


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. \Q

1. LAGEMIDLETS NAVN %
JCOVDEN injektionsveske, suspension '§
COVID-19-vaccine (Ad26.COV2-S [rekombinant]) &

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING &

Dette er et flerdosishetteglas, som indeholder 5 doser a 0,5 ml. @

En dosis (0,5 ml) indeholder: '\Q

Adenovirus type 26, som koder for SARS-CoV-2 Spike-glykoproteinet* &2 .COV2-S), ikke mindre
end 8,92 logo infektigse enheder (Inf.E).

* Fremstillet i PER.C6 TetR-cellelinjen og ved rekombinant D% nologi.

Produktet indeholder genetisk modificerede organismer (GMO

Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa

Hver dosis (0,5 ml) indeholder ca. 2 mg ethanol. {
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. QQ

3. LAGEMIDDELFORM ,&
Injektionsvaeske, suspension (injektion ).

Farvelps til let gul, klar til meget § iserende suspension (pH 6-6,4).

4. KLINISKE OPLY@UER

4.1 Terapeutiske inﬁationer

JCOVDEN er indicerettil aktiv immunisering for at forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2
hos personer pé’&ﬁa} og derover.

Denne Vaﬁ% anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

4.2 f)\ g og administration

D
&)ner pd 18 dr og derover
,& Imer vaccination

V JCOVDEN administreres som en enkeltdosis pé 0,5 ml udelukkende ved intramuskuler injektion.



Boosterdosis

2 maneder efter den primere vaccination hos personer pa 18 ar og derover (se ogsa pkt. 4.4, 4.8 og

En boosterdosis (anden dosis) pa 0,5 ml JCOVDEN kan administreres intramuskulaert mindst \Q
5.1). ’O

En boosterdosis af JCOVDEN (0,5 ml) kan administreres hos personer pa 18 ar og derover s en%
heterolog boosterdosis efter fuldendt primeaer vaccination med en mRNA COVID-19-vacciné en
adenoviral vektorbaseret COVID-19-vaccine. Doseringsintervallet for den heterologe boostér er*det
samme som det, der er godkendt til en boosterdosis af den vaccine, der blev brugt til pri{c;r

vaccination (se ogsa pkt. 4.4, 4.8 og 5.1).

JCOVDEN:Ss sikkerhed og virkning hos bern og unge (under 18 ér) er endnu 1 @rlagt. Der
foreligger ingen data.

R
Aldre é

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos a&ldre personer > 65 ﬁégsé pkt. 4.8 og 5.1.

Administration @

JCOVDEN er kun til intramuskuler injektion, fortrinsvis @oideus 1 overarmen.

Peediatrisk population

Undlad at injicere vaccinen intravaskulert, intraven@&bkutant eller intradermalt.
Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner el emidler i den samme sprojte.
For forholdsregler, der skal tages for adminj ton af vaccinen, se pkt. 4.4.

For instruktioner om handtering og bo&&se af vaccinen, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer @

Overfolsomhed over for det a %’[Of eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
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En anamnese med bekreeftet\g)mbose med trombocytopenisyndrom (TTS) efter vaccination med en
hvilken som helst COVID-19-vaccine (se ogsa pkt. 4.4).

Personer, som tidlige@lr haft kapillerlekagesyndrom (CLS) (se ogsa pkt. 4.4).
4.4 Serlig &sler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarh \

*
For a »dre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
bat, mer tydeligt registreres.

@f@lsomhed og anafylaksi

skal altid veere let tilgeengelig i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

,&%r er blevet rapporteret om anafylaktiske heendelser. Passende medicinsk behandling og overvagning
V Taet observation 1 mindst 15 minutter efter vaccination anbefales.



Angstrelaterede reaktioner

Der kan opsta angstrelaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilering, Q
eller stressrelaterede reaktioner i forbindelse med vaccination som et psykogent respons pa

kanyleinjektionen. Det er vigtigt, at der er truffet forholdsregler for at undgéa skader som folge af

besvimelse.

Samtidig syedom ’%

Vaccinationen skal udsettes hos personer, der lider af en akut sver febersygdom eller en akut
infektion. Forekomst af mindre infektion og/eller let feber ber dog ikke forsinke Vaccir&y.

Koagulationsforstyrrelser {

o Trombose med trombocytopenisyndrom: En kombination af trombose mbocytopeni, i
nogle tilfzelde ledsaget af bladning, er meget sjeldent observeret efi ination med
JCOVDEN. Dette inkluderer svere tilfelde af vengs trombose pé anlige steder, sdsom

cerebral vengs sinustrombose (CVST), splanknisk Venetrombosm som arteriel trombose,
samtidig med trombocytopeni. Der er rapporteret om dedeli . Disse tilfzlde forekom

indenfor de forste tre uger efter vaccination og hyppigst hos er under 60 ar.
Trombose 1 kombination med trombocytopeni kraever spectaligeret klinisk behandling.
Sundhedspersoner ber konsultere gaeldende vejledning er konsultere specialister (fx

hamatologer, koagulationsspecialister) for at diagnosticer€ og behandle denne tilstand.
Personer, som tidligere har haft trombose med trombgcytopenisyndrom efter vaccination med
en hvilken som helst COVID-19-vaccine, ma ile OVDEN. (Se ogsa pkt. 4.3).

o Venos tromboemboli: Vengs tromboemboli ( r blevet observeret med hyppigheden
sjelden efter vaccination med JCOVDEN 74.8). Der skal tages hejde for dette hos
personer med eget risiko for vengs trombo 1.

o Immuntrombocytopeni: Der er indbere@lf de af immuntrombocytopeni med meget lave
trombocytniveauer (< 20 000 pr. ul) ppigheden meget sjeelden efter vaccination med
JCOVDEN, som regel inden for d@@ fire uger efter administration af JCOVDEN. Dette
omfattede tilfaelde med bladning zlde med dedelig udgang. Nogle af disse tilfelde
forekom hos personer med tidligere immuntrombocytopeni (ITP). Hvis en person tidligere har
haft ITP, skal der inden vaccinétion tages hgjde for risikoen for at udvikle lave
trombocytniveauer, og oyetivgning af trombocytniveauet anbefales efter vaccination.

Sundhedspersoner skal veer, @rksomme pa tegn og symptomer pa tromboemboli og/eller
trombocytopeni. De Vacciné%de ber instrueres i at sgge gjeblikkelig leegehjzlp, hvis de udvikler
symptomer, sdsom andefigd, brystsmerter, smerter i ben, haevede ben eller vedvarende mavesmerter
efter vaccination. Deg? r skal enhver med neurologiske symptomer, herunder sver eller
vedvarende hovedpinSsKrampeanfald, eendret mentaltilstand eller slaret syn efter vaccination, eller
som efter f4 dagelobserverer hudbledninger (petekkier) udover pa vaccinationsstedet, straks sgge

leegehjeelp. \@

Personer, blevet diagnosticeret med trombocytopeni inden for 3 uger efter vaccination med
al undersoges aktivt for tegn pa trombose. Ligeledes skal personer, som far trombose
uger efter vaccination, undersgges for trombocytopeni.

for blodning ved intramuskulcer administration

%11 for andre intramuskulaere injektioner skal vaccinen gives med forsigtighed til personer i
ikoagulationsbehandling og personer, som har trombocytopeni eller nogen form for

koagulationslidelse (f.eks. heemofili). Dette skyldes, at der kan forekomme bladninger eller bla
V maerker efter en intramuskuler injektion hos sddanne personer.



Kapillerlekagesyndrom

vaccination med JCOVDEN, i visse tilfeelde med dedelig udgang. Der er rapporteret om tidligere
CLS. Kapillerlekagesyndrom er en sjelden sygdom, der er karakteriseret ved akutte tilfaelde af
haevelser, iser i arme og ben, hypotension, h&emokoncentration og hypoalbuminami. Patienter, d
haft et akut tilfeelde af kapillerlekagesyndrom efter vaccination, skal straks identificeres og
behandles. Intensiv understottende behandling er normalt pakraevet. Personer, der tidligere lﬂ\ t
kapilleerlekagesyndrom, ber ikke vaccineres med denne vaccine. Se ogsé pkt. 4.3. &

Der er indberettet meget sjeeldne tilfaelde af kapilleerlekagesyndrom (CLS) i de forste dage efter \Q

Guillain-Barré syndrom og transversel myelitis &
nt efter

Guillain-Barré syndrom (GBS) og transversel myelitis (TM) er rapporteret meget ﬁ@
vaccination med JCOVDEN. Sundhedspersoner bgr vaere opmeaerksomme pa te% ymptomer pa
GBS og TM for at sikre korrekt diagnose, for at indlede stottende pleje og be ihg og for at
udelukke andre arsager. %
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Myokarditis og perikarditis é

Der er en gget risiko for myokarditis og perikarditis efter vaccinati &d JCOVDEN (pkt. 4.8). Disse
tilstande kan udvikle sig inden for fa dage efter vaccination og opS$ta isk inden for 14 dage. Disse
er hyppigst blevet observeret hos mand under 40 ar.

Sundhedspersoner skal veere opmarksomme pa tegn og s mer pa myokarditis og perikarditis. De
vaccinerede skal instrueres i omgéende at sege laegehjalp, W¥is de udvikler symptomer, der kan tyde
pa myokarditis eller perikarditis, sdsom (akutte og v de) brystsmerter, andenad eller
hjertebanken efter vaccination. Sundhedspersoner sk nsultere retningslinjerne og/eller radfere sig
med speciallaeger for at diagnosticere og behandl tilstande.

Risiko for alvorlige negative haendelser eft oosterdosis
’g.

Risikoen for alvorlige negative haendehx koagulationssygdomme, herunder trombose med
trombocytopenisyndrom, CLS, GBS, myokarditis og perikarditis) efter en boosterdosis af JCOVDEN
er endnu ikke beskrevet.

Immunkompromitterede persone&

.
Vaccinens virkning, sikkerthog immunogenicitet er ikke blevet vurderet hos
immunkompromitter%w{rsoner, herunder personer i immunsupprimerende behandling.

Virkningen af JCOV an vaere lavere hos immunsupprimerende personer.

Beskvttelsesvar't%

Varighed @ beskyttelse, som vaccinen giver, er ukendt, da den stadig er ved at blive fastlagt i
i

igangver niske studier.
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Begrmg ger vedrerende vaccinens virkning

else starter ca. 14 dage efter vaccination. Som for alle vacciner beskytter vaccination med
DEN maske ikke alle vaccinerede (se pkt. 5.1).

,&ﬁlpestoffer

V Natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis a 0,5 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



Ethanol

Dette leegemiddel indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. dosis a 0,5 ml. Den mindre mangde alkohol 1\ D
dette leegemiddel vil ikke have nogen nevnevaerdig effekt.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion \ 3
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JCOVDEN kan administreres samtidig med s@sonbestemt inaktiveret influenzavaccine i x}
standarddosis. Reaktogeniciteten efter samtidig administration var hgjere, end nar Vacci{rie ev

administreret alene. 2

Samtidig administration af JCOVDEN og andre vacciner er ikke blevet unde&

Injektion skal ske pa forskellige injektionssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning {\

Graviditet &

Der er begranset erfaring med anvendelse af JCOVDEN til gray 1nder Dyreforsgg med
JCOVDEN indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige inger hvad angar graviditet,
embryonal/fetal udvikling, parturition eller postnatal udvikling (8¢ pkt. 5.3).

Administration af JCOVDEN under graviditeten ber k& ejes, hvis de potentielle fordele opvejer
alle potentielle risici for moderen og fosteret.

Det er ukendt, om JCOVDEN udskilles i h xlk.
Fertilitet ,?

Dyreforsgg indikerer hverken direl@er indirekte skadelige virkninger hvad angar

reproduktionstoksicitet (se pk%

4.7  Virkning pa evnen.t&mre motorkeretej og betjene maskiner
JCOVDEN pévirker ikk€ eller kun i1 ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene

maskiner. Nogle af dg#bivirkninger, der er naevnt i pkt. 4.8, kan dog midlertidigt pavirke evnen til at
fore motorkeretoj og ne maskiner.

4.8 Bivirkr%’
Resumé a&rhedsproﬁlen

.
Prim »cination (primcer poolet analyse)

] ENs sikkerhed blev evalueret i den primare poolede analyse fra den dobbeltblindede fase af
domiserede, placebokontrollerede studier COV1001, COV1002, COV2001, COV3001 og
%V%OQ I alt 38 538 voksne i alderen 18 ar og derover fik mindst en enkeltdosis JCOVDEN som
maer vaccination. Medianalderen var 52 ar (interval 18-100 &r). For den primaere poolede analyse
/& skete den mediane opfolgning for personer, som fik JCOVDEN, ca. 4 maneder efter, at den primare
vaccination var fuldfert. Der foreligger data vedrarende lengere sikkerhedsopfelgning > 6 méneder
V for 6 136 voksne, som fik JCOVDEN.



I den primare poolede analyse var de mest almindeligt indberettede lokale bivirkninger smerter ved
injektionsstedet (54,3 %). De mest almindelige systemiske bivirkninger var traethed (44,0 %),

hovedpine (43,0 %), myalgi (38,1 %) og kvalme (16,9 %). Pyreksi (defineret som kropstemperatur Q
> 38,0 °C) blev observeret hos 7,2 % af deltagerne. De fleste bivirkninger var af let til moderat \
sverhedsgrad. P4 tvers af studierne forekom de fleste bivirkninger inden for 1-2 dage efter @
vaccinationen og var af kort varighed (1-2 dage).

Reaktogeniciteten var generelt lettere og mindre hyppigt rapporteret hos aldre voksne. ’%

Sikkerhedsprofilen var generelt ens hos alle deltagere, med eller uden tidligere tegn pa_S RKS-COVQ-
infektion ved baseline. 1 alt 10,6 % af de personer, der fik JCOVDEN, var SARS-CoV- itive ved
baseline (baseret pa serologi eller RT-PCR-vurdering).

Boosterdosis (anden dosis) efter primeer vaccination med JCOVDEN é

Et igangvarende randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 3—%%@COV3009)
evaluerede sikkerheden ved en boosterdosis (anden dosis) med J COVDEQ0 inistreret ca.

2 maneder efter den primere vaccination. I FAS (fuldt analysesat) me 8 voksne i alderen 18 ér
og derover, som havde faet 1 dosis JCOVDEN, fik i alt 8 646 pers% nden dosis 1 lebet af den

dobbeltblindede fase. 0

Sikkerheden ved en boosterdosis (anden dosis) med JCOVD inistreret mindst 6 maneder efter
den primare vaccination blev evalueret i et randomiseret, dobbeltblindet fase 2-studie (COV2008

kohorte 1 N = 330). @

omologe boosterdosis til
dentificeret nye sikkerhedssignaler.

Generelt svarede den afdakkede bivirkningsprofil f
bivirkningsprofilen efter den forste dosis. Der blevai
Boosterdosis efter primcer vaccination med e OVID-19-vaccine

I 3 kliniske studier (herunder 2 uafheengig&lier) har i alt cirka 500 voksne faet primzr vaccination
med 2 doser af en mRNA-COVID-19-%ac og en enkelt boosterdosis JCOVDEN mindst 3 maneder
efter primaer vaccination (studierne COV2008, COV-BOOST og DMID 21-0012). Der blev ikke
identificeret nye sikkerhedsbekymr@. Der sés dog en tendens i retning af en stigning i hyppigheden
og alvorsgraden af de afdeekkede lokale og systemiske bivirkninger efter den heterologe boosterdosis
sammenlignet med den homoleg&boosterdosis med JCOVDEN.

.
Boosterdosis efter primcer sznation med en adenoviral vektorbaseret COVID-19-vaccine

Sikkerheden ved en l@%og boosterdosis med JCOVDEN blev evalueret i COV-BOOST-studiet
efter primaer vaccina ed en adenoviral vektorbaseret COVID-19-vaccine. Deltagerne fik 2 doser
Vaxzevria (N =408) efterfulgt af en boosterdosis JCOVDEN 77 dage efter den anden dosis (median;
IQR: 72-83 da@ r blev ikke identificeret nye sikkerhedsbekymringer.

BiVirknin@stillet 1 tabelform

L4

De bi '\b’nger, der er observeret i den primare poolede analyse eller i kilder efter markedsfering, er
an enfor efter MedDRA -systemorganklasse (SOC). Hyppighedskategorierne defineres som

@t almindelig (> 1/10)
%ﬂindelig & 1/100 til < 1/10)
¢ almindelig (> 1/1 000 il < 1/100)
/g/ Sizlden (= 1/10 000 il < 1/1 000)
V Meget sjeelden (< 1/10 000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data).

Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende alvorlighed.



N

Tabel 1: Bivirkninger indberettet efter vaccination med JCOVDEN
Ikke kendt
(kan ikke
estimeres
Ikke fra
Meget Almindelig | almindelig Sjeelden Meget forhanden,
Systemorgan- almindelig | (=1/100 til | (=1/1 000 til (= 1/10 000 til| sjalden Xﬂde
klasse (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) | (<1/10 000) ;3t
Blod og Lymf- un-
lymfesystem adenopati * trombocyto-
N\ _peni
Immunsystemet Urticaria, Zl' Anafylaksi®
overfol- {
somhed? o N
Nervesystemet Hovedpine Svimmelhed | Parastesi, % n- Transversel
, tremor hypaestesi, o rré myelitis
facialis- {'\yndrom
parese N
(inklu i@
B&
a
Ore og labyrint us
Hjerte Myokarditis,
perikarditis
Vaskulare Q‘ I Vengs Trombose i Kapillaer-
sygdomme { trombo- kombinatio leekage-
emboli n med syndrom,
@ trombocyto- kutan
peni vaskulitis i
sma kar
Luftveje, thorax ““Hoste,
og mediastinum orofaryngea
le smerter,
\ nysen
Mave-tarm- Kvalme - Diarré,
kanalen Q) opkastning
Hud og subkutane \k Udslat Hyper-
vaev { hidrose
Knogler, led, Myal of Artralgi,
muskler og muskel-
bindevav svaghed,
{ rygsmerter,
@ smerter i
N ekstremitet
Almene \jmerter pa Pyreksi, Utilpashed,
symptomer og@ injektions- erytem pa asteni
reaktione \ stedet, injektions-
administr; S treethed stedet,
stedet® haevelse pa
\ injektions-
stedet,
kulde-
@ rystelser

O

Indberetning af formodede bivirkninger

Overfolsomhed omfatter allergiske reaktioner i hud og subkutant vev.
Tilfaelde modtaget fra et igangvarende abent studie i Sydafrika.

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle

formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V og inkludere
batch-/lotnummer, hvis det er tilgeengeligt.

S



4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfzelde af overdosering. I fase 1/2-studier, hvor der blev administreret en \ D
hgjere dosis (op til 2 gange hgjere), forblev JCOVDEN veltolereret, men de vaccinerede personer @
rapporterede foraget reaktogenicitet (agede smerter pa vaccinationsstedet, traethed, hovedpine, myglgi

kvalme og pyreksi).
L 4
N

I tilfeelde af overdosering anbefales monitorering af vitale parametre og eventuel symptomatisk
behandling. &

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER { Z

5.1 Farmakodynamiske egenskaber @
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Farmakoterapeutisk klassifikation: COVID-19, virusvektor, non-replikere@ATC-kode: JO7BNO2

Virkningsmekanisme @

JCOVDEN er en monovalent vaccine bestdende af en rekombina likations-inkompetent human
adenovirus type 26-vektor, som koder for et SARS-CoV-2 Spi )-glykoprotein i fuld leengde i en
stabiliseret konformation. Efter administration udtrykkes S-glyk®proteinet af SARS-CoV-2
forbigdende, hvilket stimulerer bade neutraliserende og ar@cunktionelle S-specifikke antistoffer
samt cellulere immunresponser rettet mod S—antigenetQ an bidrage til beskyttelse mod

COVID-19.

Klinisk virkning Q

Virkning efter primeer vaccination med en %sis

Primeer analyse \

En primeer analyse (skaringsdato januar 2021) af et randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret, fase 3 multicentefstudie (COV3001) blev udfert i USA, Sydafrika og lande i
Latinamerika for at vurdere vi , sikkerhed og immunogenicitet ved primer vaccination med en

enkeltdosis af JCOVDEN &1 yggelse af COVID-19 hos voksne i alderen 18 ar og derover. Studiet
ekskluderede personer med tmgrmal funktion af immunsystemet som folge af en klinisk tilstand,
personer der havde faet@mmunsupprimerende behandling inden for 6 maneder samt gravide kvinder.
Deltagere med stabil Jriy-thfektion, som var i behandling, blev ikke ekskluderet. Godkendte vacciner,
med undtagelse af le e vacciner, kunne administreres mere end 14 dage for eller mere end 14 dage
efter vaccinatio 1 studiet. Godkendte levende, svaekkede vacciner kunne administreres mere end

28 dage for el ¢ end 28 dage efter vaccinationen i studiet.

I alt 44 32§\oner blev randomiseret parallelt i forholdet 1:1 til at fa en intramuskuler injektion af
JCOVD, er placebo. I alt 21 895 voksne fik JCOVDEN, og 21 888 voksne fik placebo.
Delta@ blev fulgt med en median opfelgning pa cirka 2 méneder efter vaccination.

imere virkningsanalysepopulation p& 39 321 personer omfattede 38 059 personer, der var
-CoV-2 seronegative ved baseline, og 1 262 personer med ukendt serostatus.

JCOVDEN, og dem, der fik placebo. I den primere virkningsanalysepopulation var medianalderen
hos de personer, der fik JCOVDEN, 52,0 ér (interval: 18 til 100 ar); 79,7 % (N = 15 646) af

V personerne var 18 til 64 ar [og 20,3 %, (N = 3 984) var 65 cller derover og 3,8 % (N = 755) var 75 ar
eller derover]; 44,3 % af personerne var kvinder; 46,8 % var fra Nordamerika (USA), 40,6 % var fra
Latinamerika og 12,6 % var fra det sydlige Afrika (Sydafrika). I alt 7 830 (39,9 %) personer havde

,&%mograﬁ og karakteristika ved baseline var sammenlignelige mellem de personer, der fik



mindst én praeeksisterende komorbiditet forbundet med aget risiko for progression til sver COVID-19
ved baseline. Komorbiditeter omfattede: fedme defineret som BMI > 30 kg/m? (27,5 %), hypertension
(10,3 %), type 2-diabetes (7,2 %), stabil/velkontrolleret hiv-infektion (2,5 %), alvorlige Q
hjerteproblemer (2,4 %) og astma (1,3 %). Andre komorbiditeter var til stede hos < 1 % af personeme\

henhold til vaesentlige aldersgrupper vises i tabel 2.

viralt RNA-resultat vha. en PCR (polymerasekeadereaktion)-baseret test. Vaccinevirkning ge% 1
L 4 \

aﬁ'voksne

Tabel 2:  Analyse af vaccinevirkning mod COVID-19” hos SARS-CoV-2 serone
— primeer virkningsanalysepopulation efter en enkeltdosis R}
JCOVDEN Placebo Qj
N=19630 N=19691
COVID-19 Personar COVID-1 | Personi %
-tilfeelde 9-tilfzelde vaccinevirkning
Undergruppe (n) (n) t\% (95 % CI)*
14 dage efter vaccination %\
Alle studiedeltagere® 116 3116,6 348 0 6,1 66,9
(59,0; 73,4)
18 til 64 ar 107 2 530,3 297 2511,2 64,2
(55,3; 71,6)
65 ar og derover 9 586,3 ib 5849 82,4
o (63,9; 92,4)
75 ar og derover 0 107,4 '(08 99,2 100
4\ (45.9; 100,0)
28 dage efter vaccination Q
Alle studiedeltagere® 66 310 193 3070,7 66,1
m (55,0; 74,8)
18 til 64 ar 60 2@7 M 170 2 490,1 65,1
’gf (52,9; 74.5)
65 ar og derover 6 3,3 23 580,5 74,0
\\ (34,4,91,4)
75 &r og derover 0 »~ | 1064 3 98,1 —

%  Co-primert endepunkt som definer tWokollen.
®  Symptomatisk COVID-19, der l*ositivt RT-PCR-resultat og mindst 1 respiratorisk tegn eller symptom eller

2 andre systemiske tegn ell pt
¢ Konfidensinterval for "All&
Konfidensintervaller for alder:

er som defineret i protokollen.

Vaccinevirkning mo@r COVID-19 vises i tabel 3 nedenfor.

deltagere" blev justeret for at implementere type I-fejlkontrol ved flergangstest.
upper fremleegges uden justering.

Tabel 3: er af vaccinevirkning mod sveer COVID-19* hos SARS-CoV-2 seronegative
I &: — primar virkningsanalysepopulation efter en enkeltdosis
N JCOVDEN Placebo
. b N=19630 N=19691
N COVID-19 COVID-19 %
-tilfeelde -tilfaelde vaccinevirkning
dergruppe (n) Personar (n) Personar (95 % CI)®
| flage efter vaccination
veer 76,7
14 31251 60 31220 (54,6; 89,1)
28 dage efter vaccination
Sveer 85,4
5 3106,2 34 3 082,6 (54,25 96,9)
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a

tildelte sygdomssvarhedsgrad i henhold til definitionerne i vejledningen fra FDA.

b

Konfidensinterval blev justeret for at implementere type I-fejlkontrol ved flergangstest.

Endelig bestemmelse af tilfaelde med sveer COVID-19 blev udfert af en uathengig bedemmelseskomité som ogsa

Af de 14 versus 60 svere tilfelde med debut mindst 14 dage efter vaccination blev henholdsvis 2 fr
den gruppe, der fik JCOVDEN, versus 6 fra den gruppe, der fik placebo hospitalsindlagt. Tre pers

dade (alle 1 placebogruppen). Sterstedelen af de resterende svere tilfaelde opfyldte kun
oxygenmatningskriteriet (SpO.) for sver sygdom (< 93 % ved omgivende luft).

Opdaterede analyser

De opdaterede virkningsanalyser ved afslutningen af den dobbeltblindede fase (sker
9. juli 2021) blev udfert med yderligere bekraeftede tilfaelde af COVID-19 opsaml
blindede, placebokontrollerede opfelgning med en median opfelgning pa 4 mé

enkeltdosis af JCOVDEN.

Tabel 4:

28 dage efter en enkeltdosis

Analyse af vaccinevirkning mod symptomatisk®

N
X

@ato d.
@g% er den
n@ er en

og SV&IQVID 19 — 14 dage og

[ -

JCOVDEN Plﬁ(go, 7o vaccine

virkning

N=19577° N %,19J608° (95 % CI)

Endepunkt
ndepun COVID-19- COV,
tilfaelde Personar | 19-tilf: Personar

(n) /)
14 dage efter vaccination 6/

’ 56,3
Symptomatisk COVID-19 484 6 685,64}1) 1067 6 440,2 (51,3; 60,9)
e 55,3
18 til 64 &r 438 5 i , 944 5363,6 (49.9: 60.2)
: 63,8
65 &r og ldre 46 @6 123 1076,6 (48.9; 74.8)
: 48,3
75 ar og @ldre 9 N\ 98,2 15 170,9 (26,1; 80,1)

N 73,3
Sveer COVID-19 56 6 774,6 205 6 625,2 (63,9: 80,5)
- 7 74,3
18 til 64 &r ‘\h.a. 5653.8 175 55314 (64.2: 81.8)
: 67,5
65 4r og wldre ’\* 10 11208 30 10938 (31.6; 85.8)
3
: 71,2
75 dr og zldre L 2 199.4 6 1724 (-61,2; 97.2)
28 dage efter vaccin r)‘
52,9
Symptomatisk q)(lD 19 433 6 6584 883 6 400,4 @7.1: 58.0)
: 52,2
18 til 64 ir\\@ 393 5549,9 790 53305 (46,0; 57.,8)
: 58,5
65 dr gg. @ 40 1108,5 93 1069,9 (39,3, 72,1)
75 af odngeldre 9 196,0 10 169,3 22,3
§ ; ’ (-112,8; 72,1)
74,6
@ OVID-19 46 6 733,8 176 6 542,1 (64.7; 82.1)
75.4
CE til 64 ar 38 5619,2 150 5460,5 (64,7; 83,2)
70,1
65 &r og ldre 8 1114,6 26 1 081,6 (32,1; 88,3)
: 65,5
75 &r og wldre 2 197,2 5 170,1 (-110,7; 96,7)
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2 andre systemiske tegn eller symptomer som defineret i protokollen.

tildelte sygdomssvaerhedsgrad i henhold til definitionerne i vejledningen fra FDA.

Co-primert endepunkt som defineret i protokollen.
Pr. protokol-virkningspopulation

Symptomatisk COVID-19, der kraever positivt RT-PCR-resultat og mindst 1 respiratorisk tegn eller symptom eller

Endelig bestemmelse af tilfeelde med sveer COVID-19 blev udfert af en uathangig bedemmelseskomité, som ogsé

%)

Efter mere end 14 dage efter vaccination blev 18 versus 74 tilfelde med molekylert bekraef@\
COVID-19 hospitalsindlagt fra henholdsvis den gruppe, der fik JCOVDEN, og den grupp N
placebo, hvilket resulterede i en vaccinevirkning pa 76,1 % (justeret 95 % CI: 56,9; 87,7). 1 a

5 tilfeelde i gruppen med JCOVDEN versus 17 tilfelde i placebogruppen havde behov@dla&ggelse
pa intensivafdeling (ICU), og 4 versus 8 tilfelde i henholdsvis gruppen med J COVD@
placebogruppen havde behov for mekanisk ventilation.

Vaccinevirkning mod asymptomatiske infektioner mindst 28 dage efter vacc
CI: 20,0; 36,8), og mod alle SARS-COV-2-infektioner var den 41,7 % (95:%

2
&

X

ar 28,9 % (95 %

%36,3; 46,7).

Undergruppeanalyser af det primere virkningsendepunkt viste lignend gwingspunktestimater for

mandlige og kvindelige deltagere samt for deltagere med og uden

forbundet med hgj

Et resumé af vaccinevirkning efter variantstamme er presente

risiko for sver COVID-19.

ke komorbiditeter

5@9@1 5 nedenfor:

Tabel 5:  Resumé af vaccinevirkning mod symptomagisk® og svaer® COVID-19 efter
variantstamme efter en enkeltdosis ‘@
Alvorsgrad
/ Symptomatisk
Q COVID-19 Severe COVID-19
% vaccinevirkning % vaccinevirkning
Variant Debut ‘0 (95 % CI) 95 % CI)
- 67,5 % 88,5 %
Mindst 14 dage e 1nation (56,1;76,2) (67,7, 97,0)
58,9 % 89,6 %
Reference Mindst 28 dagerefter vaccination (43,4, 70,5) (66,3; 98,0)
</ 70,1 % 51,1 %
Mindst 14&Efter vaccination (35,1, 87,6) (-241,2; 95,6)
.\t 70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) Minds ge efter vaccination (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
- 38,1 % 70,2 %
& 14 dage efter vaccination (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
51,9 % 78,4 %
Beta (B.1.351)* Mindst 28 dage efter vaccination (19,1, 72,2) (34,5, 94,7)
NS 37,2 % 62,4 %
Gamma GV Mindst 14 dage efter vaccination (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.l/P.l&x 37,3 % 62,6 %
X) e, Mindst 28 dage efter vaccination (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
N 64,6 % 91,1 %
Mindst 14 dage efter vaccination (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
64,0 % 87,9 %
@} (P.2) Mindst 28 dage efter vaccination (43,2, 77,7) (9,4; 99,7
31,9% 80,4 %

y Mindst 14 dage efter vaccination (-3,3; 55.,9) (41,65 95,1)
(B.1.621/B.1.6 32,0 % 80,6 %
21.1) Mindst 28 dage efter vaccination (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
Lambda 11,2% 60,9 %
(C.37/C.37.1) Mindst 14 dage efter vaccination (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
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11,4 % 61,1 %
Mindst 28 dage efter vaccination (-34,3;41,7) (-34,7; 91,1)
3,7% NE* . Q
Delta Mindst 14 dage efter vaccination (-145,0; 62,1) NE* \
(B.1.617.2/AY. 3,9 % NE* ’i}
) Mindst 28 dage efter vaccination (-144,5; 62,2) NE* 05
73,0 % 81,4 % 7
Mindst 14 dage efter vaccination (65,4;79,2) (59,8,;
69,0 % 75 %Q!
Andre Mindst 28 dage efter vaccination (59,3; 76,6) (4%0, )
a m eller

2 andre systemiske tegn eller symptomer som defineret i protokollen.
b Endelig bestemmelse af tilfeelde med sveer COVID-19 blev udfert af en uathaengig bedﬂmmels% 1té, som ogsa
tildelte sygdomssvaerhedsgrad i henhold til definitionerne i vejledningen fra FDA.
*  Hvis der er observeret faerre end 6 tilfeelde for et endepunkt, vises vaccinevirkning ikke. %@ ikke estimeres.
*

Virkning af to doser af JCOVDEN administreret med 2 mdneders mellem(

Symptomatisk COVID-19, der kreever positivt RT-PCR-resultat og mindst 1 respiratorisk tegn ellea
m

En endelig analyse (skaringsdato d. 25. juni 2021) af et randomisere eltblindet,
placebokontrolleret, fase 3-multicenterstudie (COV3009) blev udfi &yord— og Latinamerika, Afrika,
Europa og Asien for at vurdere virkning, sikkerhed og immunog@et for 2 doser af JCOVDEN
administreret med 56 dages interval. Studiet ekskluderede per: ed unormal funktion af
immunsystemet som folge af en klinisk tilstand, personer der hdyde fiet immunsupprimerende
behandling inden for 6 méneder samt gravide kvinder. Deltagere med stabil hiv-infektion, som var i
behandling, blev ikke ekskluderet. Godkendte vacciner, ndtagelse af levende vacciner, kunne
administreres mere end 14 dage for eller mere end 14 efter vaccinationen i studiet. Godkendte
levende, svaekkede vacciner kunne administreres mete/epd 28 dage for eller mere end 28 dage efter
vaccinationen i studiet.

I alt 31 300 personer blev randomiseret i den @ltblindede fase i studiet. [ alt 14 492

(46,3 %) personer blev inkluderet i pr. pro virkningspopulationen (7 484 personer fik
JCOVDEN, og 7 008 personer fik pla cltagerne blev fulgt med en median pa 36 dage (interval:
0-172 dage) efter vaccination. \

Demografi og karakteristika ved a@e var sammenlignelige mellem de personer, der fik mindst
to doser af JCOVDEN, og de %ﬂk placebo. I den primere virkningsanalysepopulation var
medianalderen hos de pers@%@s fik 2 doser af JCOVDEN, 50,0 ar (interval: 18 til 99 ar); 87,0 %
(N=6512) afpersonerne’vx til 64 ar [og 13,0 %, (N = 972) var 65 eller derover og 1,9 %

(N = 144) var 75 éar ellergerover]; 45,4 % af personerne var kvinder; 37,5 % var fra Nordamerika
(USA), 51,0 % var fra opa (herunder Storbritannien), 5,4 % var fra Sydafrika, 1,9 % fra
Philippinerne og 4,2 ¢ffia Latinamerika. I alt 2 747 (36,7 %) personer havde mindst én
praeksisterende komorbiditet forbundet med @get risiko for progression til sver COVID-19 ved
baseline. Komorbidigeter omfattede: adipositas defineret som BMI > 30 kg/m? (24,6 %), hypertension
(8,9 %), seyn: 6,7 %), type 2-diabetes (5,2 %), alvorlige hjerteproblemer (3,6 %), astma (1,7 %)
og stabil/ x rolleret hiv-infektion (1,3 %)). Andre komorbiditeter var til stede hos <1 % af
persong

Va(@rkning mod moderat til symptomatisk COVID-19 og sveer COVID-19 prasenteres i tabel 6
ne :

g{el 6:  Analyse af vaccinevirkning mod symptomatisk® og sveer® COVID-19 — 14 dage
efter boosterdosis (anden dosis)

M JCOVDEN Placebo
N =7 484° N =7 008° % vaccine-
COVID-19- COVID-19- virkning
Endepunkt tilfaelde (n) Personar tilfelde (n) Personar (95 % CD¢
Symptomatisk COVID- 75,2
19 14 1730,0 52 1.595,0 (54,6, 87,3)
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Sver COVID-19 100
0 1.730,7 8° 1598,9 (32,6; 100,0)
Symptomatisk COVID-19, der krever positivt RT-PCR-resultat og mindst 1 respiratorisk tegn eller symptom eller

2 andre systemiske tegn eller symptomer som defineret i protokollen.

a

Endelig bestemmelse af tilfeelde med sveer COVID-19 blev udfert af en uathangig bedemmelseskomité, som ogsé
tildelte sygdomssvaerhedsgrad i henhold til definitionerne i vejledningen fra FDA.

,3%

Endelige analyseresultater for varianter med et tilstreekkeligt antal tilfzelde til menings
(alfa [B.1.1.7] og my [B.1.621/B.1.621.1]) viste, at efter den forste dosis af JCOV
14 dage efter dosering 1 (dag 15-dag 56) for disse 2 varianter henholdsvis 73,8 %
87,4] 0g 38,6 % [95 % CI: -43,9; 75,1]. Efter anden dosis (= 71 dage) var virkni
henholdsvis 83,7 % [95 % CI: 43,8; 97,0] og 53,9 % [95 % CI: -48,0; 87,6]. D
tilfeelde (henholdsvis 4 og 3 delta-tilfeelde i JCOVDEN-gruppen og placetpg%
referencestammetilfzelde i hverken JCOVDEN- eller placebogruppen i op{M

Pr. protokol-virkningspopulation.

Konfidensintervallerne blev justeret for at implementere type I-fejlkontrol ved multipel test.

Af de 8 deltagere med sveer sygdom blev 1 indlagt pa intensivafdeling

boosterdosen (> 71 dage).

Vaccinevirkning mod asymptomatiske infektioner mindst 14 dage

(95 % CI: -6,4; 59,8).

%)
D

w’ﬁolkning
D irkningen
1: 49,7,

od alfa og my

kun 7 delta-
en). Der var ingen
ihigen 14 dage efter

§}nden vaccination var 34,2 %

Immunogenicitet ved en boosterdosis (anden dosis) efter primc@ccination med JCOVDEN

Det skal bemerkes, at der ikke er etableret noget immu
(COV2001) fik personer i alderen 18 til og med 55 ar
med JCOVDEN ca. 2 méaneder efter den primere va
male neutraliserende antistoffer mod SARS-CoV
vildtype-virusneutraliseringsanalyse. Der forelj
hvoraf 15 var i alderen 65 ar og derover; diss

B

at for beskyttelse. I et fase 2-studie

t i alderen 65 ar og derover en boosterdosis
tion. Immunogenicitet blev vurderet ved at

toria/1/2020-stammen vha. en kvalificeret
a vedrerende immunogenicitet fra 39 personer,
opsummeret 1 tabel 7.

Tabel 7:  SARS-CoV-2-neutraliser a. vildtype-VNA — VICTORIA/1/2020* (IC50),
studie COV2001 gruppe r. protokol-immunogenicitetssaet**
8 dage efter
primeer For 14 dage efter | 28 dage efter

Baseli ¥ vaccination | boosterdosis | boosterdosis | boosterdosis

( (dag 29) (dag 57) (dag 71) (dag 85)
N ’s% 39 39 39 38
Geometrisk LLOQ

middelverdi for
titer (95 % CI)

<
‘%LLOQ,
@t

Geometrisk

middelveerdi for&
stigningen i fo@ it i/r i/r
(95 % CI \

260 (196; 346) | 212 (142;314) | 514 (357;740) | 424 (301; 597)

2,3(L7:3,0) | 18(1,424)

booster
LLOQe nedrefgraense for kvantificering
*  Vigtotig/ 1/2020-stammen betragtes som referencestammen

** PPI-Segt: Pr. protokol-immunogenicitetspopulationen omfatter alle randomiserede og vaccinerede personer, for hvem

deroreligger immunogenicitetsdata, bortset fra personer med store protokolafvigelser, som forventes at ville pavirke
1mmunogenicitetsresultaterne. Desuden blev prever, som er taget efter glemte vaccinationer, eller fra personer, som fik
n naturlig SARS-CoV-2-infektion efter screening (hvis relevant), ekskluderet fra analysen.

%gninger i neutraliserende antistoffer (WtVNA) og S-bindende antistoffer (enzymkoblet
,& immunadsorberende analyse) mod SARS-CoV-2-referencestammen blev ogsa observeret i studierne

COV1001, COV1002 og COV2001 hos et begraenset antal studiedeltagere efter et boost givet efter

2, 3 og 6 méneder sammenlignet med verdierne fra for boostet. Overordnet varierede intervallet for
stigningerne for geometrisk middelveerdi for titer (GMT) for boostet til 1 méned efter boostet fra 1,5
til 4,4 gange for neutraliserende antistoffer og fra 2,5 til 5,8 gange for bindende antistoffer. Der blev
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observeret et dobbelt sé stort fald i antistofniveauer 4 méneder efter 2 méneder-boosterdosen

sammenlignet med 1 maned efter 2 maneder-boosterdosen. Antistofniveauerne var stadig hgjere end
antistofniveauerne efter en enkeltdosis ved et tilsvarende tidspunkt. Disse data understetter Q
administrationen af en boosterdosis, nar den administreres med et interval pa 2 maneder eller mere \
efter den primere vaccination. @

Immunogenicitet ved en boosterdosis efter primeer vaccination med en mRNA-COVID-1 9—va%®
L 4
COV-BOOST-studiet er et randomiseret, investigatorinitieret fase 2-multicenterstudie Q
(NCT73765130), der blev udfert i Storbritannien for at evaluere en boostervaccination mod
COVID-19. Deltagerne var voksne i alderen 30 &r eller derover. En kohorte af deltage&to doser
Comirnaty (N = 89) efterfulgt af en boosterdosis med JCOVDEN. Det mediane inte QR) var 106
(91-144) dage mellem den anden dosis og boosterdosis. JCOVDEN boostede bindﬁf = 88),
pseudovirusneutraliserende (N = 77) og vildtypeneutraliserende (N = 21) antist nser mod
referencestammen, som observeret pa dag 28. P4 dag 84 efter boostervaccinats tr GMT-verdierne
stadig hejere end verdierne for boostervaccination. Hertil kommer, at JCO' boostede
pseudovirusneutraliserende antistofresponser mod delta-varianten vurderef pa'dag 28 (N = 89).

DMID 21-0012, et uathaengigt, dbent klinisk fase 1/2-studie (NCT@9), der blev udfert i USA,
evaluerede en heterolog boosterdosis med JCOVDEN. Pa grund af egraeensede provestarrelse er
de observerede forskelle udlukkende deskriptive. En boosterdosié JCOVDEN blev administreret
til voksne, som havde gennemfort et forleb med primaer Vacci@n med et Spikevax-forleb med

2 doser eller et Comirnaty-forleb med 2 doser mindst 12 uger ind€n inklusion (middelinterval
[interval] 20 [13-26] og 21 [12-41] uger for henholdsvis vax og Comirnaty), og som
rapporterede ikke at have haft SARS-CoV-2-infektion. EN boostede bindende og
pseudovirusneutraliserende antistofresponser mod rf@ estammen og delta-varianten hos personer,
der var blevet primet med Spikevax-forlebet med 2 (N = 49) eller Comirnaty-forlgbet med

2 doser (N = 50) som observeret pa dag 15 efter accination. JCOVDEN boostede
pseudovirusneutraliserende antistofresponser gfio on BA.1-varianten hos personer, der var
blevet primet med Comirnaty-forlebet med r (N = 50) som observeret pa dag 29.

Immunogenicitet ved en boosterdosis & meer vaccination med en adenoviral vektorbaseret
COVID-19-vaccine

COV-BOOST-studiet (se studigd&sigff ovenfor) evaluerede ogsé en boosterdosis af JCOVDEN hos
deltagere, der havde fiet 2 doser Maxzevria (N = 101). Det mediane interval (IQR) var 77

(72-83) dage mellem den an sis og boosterdosis. JCOVDEN boostede bindende (N = 94),
pseudovirusneutraliserendeNI 94) og vildtypeneutraliserende (N = 21) antistofresponser mod
referencestammen. P& dﬁéjﬂ efter boostervaccination var GMT-verdierne stadig hgjere end
vaerdierne for booste ination. Hertil kommer, at JCOVDEN boostede pseudovirusneutraliserende
antistofresponser mo ta-varianten vurderet pa dag 28 (N = 90).

Deskriptive d &OV—BOOST—studiet og DMID 21-0012-studiet indikerer, at et boost med
JCOVDE B@im&:r vaccination med en adenoviral vektorbaseret vaccine inducerer lavere
antistofre r sammenlignet med heterolog boost med en godkendt mRNA-vaccine efter primar
vaccindt ed en adenoviral vektorbaseret vaccine. Studierne indikerede ogsé, at neutraliserende
antist opnaet 1 maned efter boost med JCOVDEN efter primer vaccination med en
m vaccine er sammenlignelige med dem, der opnés efter et homologt boost med en

-vaccine.

dre

/& JCOVDEN blev undersagt hos personer pa 18 ar og derover. Virkningen af JCOVDEN var den
V samme hos aldre (> 65 ar) og yngre personer (18-64 ar).
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Padiatrisk population

med JCOVDEN i en eller flere undergrupper af den padiatriske population til forebyggelse af
COVID-19 (se pkt. 4.2 for oplysninger om paediatrisk anvendelse).

Det Europaiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier \Q
5.2 Farmakokinetiske egenskaber :

N\
Ikke relevant. Q

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konven%e;e studier af
toksicitet efter gentagne doser, lokal tolerance samt reproduktions- og udvikling@@ citet.

Genotoksicitet og karcinogenicitet ¢ %

JCOVDEN er ikke blevet undersogt for genotoksisk eller karcinogent w iale. Bestanddelene i
vaccinen forventes ikke at have genotoksisk eller karcinogent poter&

Reproduktionstoksicitet og fertilitet 0

Reproduktionstoksicitet og fertilitet hos hunner blev vurderet &)mbineret studie af embryo-fotal og
prae- og postnatal udvikling hos kaniner. I dette studie blef der administreret en ferste vaccination af
JCOVDEN, svarende til 2 gange den anbefalede dosis gﬂ nesker, intramuskulert til hunkaniner,

7 dage inden parring, efterfulgt af to vaccinationer WQ} me dosis i draeegtighedsperioden (dvs. pa
dreegtighedsdag 6 og 20). Der var ingen vaccinerelg ¢ virkninger pa hunnernes fertilitet,
dreegtighed eller udvikling af embryoner, fostre eom. Moderdyrene og deres fostre og afkom
udviste SARS-CoV-2 S-protein-specifikke anQﬁl e, hvilket indikerer, at maternelle antistoffer blev
overfort til fostrene 1 draegtighedsperioden. Per foreligger ingen data for JCOVDEN vedrerende
udskillelse af vaccine i meelk.

Desuden viste et konventionelt studie af toksicitet efter gentagne doser med JCOVDEN hos kaniner
ingen virkninger pa hanners kﬂnsor@r, som ville nedsette fertiliteten hos hanner.

-

6. FARMACEUTIst\G&H\'SNINGER

6.1 Hjzlpestoffer {
Pakning med 10 hwtt&
2—hydr0xyproﬂ}6'clodextrin (HBCD)

Citronsyr drat
Ethanol x

Saltsy stering af pH)
Polys 0
Na chlorid

hydroxid (til justering af pH)
triumcitratdihydrat

Qnd til injektionsveesker
/& Pakning med 20 hatteglas

V 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD)
Citronsyremonohydrat
Ethanol
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Saltsyre (til justering af pH)
Polysorbat 80

Natriumchlorid Q
Natriumhydroxid (til justering af pH) \
Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder \ j
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler eller fortyndes. Q

6.3 Opbevaringstid &

Uébnet hetteglas { 2

2 ér ved opbevaring ved -25 °C til -15 °C. %

L 4

Nar den udbnede vaccine er taget ud fra opbevaring pa frost, kan den opb@ i kaleskab ved 2 °C til
8 °C, beskyttet mod lys, i en enkelt periode pé op til 11 méaneder, dog l@ 1 den pétrykte udlebsdato

(EXP). &

Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nér forst den er blevet taet op. 0

For serlige opbevaringsforhold, se pkt. 6.4.

Abnet hztteglas (efter anbrud af haetteglasset) &

Kemisk og fysisk holdbarhed under brug, herunde @ transport, af vaccinen er pavist til 6 timer
ved 2 °C til 25 °C. Fra et mikrobiologisk synspu 1 produktet helst bruges straks efter anbrud af
heaetteglasset. Produktet kan dog opbevares ve il 8 °C 1 hgjst 6 timer eller forblive ved

stuetemperatur (hgjst 25 °C) 1 op til 3 timer nbrud af hatteglasset. Udover disse perioder er
opbevaring under brug brugerens ansvar.
6.4 Serlige opbevaringsforhold \

Opbevares og transporteres nedfr s@ed -25 °C til -15 °C. Udlebsdatoen for opbevaring ved -25 °C
til -15 °C er trykt pa haetteglasge den ydre karton efter "EXP".
. +’

Ved opbevaring nedfrossetN -25 °C til -15 °C kan vaccinen optes enten ved 2 °C til 8 °C eller ved

stuetemperatur:
o ved 2 °C til 8 “@Gadet tager ca. 13 timer for en karton med 10 eller 20 hatteglas at tg op, og det
tager ca. 2fimer for et enkelt haetteglas at ta op.

. ved stu
to Qp,

ratur (hejst 25 °C): det tager ca. 4 timer for en karton med 10 eller 20 heetteglas at
tager ca. 1 time for et enkelt heatteglas at to op.

Vaccirit ogséa opbevares 1 keleskab eller transporteres ved 2 °C til 8 °C i en enkelt periode pa op
til 1 exder, dog hgjst til den oprindelige udlebsdato (EXP). Nér produktet er blevet flyttet til
Op@g ved 2 °C til 8 °C, skal den opdaterede udlgbsdato skrives p& den ydre karton, og vaccinen
vendes eller kasseres senest pa den opdaterede udlebsdato. Den oprindelige udlgbsdato skal
es ud. Vaccinen kan desuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sa laenge det sker under passende
%bevaringsforhold (temperatur og tid).

,& Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nér ferst den er blevet teet op.

Opbevar hetteglassene i den oprindelige karton for at beskytte mod lys.
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Uébnet er JCOVDEN stabil i alt i 12 timer ved 9 °C til 25 °C. Dette er ikke anbefalede opbevarings-

eller forsendelsesforhold, men det kan vejlede beslutninger om brug i tilfeelde af midlertidige
temperaturudsving under de 11 maneders opbevaring ved 2 °C til 8 °C. \Q
Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser j

N\
En 2,5 ml-suspension i et flerdosishatteglas (type I-glas) med en gummiprop (chlorbutyl n‘@
fluorpolymerbelagt overflade), aluminiumskrympekant og blat plastlag. Et haetteglas indgholder

5 doser a 0,5 ml.

Pakningssterrelser: 10 eller 20 flerdosishatteglas. { 2

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort. c
*

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering {\

Handteringsanvisninger og administration @

Denne vaccine skal handteres af en sundhedsperson ved brug af @sk teknik for at sikre, at hver

dosis er steril. @

o Vaccinen er klar til brug, nar den er opteet.

o Vaccinen leveres enten nedfrosset ved -25 °C til -1 eller opteet ved 2 °C til 8 °C.

o Vaccinen mé ikke nedfryses igen, nér forst den exlblevet toet op.

o Opbevar hetteglassene i den originale karton f eskytte mod lys, og for at udlebsdatoen for
de forskellige opbevaringsforhold kan registteres; hvis relevant.

HVIS VACCINEN MODTAGES

-25 °C til -15°C @

T 4
C 1 | ELLER
Opbevaringh,dybfryser Opbevaring i keleskab
e Vacc % an opbevares og transporteres e Vaccinen kan ogsé opbevares og
set ved -25 °C til -15 °C. transporteres i keleskab ved 2 °C til 8 °C i en
o obsdatoen for opbevaring er trykt pd enkelt periode pa op til 11 méneder, dog
tteglasset og den ydre karton efter "EXP" hgjst indtil den oprindelige udlebsdato
@se pkt. 6.4). (EXP).
Q e Nér produktet flyttes til opbevaring i
keleskab ved 2 °C til 8 °C, skal den
/& opdaterede udlgbsdato skrives pa den ydre
karton, og vaccinen skal anvendes eller
V kasseres senest pa den opdaterede

udlgbsdato. Den oprindelige udlebsdato
skal streges ud (se pkt. 6.4).

18



‘'

Y

HVIS VACCINEN MODTAGES OPTOET VED 2 °C til 8 °C skal den opbevares i keleskab: \Q
@ 2°Ctil8°C c@

i | e [ | &

= QJ/\

A M3 ikke nedfryses igen, hvis produktet allerede er opteet og modta @2 °C til 8 °C.
Bemeark: Hvis vaccinen modtages nedkelet ved 2 °C til 8 °C, skal det vgd niedtagelsen

kontrolleres, om udlegbsdatoen er blevet opdateret af den lokale lever. “Kontakt den lokale
leverander, hvis der ikke forefindes en ny udlebsdato (EXP), for atfa aftet udlebsdatoen ved
opbevaring i keleskab (EXP). Skriv den nye udlebsdato pd den rton, inden vaccinen laegges

i koleskabet. Den originale udlebsdato skal streges ud (se pkt&Ng.4).

T

Frosne haetteglas skal enten optes i keleskab eller ved stuetemperatur inden

administration

)2 caac.
o o Q

l(s)r:lto m(ler \ LER Optaidtimer | Optsi1time

-;:\P

¢ S

Optoning i keleskab Optening ved stuetemperatur

e Efter opbevaring paffrost ved -25 °C o Efter opbevaring pa frost ved -25 °C
til -15 °C tager %13 timer for en karton til -15 °C kan en karton med 10 eller
med 10 eller ZOmglaS at tg op eller ca. 20 heetteglas eller individuelle haetteglas

2 timer for #dividuelle haetteglas at te op ved optes ved stuetemperatur ved hejst 25 °C.

2°Ctil 8 QI o En karton med 10 eller 20 hatteglas er cirka
e Hyvis VX ikke anvendes med det 4 timer om at ta op.
vises der til anvisningerne i o Individuelle hatteglas er cirka 1 time om at

samm
pL&S pbevaring i keleskab". to op.
e

. lasset skal opbevares i den originale Vaccinen er i alt stabil i 12 timer ved 9 °C

on for at beskytte mod lys og for at til 25 °C. Dette er ikke anbefalede
entuelle &@ndrede opbevaringsforhold kan opbevarings- eller forsendelsesforhold, men
@egistreres, hvis relevant. det kan vejlede beslutninger om anvendelse i
.. . . tilfeelde af temperaturudsving.
% Ma ikke nedfryses igen efter optoning. e Huvis vaccinen ikke anvendes med det

samme, henvises der til anvisningerne i
punktet Opbevaring i keleskab.

A Ma ikke nedfryses igen efter optening.
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c. Underseog hatteglasset og vaccinen Q

e JCOVDEN er en farveles til let gul, klar til meget opaliserende suspension (pH 6-6,4). ®\
e Vaccinen skal undersoges visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
e Hatteglasset skal underseges visuelt for revner eller andre unormale forhold, for eksempel te@
pa manipulation, inden administration. .
I tilfeelde af noget af dette, ma vaccinen ikke administreres. Q

Klarger og administrer vaccinen

\

Sving forsigtigt haetteglasset  Trak 0,5 ml op @ Injicer 0,5 ml

rundt e Brug en steril cogen e Administrer kun som

e Inden en dosis af vaccinen steril sprejte reekke en intramuskulzer injektion i
administreres, skal enkelt dosif p&0,5 ml op fra deltoideus i overarmen (se
haetteglasset hvirvles flerdosi sset (se pkt. 4.2).
forsigtigt rundt i pkt. 4
10 sekunder, mens det A aksimalt

holdes opret.

o Mai ikke omrystes. trae doser op fra

rdosishaetteglasset. Kassér
entuel resterende vaccine i

*h&tteglasset, efter de 5 doser er
R ! trukket op.
0\

Opbevaring efter anbrud

X @ Hejst 25 °C

Opbevar i op til 6 timer

Opbevar i op
ELLER til 3 timer
== 0
Loon ~—r= \%
egistrer dato og klokkeslzet, e Efter anbrud af e Efter anbrud af
hvor hzetteglasset skal hatteglasset kan hatteglasset kan vaccinen
V kasseres vaccinen opbevares ved opbevares ved
e Efter anbrud af heetteglasset 2°Ctil8°Cioptil stuetemperatur (hejst
skal dato og klokkeslet for, 6 timer. 25 °C) i en enkelt periode

hvornér hatteglasset skal
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kasseres, registreres pa o Kassér vaccinen, hvis pa op til 3 timer. (se
etiketten pa hvert hatteglas. den ikke er blevet pkt. 6.3). :

A Anvend helst vaccinen anvendt inden for dette Kassér vaccinen, hvis den
straks efter anbrud tidsrum. ikke er blevet anvendt
' inden for dette tidsrum.

f. Bortskaffelse

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningsliﬁ)r
leegemiddelaftfald. Potentielle spild skal desinficeres med midler med virusdraebend tet mod

adenovirus. {

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN . %

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse &IO{
O
X%

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMERs(-NUMRE)

EU/1/20/1525/001 {
EU/1/20/1525/002 Q/

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFQ@ GSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:NyJ. marts 2021
Dato for seneste fornyelse: 3. januap2022

10. DATO FOR ZEND’ TEKSTEN

Yderligere oply inger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside htt E Ww.ema.europa.eu.

O

N

S

Q

S
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BILAG II @

FREMSTILLERE AF DET BI ISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLERE ANSVA OR
BATCHFRIGIVELSE

VEDRORENDE UD, RING OG ANVENDELSE

BETINGELSER EL@?GRXENSNINGER

ANDRE FORHOLD ©G BETINGELSER FOR
MARKEDSF GSTILLADELSEN

BETINGE!*K; ELLER BEGRANSNINGER MED

HENS SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE ET
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A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof \: D
Janssen Biologics B.V. %
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden '\

Holland Q
Emergent Manufacturing él

Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street

Baltimore, MD 21224 é
USA :

Biological E. Limited
Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11

Kolthur Village, Shameerpet @
Medchal-Malkajgiri District,
Telangana-500078 0
Indien @

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for rigivelse

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden

&
Holland Q%
&

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse

Belgien @

Pé leegemidlets trykte indlee s*’skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen aﬂi\&&gaﬂdende batch.

B. BETINGELS LER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDEL

Laegemidlet erégpfpngtigt.

. Of@atchfrigivelse

.
I hen \1 artikel 114 1 direktiv 2001/83/EF foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
lab tum eller et laboratorium udpeget hertil.

Q

Q ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
,& . Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
V Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer

offentliggjort p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen. \Q
D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET
.\
. Risikostyringsplan (RMP)
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og fora inger
vedrarende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der af

modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdate

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er mG% gét nye oplysninger, der
kan medfere en vesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller lge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervégning eller risikominimering) er
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON Q

y 3

1. LAGEMIDLETS NAVN

Y
JCOVDEN injektionsvaske, suspension @

COVID-19-vaccine (Ad26.COV2-S [rekombinant]) &

{Q/

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ~

</
En dosis (0,5 ml) indeholder ikke under 8,92 log)o infektiose enheder.  « \%
Adenovirus type 26, som koder for SARS-CoV-2 Spike—glykoproteineté .COV2-S).

Dette leegemiddel indeholder genetisk modificerede organismer. S/

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER @

Pakning med 10 hatteglas @

polysorbat 80, natriumchlorid, natriumhydroxid iumcitratdihydrat, vand til injektionsvasker. Se
indleegssedlen for yderligere oplysninger.

Pakning med 20 hatteglas ,&

Hjelpestoffer: 2-hydroxypropyl-p-cyclodéxtrin, citronsyremonohydrat, ethanol, saltsyre,
polysorbat 80, natriumchlorid, natrififihydroxid, vand til injektionsvaesker. Se indlegssedlen for

yderligere oplysninger. o !
L 4 \4

Hjelpestoffer: 2-hydroxypropyl-B-cyclodextrin, cifc@emonohydrat, ethanol, saltsyre,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, susg!lon

10 flerdosishattegla

20 flerdosish: S

Hvert hae iideholder 5 doser a 0,5 ml.

3

\VENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ (E)

uskuler anvendelse
indleegssedlen inden brug.
n denne QR-kode for flere oplysninger, eller ga ind pd www.covidl9vaccinejanssen.com.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

O

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ,'

o\

| 8.  UDLOBSDATO @

Se EXP for udlebsdato ved -25 °C til -15 °C. &
Skriv den nye udlgbsdato ved 2 °C til 8 °C (hgjst 11 maneder): . S‘u@en tidligere

udlebsdato ud. {
L@

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER . ‘O

o
N

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C.

Kan ogsa opbevares ved 2 °C til 8 °C i 11 méaneder. Anfer den nye Kl@@lgato.

Ma ikke nedfryses igen efter optening.

Opbevar hetteglassene i den originale karton for at beskytte modNys

Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger om holdbarhed o@evaring.

)
10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSRE %VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFAFED DERAF

N4
Skal bortskaffes i overensstemmelse med de loka%ingslinj er for legemiddelaftald.

11. NAVN OG ADRESSE PA INQEA&REN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
\ 4

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30 @
B-2340 Beerse %
Belgien
. *‘
N

y 4

12. MARKEDSF%GSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1525/
EU/1/20/1525/

SN
NUMMER

13. Bé@
Lo‘@

@( GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
4

VE 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT ‘

Fritaget fra krav om brailleskrift. \Q

y 3

(59)
N

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 1D- OG 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA (%’ ‘

PC
N .\o)@
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA FLERDOSISHATTEGLAS (5 DOSER A 0,5 ML)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

JCOVDEN injektionsvaske
COVID-19-vaccine (Ad26.COV2-S [rekombinant])
im.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Intramuskulaer anvendelse : @

3. UDLOBSDATO ,:Su

EXP \S;:rl
>
o

4. BATCHNUMMER

Lot

L 4

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, E(Q/IEN ELLER ENHEDER

5 doser a 0,5 ml

N

6. ANDET ~

</
Skal bortskaffes dato/klokkesl

{’\
Q

o

S
S
<
,g?)
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

JCOVDEN injektionsvaeske, suspension
COVID-19-vaccine (Ad26.COV2-S [rekombinant])

oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. S¢ sid8ni

afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholde ‘ﬁge

oplysninger. @

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, d 1de.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivi er, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4{\

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk. O

1. Virkning og anvendelse

Oversigt over indlaegssedlen sl

2. Det skal du vide, for du far JCOVDEN
3. Sadan far du JCOVDEN

4. Bivirkninger

5.

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
JCOVDEN er en vaccine, der bruges til vggygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2-virusset.

N

JCOVDEN gives til voksne i alderen 18 &r og derover.

Opbevaring ég

1. Virkning og anvendelse

Vaccinen far immunsystemet @*@ns naturlige forsvar) til at danne antistoffer og serlige hvide
blodlegemer, der bekaemper vitusSet, for pa denne made at beskytte mod COVID-19.
Ingen af indholdsstofferne‘i\ ¢ vaccine kan give COVID-19.

2.  Detskal du v@t du far JCOVDEN

Du ma ikke fa ¥accinen
o hvis du ergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine

(an snit 6).
o }’lVi ar faet en blodprop samtidig med, at du havde et lavt antal blodplader (trombose med
t cytopenisyndrom, TTS), efter at du har faet en hvilken som helst COVID-19-vaccine.
o is du tidligere har faet diagnosticeret kapilleerlekagesyndrom (en tilstand, hvor der siver
ske ud fra sma blodkar).

arsler og forsigtighedsregler
ntakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far JCOVDEN, hvis:

. du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion efter at have faet en hvilken som helst
anden vaccine som indsprejtning

o du nogensinde er besvimet efter at have fiet en indsprgjtning med en kanyle

o du har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38 °C) — du kan dog godt blive vaccineret, hvis

du har let feber eller en infektion i de gvre luftveje som for eksempel forkelelse
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o du har et problem med bledninger eller bla merker, eller hvis du tager blodfortyndende medicin

(for at forebygge blodpropper)

o dit immunsystem ikke fungerer korrekt (immundefekt), eller du tager leegemidler, der sveekker Q
immunsystemet (for eksempel hgje doser af kortikosteroider, immunundertrykkende midler \
eller midler mod kreeft) @

o du har risikofaktorer for at fa blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)). %

Som for alle vacciner yder vaccination med JCOVDEN muligvis ikke fuld beskyttelse af all’%)ner,
der bliver vaccineret. Det vides ikke, hvor leenge du vil vare beskyttet. (,

Blodsygdomme KI
@kt observeret

o Venas tromboemboli: Blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) e
i sjeldne tilfelde efter vaccination med JCOVDEN.

. Trombose med trombocytopenisyndrom: En kombination af blodproppe ve niveauer af
blodplader i blodet er meget sjeldent observeret efter vaccination med DEN. Dette

omfatter alvorlige tilfaelde med blodpropper, herunder pa uszdvanlighgt er, sdsom hjerne,
lever, tarm og milt, i nogle tilfeelde i kombination med bledning. D‘@lfa&lde forekom
overvejende inden for de forste tre uger efter vaccinationen og h@rsoner under 60 ar. Der er
rapporteret om dedeligt udfald. &

o Immuntrombocytopeni: Meget lave niveauer af blodplade%nuntrombocytopeni), der kan
veere forbundet med bledning, er blevet rapporteret meg ent, som regel inden for de
forste fire uger efter vaccination med JCOVDEN. ;8

Seg ejeblikkelig leegehjelp, hvis du oplever symptomer @an vaere tegn pa blodsygdomme: sveaer
eller vedvarende hovedpine, krampeanfald, ndret merftaltilstand eller sloret syn; uforklarlige
bladninger og uforklarlige bla maerkerud over pa Va@nonsstedet, som opstar fa dage efter
vaccination; punktformede, runde pletter ud over cinationsstedet; udvikler dndened;
brystsmerter; smerter i ben; haevede ben eller v %de mavesmerter. Informer laegen om, at du for
nylig er blevet vaccineret med JCOVDEN.

Kapillerleekagesyndrom ,&
Der er indberettet meget sjeldne tilfaek& apilleerlekagesyndrom (CLS) efter vaccination med
JCOVDEN. Mindst én berert personhavde tidligere faet diagnosticeret CLS. Kapillerlaekagesyndrom

er en alvorlig, potentielt livstruen and, hvor der siver vaeske ud fra sma blodkar (kapillaerer),
hvilket medferer hevelser af a ben, pludselig vegtstigning og svimmelhed (lavt blodtryk). Seg
straks leegehjaelp, hvis du u% isse symptomer i dagene efter vaccinationen.

. \

Neurologiske sygdom

. Guillain-Barré syndrom
Seg gjeblikkel gehjzlp, hvis du udvikler svaghed og lammelse i arme og/eller ben, der kan
brede sig til brystet og ansigtet (Guillain-Barré syndrom, GBS). Dette er rapporteret meget
sjeeldent accination med JCOVDEN.

. Bet. e)i rygmarven (transversel myelitis)
Se elig legehjaelp, hvis du udvikler svaghed i arme eller ben, sensoriske symptomer
gsé%prikken, folelsesloshed, smerte eller tab af smertefornemmelse) eller problemer med

b% eller tarmfunktionen. Dette er rapporteret meget sjeldent efter vaccination med

&o DEN.
arditis og perikarditis
er en gget risiko for beteendelse i hjertemusklen (myokarditis) og betaendelse i hinden omkring

rtet (perikarditis) efter vaccination med JCOVDEN (se afsnit 4). Disse tilstande forekom hyppigst
hos maend under 40 ar. Hos de fleste af disse personer begynder symptomerne inden for 14 dage efter
vaccinationen. Sgg gjeblikkelig leegehjelp, hvis du far et af felgende symptomer efter at du har fiet
V vaccinen: smerter i brystet, andened eller en folelse af, at hjertet banker meget hurtigt eller hardt eller
flimrer.
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Risiko for alvorlige negative haendelser efter en boosterdosis

Risikoen for alvorlige negative hendelser (f.eks. koagulationssygdomme, herunder trombose med
trombocytopenisyndrom, CLS, GBS, myokarditis og perikarditis) efter en boosterdosis af JCOVDEN Q
er ukendt. \

Born og unge %
Det frarades at anvende JCOVDEN til bern under 18 ar. Der er i gjeblikket ikke tilstreekkelig
oplysninger om anvendelse af JCOVDEN til bern og unge under 18 ar. §
Brug af andre legemidler sammen med JCOVDEN &
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig bar taget
andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsé andre{ydceiner.

JCOVDEN kan gives pa samme tid som en influenzavaccine. Injektionen skal
injektionssteder. Der kan vere storre sandsynlighed for, at du oplever smerte
injektionsstedet, treethed, hovedpine og muskelsmerter, ndr JCOVDEN giVK tidig med en

influenzavaccine.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, el nlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til ra du far denne vaccine.

a forskellige

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af bivirkningerne ved JCOVDEN, der er anfort i atw (Bivirkninger), kan muligvis
midlertidigt pévirke din evne til at fore motorkeretgj elﬁ) fjene maskiner. Vent, indtil disse
virkninger har fortaget sig, for du forer motorkﬂretﬂj@ etjener maskiner.

JCOVDEN indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 0 g) natrium pr. dosis a 0,5 ml, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

JCOVDEN indeholder ethanol ,&

Dette legemiddel indeholder 2 mg alkoho (ethanol) pr. dosis a 0,5 ml. Mangden af ethanol i dette
leegemiddel svarer til mindre end 1 | eller vin. Den mindre mangde alkohol i dette leegemiddel vil

ikke have nogen naevnevaerdig@
0*
3. Sadan fir du JCOVDE

Din lege, apoteksper®{a&t eller sygeplejersken vil indsprejte vaccinen i en muskel — seedvanligvis i
overarmen

S4 meget Vac du fa
Du vil fa i ﬂjtnlng med en enkelt dosis (0,5 ml) af JCOVDEN som primer vaccination.

En bo 1s (anden dosis) af JCOVDEN mindst 2 méaneder efter den primere vaccination kan
gives i soner i alderen 18 ar og derover.
] EN kan administreres som en enkelt boosterdosis til egnede personer pa 18 ar og derover, som

ennemfort et forleb med primaer vaccination med en mRNA COVID-19-vaccine eller en
%noviral vektorbaseret COVID-19-vaccine. Doseringsintervallet for boosterdosen er det samme som
, der er godkendt for en boosterdosis for vaccinen, der bruges til primarvaccination.

,& Efter indsprejtningen vil din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken holde gje med dig i ca.
V 15 minutter for at se, om du viser tegn pa en allergisk reaktion.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger \Q

JCOVDEN kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste @
bivirkninger forekommer inden for 1 eller 2 dage efter vaccinationen.

Seg gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du inden for 3 uger efter vaccinationen udvikler nogen af m@e
symptomer:
° sveaere eller vedvarende hovedpineanfald, sleret syn, @ndret mentaltilstand eller %nfeanfald

. andengad, brystsmerter, haevede ben, smerter i ben eller vedvarende mavesmerte
o usedvanlige hudbledninger eller punktformede, runde pletter andre steder e rhvor du blev
vaccineret
Seg omgaende legehjzlp, hvis du fir symptomer pé en alvorlig allergisk reaktiQff: Sddanne reaktioner
kan omfatte en kombination af et eller flere af felgende symptomer: '\
o orhed eller en fornemmelse af at vaere ved at besvime {
@ndret hjerteslag (puls) O

korténdethed A
hvasende vejrtreekning 0
havelser af leber, ansigt eller svaelg

naldefeber eller udslaet @
kvalme eller opkastning

mavesmerter {@

Folgende bivirkninger kan forekomme med denne V@e.

Meget almindelige: kan forekomme hos flere af 10 personer
o hovedpine

. kvalme ,&

o muskelsmerter \‘

o smerter pa det sted, hvor indsprejtningen gives

o udpraget traethed

Almindelige: kan forekomme%til 1 ud af 10 personer
o redme pa det sted, hwo projtningen gives
havelser pa det sted,hor indsprejtningen gives
kulderystelser

i X

Ikke almindeligé; kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

udsleet @

led \

mu vaghed

s r 1 arme eller ben
olelse af svaghed

almen utilpashed

hoste

nysen

ondt i halsen

rygsmerter

skeelven

diarré

opkastning
svimmelhed

X
Qe v ov e e
8
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Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer :

o allergisk reaktion

o naeldefeber

o kraftig svedtendens

. havede lymfekirtler (lymfadenopati)
[}

en usedvanlig fornemmelse i huden, for eksempel en prikkende eller kravlende fornenﬁqe\lse

(paraestesi) ' . . Q

o nedsat folesans eller folsomhed, isar i huden (hypaestesi)

o vedvarende ringen for ererne (tinnitus) &

o blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE))

o midlertidig ansigtslammelse, oftest ensidig (herunder Bells lammelse) {@

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer

o blodpropper, ofte pa usedvanlige steder (f.eks. hjerne, tarm, lever, mil ombination med lavt
niveau af blodplader

. alvorlig nervebetaendelse, som kan medfere lammelse og vejrtra besveaer (Guillain-Barré
syndrom (GBS)) @

Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data) 0

o alvorlig allergisk reaktion @

o kapilleerlekagesyndrom (en tilstand, der medferer vaesketdsivning fra smé blodkar)

o lave niveauer af blodplader (immuntrombocytopen@r kan vare forbundet med bledning (se
afsnit 2, Blodsygdomme)

o betaendelse i rygmarven (transversel myelitis)

. betaendelse i sma blodkar (vaskulitis i sma d hududslet eller sméa rade eller lilla, flade,
runde pletter under huden eller bld merker

o betaendelse i1 hjertemusklen (myokarditi@er eteendelse 1 hinden omkring hjertet
(perikarditis)

Forteael det til leegen, apotekspersonaleN geplejersken, hvis du far bivirkninger, som giver dig
problemer, eller som ikke gér vaek.

Indberetning af bivirkninge

Hvis du oplever bivirkninger, Q&u tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkaj 7Som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkn@r direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V lys batch-/lotnummer, hvis det er tilgaengeligt. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Opbevé’

Opbevar n utilgengeligt for bern.
Opbe tteglasset i den originale karton for at beskytte mod lys.
m ge, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for at opbevare denne vaccine og

affe ikke-anvendt produkt korrekt.

%bevares og transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C. Udlebsdatoen for opbevaring ved -25 °C
til -15 °C er trykt pa hatteglasset og den ydre karton efter "EXP".

V Vaccinen er klar til brug, nar den er teet op. Vaccinen leveres enten nedfrosset ved -25 °C til -15 °C
eller opteet ved 2 °C til 8 °C.
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Ved opbevaring nedfrosset ved -25 °C til -15 °C kan vaccinen optes enten ved 2 °C til 8 °C eller ved

stuetemperatur:
o ved 2 °C til 8 °C: det tager ca. 13 timer for en karton med 10 eller 20 hatteglas at tg op, og det Q
tager ca. 2 timer for et enkelt haetteglas at ta op. \
o ved stuetemperatur (hejst 25 °C): det tager ca. 4 timer for en karton med 10 eller 20 hettegla; @
ta op, og det tager ca. 1 time for et enkelt heetteglas at te op. é

Vaccinen mé ikke nedfryses igen, nér forst den er blevet toet op. '§

til 11 maneder, dog hejst indtil den oprindelige udlebsdato (EXP). Nar produktet er b yttet til
opbevaring ved 2 °C til 8 °C, skal den opdaterede udlgbsdato anfares pa den ydre k 0g vaccinen
skal anvendes eller kasseres senest pa den opdaterede udlgbsdato. Den oprindelig sdato skal
streges ud. Vaccinen kan desuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sé leenge det s@ der passende

opbevaringsforhold (temperatur og tid). . %

JCOVDEN indeholder: &

o Aktivt stof: Adenovirus type 26, som koder for SARS-C ike-glykoproteinet™®
(Ad26.COV2-S), ikke mindre end 8,92 logio infektiose er (Inf.E) i hver dosis a 0,5 ml
* Fremstillet i PER.C6 TetR-cellelinjen og ved rekombinant DNA-teknologi.

Vaccinen kan ogsa opbevares i keleskab eller transporteres ved 2 °C til 8 °C i en enkeES ;empé op
lo

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dette produkt indeholder genetisk modificerede Qamsmer (GMO).

o Ovrige indholdsstoffer (hjelpestoffer):

- Pakning med 10 heatteglas: 2-hydr yl-B-cyclodextrin (HBCD),
citronsyremonohydrat, ethanol, s@e til justering af pH), polysorbat 80,

natriumchlorid, natriumhydro justering af pH), trinatriumcitratdihydrat, vand til

injektionsvaesker (se afsnit 2@' DEN indeholder natrium og JCOVDEN indeholder
ethanol).

- Pakning med 20 hette

citronsyremonohydrat
natriumchlorid, nagri

afsnit 2, J COV@
.

Udseende og pakningsstorrélser
Injektionsvaeske, suspension (injektionsvaeske). Suspensionen er en farveles til let gul, klar til meget
opaliserende suspensj 6-6,4).

s: 2-hydroxypropyl-B-cyclodextrin (HBCD),

nol, saltsyre (til justering af pH), polysorbat 80,
ydroxid (til justering af pH), vand til injektionsvaesker (se
eholder natrium og JCOVDEN indeholder ethanol).

2,5 ml suspensi&? flerdosishzatteglas (type I-glas) med en gummiprop, aluminiumskrympekant og
eglas indeholder 5 doser a 0,5 ml.

blat plastlax
JCOVI’)Ebt gaengelig i en pakning indeholdende 10 eller 20 flerdosishactteglas.
\kningsstﬂrrelser er nedvendigvis markedsfort.

ver af markedsferingstilladelsen
en-Cilag International NV
houtseweg 30
2340 Beerse
Belgien

Fremstiller
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101
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2333 CB Leiden

Holland o
Janssen Pharmaceutica NV \
Turnhoutseweg 30 @
2340 Beerse %
Belgien

*

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den @
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen: &

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNS@N'
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88 @
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com c
L 4

Bbovarapus Luxembourgmuxe@kg
JxoucsH & JlxoncwsH bunrapus” EOO/] Janssen-Cilag NV,
Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 1&4 11
jjsafety@its.jnj.com Janssen@jac$. om
Ceska republika Magyar
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.
Tel: +420 227 012 227 Tel.: 1 884 2858

jangseftfu@its.jnj.com
Danmark ta
Janssen-Cilag A/S %\/l MANGION LTD
TIf.: +45 4594 8282 Q el: +356 2397 6000
jacdk@its.jnj.com
Deutschland \,& Nederland
Janssen-Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.
Tel: +49 2137 955 955 @ Tel: +31 76 711 1111
jancil@its.jnj.com I ! janssen@jacnl.jnj.com
Eesti . Norge
UAB "JOHNSON & JO " Eesti filiaal Janssen-Cilag AS
Tel: +372 617 7410 { TIf: +47 24 12 65 00
ee@its.jnj.com @ jacno@its.jnj.com
E)AGda Osterreich
Janssen-Cila axevtikn A.E.B.E. Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tnk: +3 \ 0 000 Tel: +43 1 610 300
Espamxl Polska
Jansgen-Gilag, S.A. Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel: 91 722 81 00 Tel.: +48 22 237 60 00

to@its.jnj.com

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03 Tel: +351 214 368 600

V medisource@its.jnj.com

q“mce Portugal
,& nssen-Cilag Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
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Y

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

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

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o0.
Tel: +386 1 401 18 00

Janssen_safety slo@its.jnj.com
Johnson & Johnson, s.r.o. @
Tel: +421 232 408 400 {

. \(o

Slovenska republika

Suomi/Finland {
Janssen-Cilag Ole
Puh/Tel: +358 300
jacfi@its.jnj.

Sverige IQ

Janssen-Ci

Tfn: 626 50 00

JaK s.jnj.com

ed Kingdom (Northern Ireland)
%nssen Sciences Ireland UC

I: +44 1 494 567 444

,& medinfo@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest endre

Scan QR-koden nedenfor (den%@gsé pa kartonen og QR-kortet) for at fa adgang til

indleegssedlen pa forskellige sar

Du kan o pa: www.covid19vaccinejanssen.com
Andre'i hatlonskﬂder

Du k
hje ide http://www.ema.europa.eu.

e yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

e indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs

%mmemde http://www.ema.europa.eu.

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Som for alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling og overvégning altid
veere let tilgengelig i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af JCOVDEN.
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Den enkelte person skal overvages af en sundhedsperson i mindst 15 minutter efter

vaccinationen.
o JCOVDEN mé ikke blandes med andre leegemidler eller fortyndes i samme sprojte. Q
o JCOVDEN mé under ingen omstaendigheder administreres som en intravaskuler, intravengs, \
subkutan eller intradermal injektion. @
o Immunisering ma kun udferes som intramuskuler injektion, fortrinsvis i deltoideus i overa@
o Synkope (besvimelse) kan forekomme ved enhver injektion, inklusive JCOVDEN. De’ﬁ%

veere truffet forholdsregler til at forebygge faldskader og handtere synkopale reaktio%

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede pro @avn og
batchnummer tydeligt registreres.

Veiledning i administration og hdndtering R %

Denne vaccine skal handteres af en sundhedsperson ved brug af aseptisk @i , for at sikre at hver

dosis er steril. O

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C. Udlﬂb&en for opbevaring ved -25 °C
til -15 °C er trykt pa hatteglasset og den ydre karton efter "EX}&

Vaccinen er klar til brug, nér den er teet op. Vaccinen leveges enten nedfrosset ved -25 °C til -15 °C
eller optaet ved 2 °C til 8 °C. @

Ved opbevaring nedfrosset ved -25 °C til -15 °C kan@cgnen tas op ved enten 2 °C til 8 °C eller
stuetemperatur:

o ved 2 °C til 8 °C: det tager ca. 13 timer fg on med 10 eller 20 hetteglas at to op, og det
tager ca. 2 timer for et enkelt hwtteglas@k}p.

o ved stuetemperatur (hejst 25 °C): % ca. 4 timer for en karton med 10 eller 20 haetteglas at

te op, og det tager ca. 1 time fori heetteglas at to op.
Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nggden forst er blevet toet op.

Vaccinen kan ogsa opbevares ab eller transporteres ved 2 °C til 8 °C i en enkelt periode pa op
til 11 maneder, dog hejst indtillderroprindelige udlgbsdato (EXP). Nar produktet er blevet flyttet til
opbevaring ved 2 °C til 8 den opdaterede udlgbsdato skrives pa den ydre karton, og vaccinen

skal anvendes eller kasseres sénest pa den opdaterede udlebsdato. Den oprindelige udlgbsdato skal
streges ud. Vaccinen kaﬂaesuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sa laenge det sker under passende
opbevaringsforhold (@eratur og tid).

Opbevar haetteg&ze}e i den originale karton for at beskytte mod lys, og séledes at udlebsdatoen for
de forskell@varingsforhold kan registreres, hvor det er relevant.

JCOV]?E n farveles til let gul, klar til meget opaliserende suspension (pH 6-6,4). Vaccinen skal
unders suelt for partikler og misfarvning for administration. Haetteglasset skal underseges

visu revner eller andre usaedvanlige forhold, for eksempel tegn pa manipulation, inden
adniiniStration. I tilfeelde af noget af dette, mé vaccinen ikke administreres.

n administration af en dosis af vaccinen skal hatteglasset holdes opret og hvirvles forsigtigt rundt

sekunder. Mé ikke omrystes. Anvend en steril kanyle og en steril sprojte til at trekke en
efikeltdosis pa 0,5 ml op fra flerdosishetteglasset, og administrer udelukkende via intramuskuleer
injektion i deltoideus i overarmen.

Der kan maksimalt traekkes 5 doser op fra flerdosishetteglasset. Kasser eventuel resterende vaccine 1
hatteglasset, efter de 5 doser er udtaget.
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Efter anbrud af heetteglasset kan vaccinen (i haetteglasset) opbevares ved 2 °C til 8 °C i op til 6 timer

eller ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) i en enkelt periode pa op til 3 timer. Kasser vaccinen, hvis den

ikke er brugt inden for dette tidsrum. Efter anbrud af haetteglasset skal dato og klokkeslet for Q
kassering af hatteglasset registreres pa etiketten pa det enkelte heetteglas. \

Bortskaffelse @

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer fOI‘\
leegemiddelaftald. Potentielle spild skal desinficeres med midler med virusdrabende aktiv \d
adenovirus.
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