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Jcovden! (vakcina proti onemocnéni COVID%Q
(Ad26.COV2-S [rekombinantni]))
Prehled pro pripravek Jcovden a proc byl pfipravek re96 anv EU

Co je pripravek Jcovden a k ¢emu se pouziva? , é

Pfipravek Jcovden je vakcina k prevenci onemocnéni koronav@ow (COVID-19) u osob ve véku od
18 let. Onemocnéni COVID-19 zpUsobuje virus SARS-CoV

Pfipravek Jcovden je vytvoren z jiného viru (ze skupiny *@nowru), ktery byl upraven tak, aby
obsahoval gen potifebny k tvorbé proteinu, ktery se wam na viru SARS-CoV-2.

Pfipravek Jcovden virus SARS-CoV-2 neobsahuj@%&mocném’ COVID-19 tedy nemuze vyvolat.

Jak se pripravek Jcovden pouiin

Pfipravek Jcovden se podava formou in obvykle do svalu horni ¢asti paze.

Osobam ve véku od 18 let mdze byt Xené 2 mésice po prvni davce pripravku Jcovden podana
posilovaci davka. Posilovaci dav at také po zakladnim ockovani nékterou mRNA vakcinou
nebo adenovirovou vektorovou%ﬁou Nacasovani podani posilovaci davky pfipravku Jcovden zavisi

na tom, kdy by se u techt obvykle podavala posilovaci davka.

Vakcina by méla byt pou v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi vydanymi na vnitrostatni Grovni
organy verejného zdra@e informaci o pouzivani pfipravku Jcovden naleznete v pribalové informaci
nebo se poradte se otnickym pracovnikem.

AN

Jak pripra ovden plisobi?

PFipravek Jcovdeh plsobi tak, Ze ptipravuje télo na obranu proti onemocné&ni COVID-19. Je vytvoren

z jiného viru (adenoviru), ktery byl upraven tak, aby obsahoval gen potfebny k tvorbé ,spike proteinu*
viru SARS-CoV-2. Jedna se o protein nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-2, ktery tento virus
potfebuje ke vstupu do bunék lidského téla.

! Dfive zndma pod ndzvem COVID-19 Vaccine Janssen.
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Adenovirus pirenasi gen SARS-CoV-2 do bunék ockované osoby. Buriky tento gen mohou poté pouzit
k tvorbé spike proteinu. Imunitni systém dané osoby tento spike protein rozpozna jako cizorody,
vytvoFi proti nému protilatky a aktivuje T-buriky (bilé krvinky) s cilem tento protein napadnout.

Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém
spike protein na viru rozpozna a bude pfipraven télo proti nému branit.

Adenovirus obsazeny ve vakciné se nemze mnozit a nezplsobuje onemocnéni.
Jaké prinosy prFipravku Jcovden byly prokazany v prlibéhu studii?

Z vysledkd klinické studie, do které byly zafazeny osoby ve Spojenych statech, JQ&ické republice a
zemich Latinské Ameriky, vyplynulo, Zze pfipravek Jcovden je ucinny v ramci ﬂ' e

COVID-19 u osob ve véku od 18 let. Do této studie bylo zafazeno vice nez 4 {ﬁosob. Poloviné byla
podana jedna davka vakciny a poloviné bylo podano placebo (injekce neuéA\o pfipravku).
Jednotlivé osoby nevédély, zda jim byl podavan pripravek Jcovden, neb, ebo.

onemocnéni

V této studii bylo po 2 tydnech u osob, kterym byla podana vakcin@g en, zjiSténo 67% snizeni
poctu symptomatickych ptipadt onemocnéni COVID-19 (116 z}9 sob) ve srovnani s osobami,
kterym bylo podéno placebo (348 z 19 691 osob). To znamena 3_\ kcina méla 67% ucinnost.

DalSi Udaje prokazaly zvySeni hladiny protilatek pfi podani i davky po ukonceni zékladniho
oc¢kovani pripravkem Jcovden, nékterou mRNA vakcinou inou adenovirovou vektorovou vakcinou
u osob ve véku od 18 let. \

Mohou byt pripravkem Jcovden oéko@y déti?

Pfipravek Jcovden neni v soucasné dobé schvz leouiitl' u déti.

Mohou byt pripravkem Jcovd)avc ovany osoby s oslabenou imunitou?

O osobach s oslabenou imunitou (0S¢ ’N s oslabenym imunitnim systémem) nejsou k dispozici zadné
Udaje. I kdyz se mlze stat, Zze osoby s o$labenou imunitou na vakcinu nebudou reagovat stejné dobre,
neexistuji zadné zvlastni obavy*',’u’ se jeji bezpecnosti. Osoby s oslabenou imunitou mohou i tak

byt o¢kovany, nebot by jim v ku onemocnéni COVID-19 mohlo hrozit vyssi riziko.

Mohou byt priprav, ?} Jcovden ockovany téhotné nebo kojici Zzeny?

Studie na zviFatec@ ? @\ azaly 7zadné $kodlivé Gcinky pFipravku Jcovden v téhotenstvi. Udaje
o pouzivani vakdi
studie o vakci]

oWden béhem téhotenstvi jsou vSak velmi omezené. Nejsou k dispozici Zzadné
vden tykajici se kojeni, v této souvislosti se vSak neocekava zadné riziko.

Rozhodnuti o powziti této vakciny u t&hotnych zen by mélo byt provedeno po dikladné konzultaci se
zdravotnickym pracovnikem na zékladé zvazeni pfinos( a rizik.

Mohou byt pripravkem Jcovden ockovany osoby s alergiemi?

Osobam, které trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v bodé 6 pfibalové informace, by
tato vakcina neméla byt podana.

U osob oc¢kovanych touto vakcinou se vyskytly alergické reakce (reakce z precitlivélosti), véetné
vzacnych pripadl anafylaxe (zavaznych alergickych reakci). Stejné& jako u vdech vakcin by pfipravek
Jcovden mél byt podavan pod bedlivym Iékaifskym dohledem, pfi¢emz musi byt k dispozici odpovidajici
Iékarska péce pro pripad alergickych reakci.
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Jak pFipravek Jcovden piisobi u osob réizného etnického plvodu a pohlavi?

Do klinickych studii byly zafazeny osoby rGzného etnického ptvodu a pohlavi. Vakcina Géinkovala
u vSech bez ohledu na pohlavi ¢i etnickou skupinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jcovden?

Uplny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni pripravku Jcovden je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky pripravku Jcovden jsou obvykle mirné nebo stiedné zavazné a béhem 1
nebo 2 dnll po o¢kovani odezni.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky jsou bolest v misté injekce, Unava, bolest Qest svall
a nauzea (pocit na zvraceni). Mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10.
s§

injekce. Az 1 osobu ze

AZ 1 osobu z 10 mohou postihnout horecka, zimnice a zarudnuti a otok v
i, prGjem, zvraceni,

100 mohou postihnout zavraté, tres, kasel, bolest v Ustech a v hrdle, ky

&slabost a pocit, ze se celkové
neciti dobre. Vzacnymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihn osobu z 1000) jsou
lymfadenopatie (zvétSené lymfatické uzliny), svédiva vyrazka, hypersenzitivita (alergie), parestezie
(neobvyklé pocity, jako je necitlivost, brnéni nebo mravencen ’erstezie (snizena citlivost na dotyk,
bolest a horecka), paralyza obliceje, tinitus (zvonéni nebo usich), zilni tromboembolismus
(tvorba krevnich srazenin v zilach) a poceni.

vyrazka, bolest kloub{, svalovéa slabost, bolest zad, bolest v konéeti

Co se tyka posilovaci davky, pocet a zavaznost reakt"%)u vys$sSi u osob, které byly predtim ockovany

jinou vakcinou nez pfipravkem Jcovden, nez u oso@e € dokoncily zakladni ockovani pfipravkem
Jcovden.

AZ 1 osobu z 10 000 mohou postihnout tro vznik krevnich sraZenin v krevnich cévach)
v kombinaci s trombocytopenii (m’zkomj;ladin krevnich desti¢ek), coz je porucha zndama jako TTS
(syndrom trombozy s trombocytopeng dale Guillaintv-Barrého syndrom (neurologickd porucha, pfi

niz imunitni systém téla poskozuje n§§ bunky).
U osob, kterym byla tato vakcina xodén ) se vyskytly alergické reakce, véetné anafylaxe (zavazné

alergické reakce). Stejné jako u vakcin by pripravek Jcovden mél byt podavan pod bedlivym
dohledem, pfi¢emzZ musi byt ozici odpovidajici |ékarska péce.

U velmi malého poctu osoUApFi uzivani pripravku Jcovden vyskytla imunitni trombocytopenie
(onemocnéni, pfi které nitni systém mylné cili na krevni desticky, snizuje jejich hladinu

a narusuje normé‘m’m’ krve), syndrom kapilarniho aniku (Unik tekutiny z malych krevnich cév
zplsobujici otokt aypokles krevniho tlaku), kozni vaskulitida malych cév (zanét malych krevnich
cév v kizi), tr zalni myelitida (neurologické onemocnéni charakterizované zanétem v mise),
myokarditidyQ\étu srdecniho svalu) a perikarditidy (zanétu membrany obklopujici srdce).

Pripravek Jcovden se nesmi podavat osobam, u kterych se v minulosti vyskytl syndrom kapilarniho
Uniku. Nesmi se podavat ani osobam, u kterych se vyskytl TTS po ockovani jakoukoli vakcinou proti
onemocnéni COVID-19.

Na zakladé ceho byl pripravek Jcovden registrovan v EU?

PFipravek Jcovden nabizi dobrou Uroven ochrany proti onemocnéni COVID-19, cozZ je za soucasné
pandemie velmi ddleZité. V hlavni studii bylo prokdzano, Ze vakcina ma pFiblizné 67% ucinnost.
Vétsina nezadoucich G¢inkd je mirnd az stiedné zavazna a pretrvava pouze nékolik dnd.
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Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Jcovden prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravku Jcovden byla ptivodné udélena ,podminéna registrace", protoze se oekavaly daléi poznatky
o této vakcing. Spole¢nost poskytla komplexni informace, véetné (idajl tykajicich se bezpe&nosti a
ucinnosti pripravku, které potvrzuji zjisténi z pfedchozich studii, které jiz byly predlozeny. Spolecnost
navic dokondila véechny pozadované studie farmaceutické kvality této vakciny. V disledku toho byla
podminéna registrace zménéna na béznou.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Jcovden?
)

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni atfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pripravku Jcovden, ktera by méla byt dodrzovana zdravoth mi pracovniky

i pacienty. O

Pro ptipravek Jcovden je rovnéz zaveden plan Fizeni rizik (RMP), ktery®gbsahuje dlleZité informace
o bezpecnosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace inimalizovat pfipadna rizika.
K dispozici je shrnuti tohoto planu Fizeni rizik. .

Pro pripravek Jcovden jsou zavedena bezpecnostni opatfeni vdu s planem EU pro monitorovani
bezpecnosti vakcin proti onemocnéni COVID-19, aby bylo %e 0 rychlé shromazdovani novych
informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spole¢nost, kt ravek Jcovden dodava na trh, bude
predklddat pravidelné zpravy o bezpecnosti. !

wpFipravku Jcovden priibézné sledovany.
i s pripravkem Jcovden jsou peclivé hodnocena
chrdnéno zdravi pacientd.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZj
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v sou
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, a@

Dalsi informace o pripravku vden
&

.
Vakciné COVID-19 Vaccine Janssen \déleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU
dne 11. bfezna 2021. Nazev této yakciny se dne 28. dubna 2022 zménil na Jcovden. Podminéné
rozhodnuti o registraci bylo zm&vna bézné rozhodnuti o registraci dne 9. ledna 2023.

Vice informaci o vakcinach emocnéni COVID-19 naleznete na strance Vakciny proti onemocnéni
COVID-19: kli¢ova fakta. A

Dalsi informace o pfi %covden jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.euémI qu%/human/EPAR/icovden.

Tento pFehIecQ posledy aktualizovan v 06-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
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