, pokud mate za to, ze muzete
byt téhotna nebo muize byt t€hotné Vase dité nebo pokud hodlate otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vakcina Zabdeno nema zadné znamé ti€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Vakcina Zabdeno
muze vyvolat silny pocit inavy, coz mize do¢asn¢ ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Zabdeno obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce 0,5 ml, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Vakcina Zabdeno obsahuje ethanol (alkohol)

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce 0,5 ml. Mnozstvi alkoholu
v tomto 1é¢ivém piipravku odpovida mén¢ nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi
alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Vakcina Zabdeno obsahuje polysorbat 80
Tento lécivy piipravek obsahuje 0,10 mg polysorbatu 80 v jedné davce 0,5 ml. Polysorbaty mohou
zpusobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud mate nebo Vase dit€¢ ma jakékoli alergie.

3. Jak se vakcina Zabdeno podava

V43 lékat nebo zdravotni sestra vpichne vakcinu do svalu (intramuskularni injekce) do horni ¢asti paze
nebo stehna.

Vakcina Zabdeno se nesmi injikovat do krevni cévy.

Dvoudavkova vakcinacni kura sestava z:

. davky vakciny Zabdeno,

. nasledované pfiblizné o 8 tydnl pozdéji davkou vakeciny Mvabea.
Vas 1ékai Vam sdéli datum pro druhou vakcinu.

Kolik vakcin Vy nebo Vase dité dostanete
Prvotni vakcinace
. Prvni vakcinace vakcinou Zabdeno — injekéni lahvicka s ¢ervenou zatkou (0,5 ml).
o Druhé vakcinace vakcinou Mvabea — injekéni lahvicka se Zlutou zatkou (0,5 ml), podana
priblizné 8 tydni po prvni vakcinaci vakcinou Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

Prvni vakcinace Druha vakcinace

cervené vicko Zluté vicko

Podejte priblizné
o 8 tydnll pozdéji




Posilovaci vakcinace vakcinou Zabdeno (dalsi davka vakciny Zabdeno ke zvySeni nebo
obnoveni u¢inku predchozi dvoudavkové vakcinac¢ni kiry pomoci vakcin Zabdeno a
Myvabea)

o Posilovaci vakcinace bude Vam nebo Vasemu ditéti doporucena, pokud jste siln¢
ohrozeni stykem s virem ebola a pokud jste pied vice nez 4 mésici jiz dokoncili
dvoudavkovou vakcina¢ni kuru.

. Zeptejte se svého lékare, zda Vy nebo Vase dité¢ mate zvazit posilovaci vakcinaci.

Béhem podavani injekce s vakcinou a po ném bude Vas nebo Vase dité Vas lékat pozorovat ptiblizné
15 minut nebo pokud bude nezbytné déle v piipadé zavazné alergické reakce.

Pokyny pro pripravu vakeiny — pro zdravotnické pracovniky — jsou uvedeny na konci této piibalové
informace.

Pokud Vam byla vakcina Zabdeno nebo Mvabea injek¢né podana neimysiné nebo nahodné

o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude chybné podana jako prvni vakcinace vakcina Mvabea —
ptiblizné za 8 tydni dostanete jako druhou vakcinaci vakcinu Zabdeno.
o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude chybné podana jako prvni a druha vakcinace vakcina

Zabdeno — pfiblizné€ 8 tydnt po druhé vakcinaci vakcinou Zabdeno dostanete vakcinaci
vakcinou Mvabea.

o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude chybné podana jako prvni a druha vakcinace vakcina
Mvabea — piiblizné 8 tydnli po druhé vakcinaci vakcinou Mvabea dostanete vakcinaci vakcinou
Zabdeno.

. Pokud Vam nebo Vasemu ditéti nebude podana vakcina Mvabea piiblizn¢ 8 tydnl po vakcinaci

vakcinou Zabdeno — promluvte si se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o
obdrzeni druhé vakcinace vakcinou Mvabea.

Pokud vynechate navstévu k vakcinaci vakcinou Zabdeno nebo Mvabea

. Pokud navstévu vynechate, sdélte to svému Iékari a sjednejte si jiny termin navstévy.
. Pokud vynechate naplanovanou injekci, nemusite byt proti viru ebola plné€ chranén(a).
. Pokud mate k pouziti této vakciny néjaké dalsi otazky, porad’te se se svym lékarem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miZe mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. VétSina nezadoucich ucinkd se objevuje béhem 7 dni po injekei.

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou objevit u dospélych.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
bolest hlavy

bolest kloubi

bolest svali

zimnice

silny pocit inavy

bolest, otok nebo pocit tepla v misté injekce

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. zvraceni

. generalizované (celkové) sveédeéni
o horecka

o sveédéni v misté injekce



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o pocit toceni hlavy
o zarudnuti a ztvrdnuti ktize v misté injekce

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout u déti a mladych osob ve véku 1 rok az 17 let.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
snizena chut k jidlu

pocit podrazdénosti

silny pocit inavy

snizena aktivita

bolest v mist¢ injekce

plac

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
zvraceni
pocit na zvraceni (nauzea)
nadmérné poceni
bolest kloubii
bolest svalti
horecka
sveédéni, otok nebo zarudnuti v misté injekce

e 6 o o o o .O(

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
. zachvaty (kiece) s horeckou u malych déti

Nasledujici nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout u kojencti ve véku 4 az 11 mésica.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o snizena chut k jidlu

o pocit podrazdénosti

o horecka

o snizena aktivita

o bolest v misté injekce

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o otok nebo zarudnuti v misté injekce

VétSina téchto nezadoucich ucinkd je mirné az stiedni intenzity a netrva dlouho.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit prosttednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak vakcinu Zabdeno uchovavat
Tuto vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Informace o uchovavani, exspiraci a pouziti a o zachazeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této
pribalové informace v ¢asti ur¢ené zdravotnickym pracovnikim.

Za spravné uchovavani této vakciny a likvidaci nepouzitého ptipravku odpovida Vas lékar nebo
lékarnik.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co vakcina Zabdeno obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o Lécivou latkou je Adenovirus typu 26 kodujici glykoprotein varianty Mayinga viru Ebola
zaire®, nejméné 8,75 logio infekcnich jednotek
* Pomnozeny v bunikach PER.C6 a vyrobeny technologii rekombinantni DNA.

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

o Pomocnymi latkami jsou dinatrium edetat (E 386), bezvody ethanol (E 1510), monohydrat
histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433), chlorid sodny, sacharosa, voda pro injekci,
hydroxid sodny (E 524) (k upravé pH). Viz bod 2 ,,Vakcina Zabdeno obsahuje sodik®, ,,Vakcina
Zabdeno obsahuje ethanol (alkohol)“ a ,,Vakcina Zabdeno obsahuje polysobat 80*.

Jak vakcina Zabdeno vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina Zabdeno je suspenze v jednodavkové sklenéné injek¢ni lahvicce (0,5 ml) s pryZovou zatkou a
Cervenym vickem.

Bezbarva az nazloutla, ¢ira az siln¢ opalizujici suspenze.
Vakcina Zabdeno je k dispozici v balenich obsahujicich 20 jednodavkovych injekénich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobci

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

bbarapus

L JKoHCBHH & J[xoHCchH brarapus” EOOJ]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\Lada

Janssen-Cilag ®appokevtiki Movonpocwnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com
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island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2025.

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze z védeckych
dtvodt nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku tiplné informace.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoroéné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1écivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k

dispozici ve vSech tiednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

o Jako u vSech injek¢nich vakein, musi pro ptipad vzacnych anafylaktickych reakci po podani
vakciny Zabdeno vzdy byt snadno dostupné piislusné 1ékaiské oSetieni a dohled. Zdravotnicky
pracovnik musi jedince sledovat po dobu nejmén¢ 15 minut po vakcinaci.

o Vakcina Zabdeno se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky v jedné injek¢ni stiikacce.
o Za zadnych okolnosti se vakcina Zabdeno nesmi podat intravaskularni injekei.
. Imunizace se musi provadét intramuskularni injekei nejlépe do horni ¢asti paze v deltové oblasti

nebo do stehna.

o Po kazdé vakcinaci, nebo dokonce pted ni, se jako psychogenni odpovéd’ na vpich jehly mtze
objevit synkopa (mdloby). K zabranéni trazu v dtsledku padu a ke zvladnuti synkopy musi byt

pfijata opatieni.

Pokyny k podani a zachazeni s vakcinou

Vakcina Zabdeno je bezbarva az nazloutla, ¢ira az silné€ opalizujici suspenze. Vakcina ma byt pied
podanim vizualn¢ zkontrolovana na pifitomnost pevnych ¢astic a zménu barvy. Injekéni lahvicka ma
byt pfed podanim vizualné zkontrolovana na praskliny nebo jakékoli abnormality, jako je evidentni
naruseni obalu. Pokud se jakékoli tyto zndmky vyskytnou, vakcinu nepodavejte.
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Jakmile se vakcina vyjme z mrazni¢ky a rozmrazi, pouzijte ji ihned nebo uchovavejte v chladnicce pti
2 °C az 8 °C (viz bod 6.4). Jakmile se vyjme z chladnicky pro podani, musi byt pouzita ihned.

Obsah injek¢ni lahvicky jemné promichejte ota¢enim po dobu 10 sekund. Nettfepejte. Pouzijte sterilni
injek¢ni jehlu a sterilni injekeni stfikacku k odebrani celého objemu injekéni lahvicky k podani.

Pro kazdého jedince pouZijte novou sterilni jehlu a injekéni stiikacku. Neni nutné ménit jehly mezi
nasatim vakciny z injek¢ni lahvicky a aplikaci injekce pfijemci, ledaze by byla jehla poskozena nebo
kontaminovana. VSechen zbyvajici obsah injek¢éni lahvicky se musi zlikvidovat.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Ptipadneé rozlita tekutina se musi dezinfikovat pomoci ¢inidel s virucidni aktivitou proti
adenovirim.

Informace o uchovavani
Tuto vakcinu nepouzivejte po datu pouzitelnosti, které je uvedeno na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Prevazejte zmrazené pii -25 °C az -15 °C. Po pfijeti ma byt vakcina uchovavana podle pokyni
uvedenych dale:

P1i vytvareni zasob uchovavejte u distributora v mraznicce pii -85 °C az -55 °C. Datum exspirace pfi
uchovavani pti -85 °C az -55 °C je vytisténo na injek¢ni lahvicce a krabi¢ce za EXP.

Vakcinu mutze distributor nebo konecny uzivatel také uchovavat v mraznicce pii -25 °C az -15 °C po
jedno obdobi trvajici maximalné 36 mésict. Po vyjmuti z mraznicky o teplote -85 °C az -55 °C musi
distributor nebo kone¢ny uzivatel na krabicku napsat nové datum exspirace a vakcina se musi do

36 mésict pouzit nebo na konci tohoto obdobi zlikvidovat. Toto nové datum exspirace nesmi
presahnout ptivodni datum exspirace (EXP). Pivodni datum exspirace se musi znecitelnit.

Vakcinu mize distributor nebo konec¢ny uzivatel také uchovavat v chladnicce pii 2 °C az 8 °C po
jedno obdobi trvajici maximalné 8 mésici. Po pfeneseni ptipravku do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C
musi distributor nebo konecny uzivatel na krabicku napsat datum likvidace a vakcina se musi béhem
tohoto osmimési¢niho obdobi pouzit nebo na jeho konci zlikvidovat. Toto datum likvidace nesmi
presahnout ptivodni datum exspirace (EXP) ani nové datum exspirace uréené pro podminky
uchovavani pfi -25 °C az -15 °C. Ptvodni datum exspirace a/nebo nové datum exspirace urcené pro
uchovévani pti skladovacich podminkach pfi teploté -25 °C az -15 °C se musi znecitelnit.

Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.

Injekéni lahvicka se musi uchovavat v pivodnim baleni, aby byla chranéna pied svétlem a aby bylo
mozno sledovat datum exspirace nebo likvidace pfi riznych podminkach uchovavani.
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