


vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

JCOVDEN injektioneste, suspensio @
covid-19-rokote (Ad26.COV2-S [rekombinantti]) @

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT ’\

Taméa on moniannosinjektiopullo, joka sisdltdd viisi 0,5 ml:n annosta. &/

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda: Q
Adenoviruksen tyyppié 26, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikin gl§kopreteiinia*
(Ad26.COV2-S), vahintdan 8,92 logio infektoivaa yksikkoa (Inf.U).
* Tuotettu yhdistelmid-DNA-tekniikalla PER.C6 TetR -solulin@
Valmiste siséltdd muuntogeenisid organismeja (GMOita). Ry
(0,
(Y
Yksi annos (0,5 ml) sisédltdd noin 2 mg etanolia. Q
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. . @

Injektioneste, suspensio (injektionest@%:

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

3. LAAKEMUOTO

Viriton tai hieman keltainen, kirlc@' yvin opalisoiva suspensio (pH 6—6,4).

4. KLIINISET TIEDOéJ
N

4.1 Kiyttoaiheet

JCOVDEN on tar Xu 18-vuotiaiden ja vanhempien henkildiden aktiiviseen immunisaatioon
ehkédisemidn S V-2-viruksen aiheuttamaa covid-19-tautia.

Tété rokotetfapitid kayttda virallisten suositusten mukaisesti.

4.2 ’&Hﬂs ja antotapa

&

A
Vtotiaat ja vanhemmat henkilot
Perusrokotus

JCOVDEN annetaan 0,5 ml:n kerta-annoksena vain injektiona lihakseen.



Tehosteannos

JCOVDEN-rokotteen 0,5 ml:n tehosteannos (toinen annos) lihakseen voidaan antaa 18-vuotiaille ja
vanhemmille henkil6ille aikaisintaan 2 kuukautta perusrokotuksen jilkeen (ks. myos kohdat 4.4, 4.8
jas.l).

JCOVDEN:-tehosteannos (0,5 ml) voidaan antaa 18-vuotiaille ja vanhemmille henkildille
heterologisena tehosteannoksena, kun perusrokotus on annettu COVID-19-mRNA-rokotteell m
COVID-19-adenovirusvektorirokotteella. Heterologisen tehosteannoksen antovéli on sama @
perusrokotukseen kéytetyn rokotteen hyvéksytylld tehosteannoksella (ks. myos kohdat 4

Pediatriset potilaat 0
ealatriset potiiaa .\

JCOVDEN-rokotteen turvallisuutta ja tehoa lapsille ja nuorille (alle 18 vuoden ikdisille) ei ole vield
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Tiikkdidit A

ldkkéaiden > 65 vuoden ikdisten henkildiden annosta ei tarvitse muuttdaNKs.'myos kohdat 4.8 ja 5.1.

j1a5.1).

Antotapa .

L 4
JCOVDEN on tarkoitettu annettavaksi vain injektiona lihal &ieluiten olkavarren hartialihakseen.
Rokotetta ei saa injisoida verisuoneen, laskimoon, ihon@iké thon sisdén.

Rokotetta ei pidéd sekoittaa samaan ruiskuun miqkéﬁnzgen rokotteen tai muun ladkevalmisteen
kanssa. \

Ks. kohdasta 4.4 varotoimet ennen rokotteen ar%ista.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen kés@ a havittdmisesta.

4.3 Vasta-aiheet @

Yliherkkyys vaikuttavalle aindélle fai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Anamneesissa varmistettu %oottinen trombosytopeeninen oireyhtyméa milld tahansa COVID-19-
rokotteella annetun rokofuRsen jélkeen (ks. myds kohta 4.4).

Henkil6t, joilla on ii in ollut hiussuonivuoto-oireyhtyma (ks. myos kohta 4.4).

44 Varoit t ja kiiyttoon liittyvit varotoimet

<
Biol§, adkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
endl dokumentoitava selkesti.

erkvvs ja anafylaksia

Anafylaksiatapahtumia on raportoitu. Asianmukaisen lééketieteellisen hoidon ja valvonnan pitdé olla
aina heti saatavissa rokotuksen annon jélkeisen anafylaktisen reaktion varalta. Tarkkaa seurantaa
suositellaan vahintdén 15 minuutin ajan rokotuksen jéilkeen.




Ahdistuneisuuteen liittyvit reaktiot

Neulalla annettavien injektioiden yhteydessa voi psyykkisperdisend vasteena rokotukseen esiintya
ahdistuneisuuteen liittyvia reaktioita, mukaan lukien vasovagaalisia reaktioita (pyOrtymisid),
hyperventilaatiota tai stressiin liittyvia reaktioita. Kéytossé on oltava varotoimet pyOrtymisesti
aiheutuvien vammojen vélttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus @

Rokotusta pitdd siirtdd mydhemmaéksi, jos henkil6lld on akuutti vaikea-asteinen kuumet 1 akuutti
infektio. Lievien infektioiden ja/tai lievdn kuumeen vuoksi rokotusta ei kuitenkaan pid? d.

Hyytymishdiriot ’%

o Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtymd: J COVDEN-rokottee?on jilkeen on hyvin
harvinaisissa tapauksissa havaittu tromboottista trombosytopeenista ofgeyhtymaé (TTS), johon
on joissakin tapauksissa liittynyt verenvuotoa. Joissakin vaikeissa sissa on todettu
laskimotrombooseja, joita on esiintynyt epétavallisissa paikoissa{i&in aivojen
laskimosinustromboosi, sisdelinlaskimotromboosi), seké valtigiotsgmbooseja, ja potilaalla on
ollut samanaikaisesti trombosytopenia. Kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu.
Tapaukset ilmenivit ensimmadisten kolmen viikon kulugssa rokotuksen jédlkeen, lahinni alle 60-
vuotiailla henkildilla. ¢
Tromboosin, johon liittyy trombosytopenia, hoito vagtii JHinisti erikoisosaamista.
Terveydenhuollon ammattilaisten pitda tarkistaa % aiset ohjeet ja/tai konsultoida

d

erikoislddkérid (esim. hematologit, hyytymishdiri@iden hoitoon perehtyneet erikoisladkarit)
tdmén tilan diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi. %
Henkildille, joilla on ollut tromboottinen frombosytopeeninen oireyhtymd milld tahansa
COVID-19-rokotteella annetun rokotuksen félkeen, ei pidd antaa JCOVDEN-rokotetta (ks.
myos kohta 4.3).

o Laskimotromboembolia: JCOVDEN-rokotuksen jdlkeen on havaittu harvoin
laskimotromboembolioita (ks. koh ). Tdma pitdd huomioida, jos henkil6lld on tavanomaista
suurempi 1askimotromboembox .

o Immunotrombosytopenia: 1 rombosytopeniaa, johon on liittynyt hyvin alhainen
trombosyyttimédra (< 20 x on raportoitu hyvin harvoin JCOVDEN-rokotuksen jilkeen,
tavallisesti JCOVDEN-1q en jilkeisten ensimmadisten neljén viikon aikana. Néihin siséltyi
verenvuotoja ja kuole taneita tapauksia. Joissakin néisté tapauksista henkil6lla oli
aiemmin ollut immyn bosytopenia. Jos henkil6114 on aiemmin ollut
immunotrombosyt M , trombosyyttien vihenemisen riski pitdd ottaa huomioon ennen
rokotusta, ja tromabosyyttien seuranta rokotuksen jélkeen on suositeltavaa.

\attilaisten on tarkkailtava tromboembolian ja/tai trombosytopenian merkkeja ja

kil6itd on neuvottava hakeutumaan vélittdmasti 1ddkéarin hoitoon, jos heilld

ten hengenahdistusta, rintakipua, alaraajan kipua, alaraajan turvotusta tai

pitkittynytt§ akipua rokotuksen jilkeen. Liséksi on aina hakeuduttava pikaisesti lddkérin hoitoon,

jos rokotu E;@ﬂkeen muutaman paivin kuluttua ilmenee neurologisia oireita, mukaan lukien vaikea

tai pitkit paédnsarky, kouristuskohtaukset, mielentilan muutokset tai ndon himéartyminen, tai jos

haya’ pontaania verenvuotoa tai iholla mustelmia (petekioita) muualla kuin rokotuskohdassa.

*

He@’)ilté, joilla todetaan trombosytopenia kolmen viikon kuluessa JCOVDEN-rokotuksesta, pitdd
ifvisesti tutkia tromboosin oireet. Vastaavasti henkil®iltd, jotka tulevat vastaanotolle tromboosin

vuoksi kolmen viikon kuluessa rokotuksesta, pitda tutkia trombosytopenia.

Terveydenhuollo
oireita. Rokotett
ilmenee oireit

Lihaksensisdiseen antoon liittyvd verenvuotoriski

Rokote pitdd muiden lihakseen annettavien injektioiden tavoin antaa varoen henkildille, jotka
kayttavat hyytymisenestolddkitysti tai joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishéirio (kuten



hemofilia), koska niillé henkil6illd voi lihakseen annon jilkeen olla verenvuotoa tai muodostua
mustelma.

Hiussuonivuoto-oireyhtymé

Erittdin harvinaisia hiussuonivuoto-oireyhtymaétapauksia on raportoitu ensimmaéisind
JCOVDEN-rokotuksen jalkeisina pdivind. Kuolemantapauksia on raportoitu. Joissakin tapauksj
potilaan anamneesissa oli ollut hiussuonivuoto-oireyhtyma. Hiussuonivuoto-oireyhtymé on fb
harvinainen sairaus, jolle ovat ominaisia akuutti turvotus pédasiassa raajoissa, hypotensio,
hemokonsentraatio ja hypoalbuminemia. Potilaat, joilla ilmenee akuutti hiussuonivuoto- ma
rokotuksen jidlkeen, on tunnistettava ja hoidettava nopeasti. Intensiivinen tukihoito on | tarpeen.
Rokotetta ei saa antaa henkildille, joilla on aiemmin ollut hiussuonivuoto—oireyhtz@myés
kohta 4.3. \

Guillain-Barrén oireyhtymé ja selkéytimen poikittaistulehdus Q
Guillain—Barrén oireyhtymaa ja selkdytimen poikittaistulehdusta on rapo yvin harvoin
JCOVDEN-rokotteen saamisen jélkeen. Terveydenhuollon ammattilai n tarkkailtava Guillain—
Barrén oireyhtymén ja selkdytimen poikittaistulehduksen merkkejé j itd oikean diagnoosin
varmistamiseksi, sopivan hoidon aloittamiseksi ja muiden syiden pgisSulkemiseksi.
<

Sydénlihastulehdus ja syddnpussitulehdus ’@

L 4

L 4
Sydénlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski o @tynyt JCOVDEN:-rokotuksen jalkeen
(kohta 4.8). Ndm4 sairaudet voivat kehittya jo muutami%ivien kuluessa rokotuksesta ja ne ovat
ilmaantuneet padasiassa 14 pdivan kuluessa. Niitd on@ tu useammin alle 40-vuotiailla miehilla.
Terveydenhuollon ammattilaisten pitdd olla tarkf< sydénlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen
merkkien ja oireiden havaitsemiseksi. Rokotet@ltéﬁi kehottaa hakeutumaan vélittomaésti 14dkariin,
jos heille kehittyy rokotuksen jilkeen sydéanlihastulehdukseen tai syddnpussitulehdukseen viittaavia
oireita, kuten (akuuttia ja pitkittyvaa) rint a, hengenahdistusta tai sydamentykytysta.
Terveydenhuollon ammattilaisten pitéd aa hoito-ohjeistoista ja/tai erikoisladkériltd, miten ndma
sairaudet diagnosoidaan ja hoidetaax@\

Vaikea-asteisten haittatapahtumiénsiski tehosteannoksen jdlkeen

Vaikea-asteisten haittatap‘ahé{ riskid (kuten hyytymishdiriitd, mukaan lukien tromboottista
trombosytopeenista oireyhm" , hiussuonivuoto-oireyhtyméaa, Guillain-Barrén oireyhtymaa,
sydénlihastulehdusta ja inpussitulehdusta) JCOVDEN-tehosteannoksen jélkeen ei ole vield
selvitetty.

Immuunipuutteismkilét

A4

Rokotteen t , alrvallisuutta ja immunogeenisuutta ei ole arvioitu immuunipuutteisilla eika

immunos iivista hoitoa saavilla henkil6illa.

J CO\Lﬁukot‘ceen teho saattaa olla immuunipuutteisilla henkil6illé tavanomaista heikompi.
L 4

Suog ,O;to

tteesta saatavan suojan kestoa ei tiedetd, silld sitd selvitetddn parhaillaan kdynnissd olevissa
kliinisissé tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitteet

Rokotesuoja alkaa noin 14 paivan kuluttua rokotuksesta. JCOVDEN-rokote ei muiden rokotteiden
tavoin vilttamatta suojaa kaikkia rokotettuja (ks. kohta 5.1).



Apuaineet

Natrium

Tamai ladkevalmiste sisdltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,5 ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Etanoli @

Tama ladkevalmiste sisdltdd 2 mg alkoholia (etanolia) per 0,5 ml:n annos. Tamén ladkevalni ;een
sisdltdma pieni madra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteiss’a}{h‘ukset

Xo

JCOVDEN-rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti inaktivoidun kausi—inﬂuﬁokotteen
vakioannoksen kanssa. Reaktogeenisuus oli samanaikaisen annon jélkeen sutirémpi kuin annettaessa

rokotteet yksindan. :
Injektiot pitdéd antaa eri injektiokohtiin.

JCOVDEN-rokotteen samanaikaista antoa muiden rokotteide.ll kanﬁ)le tutkittu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys o @

Raskaus

JCOVDEN-rokotteen kaytosta raskaana oleville .nais@gn vahén kokemusta. JCOVDEN-rokotteella
tehdyissé eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai épdsuoria haitallisia vaikutuksia tiineyteen, alkion tai

sikion kehitykseen, synnytykseen tai syntyméir@lseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

JCOVDEN-rokotteen antamista raskaude na pitdd harkita vain, jos mahdolliset hyodyt ovat
didille ja sikiolle aiheutuvia mahdolli{ 4 suuremmat.

Imetys @
Ei tiedetd, erittyyko J COVDM&G ihmisen rintamaitoon.
Hedelmallisyys ’\

Eldinkokeissa ei olﬁx\@ suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus kyyn ja koneidenkayttokykyyn
JCOVDEN- %ella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Jotkut
kohdassa 4. initut haittavaikutukset voivat kuitenkin vaikuttaa tilapdisesti ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

L 4
48@ ttavaikutukset

w:llisuusproﬁilin yhteenveto

Perusrokotus (yhdistetty primaarianalyysi)

JCOVDEN-rokotteen turvallisuutta arvioitiin satunnaistettujen, lumekontrolloitujen tutkimusten
COV1001, COV1002, COV2001, COV3001 ja COV3009 kaksoissokkoutetuista vaiheista tehdyssa
yhdistetyssé primaarianalyysissa. Yhteensd 38 538 iéltd4n vahintddn 18-vuotiasta aikuista sai
perusrokotuksena véhintddn kerta-annoksen JCOVDEN-rokotetta. Tutkittavien idn mediaani oli



52 vuotta (vaihteluvili 18—-100 vuotta). Yhdistettyyn primaarianalyysiin mukaan otettujen JCOVDEN-
rokotetta saaneiden tutkittavien perusrokotuksen jéilkeinen seuranta-aika (mediaani) oli noin

4 kuukautta. 6 136:sta JCOVDEN-rokotuksen saaneesta aikuisesta on saatavissa tietoja pidemmasta

> 6 kuukauden turvallisuusseurannasta.

Yleisin yhdistetyssd primaarianalyysissa raportoitu paikallinen haittavaikutus oli injektiokohdan kipu
(54,3 %). Yleisimpid systeemisid haittavaikutuksia olivat uupumus (44,0 %), paansarky (43,0 %
lihassérky (38,1 %) ja pahoinvointi (16,9 %). 7,2 %:lla osallistujista havaittiin kuumetta (méérit€ltin
kehon lampotilaksi > 38,0 °C). Valtaosa haittavaikutuksista oli vaikeusasteeltaan lievid tai ;b
keskivaikeita. Kaikissa tutkimuksissa valtaosa haittavaikutuksista ilmeni 1-2 paivaa rok en
jélkeen, ja ne olivat lyhytkestoisia (1-2 paivaa).

Reaktogeenisuus oli yleisesti lievemp4a ja sitd raportoitiin harvemmin iﬁkkéﬁm@uisilla.
Turvallisuusprofiili oli yleisesti yhdenmukainen kaikilla osallistujilla riippu 11td, oliko

lahtotilanteessa ndyttod aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta. Yhteensé 10,66 ¥COVDEN-rokotuksen
saaneista oli 1dhtdtilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia (serologian tai RT: -madrityksen

perusteella).
Tehosteannos (toinen annos) JCOVDEN-perusrokotuksen jéilkeen @

Noin 2 kuukautta perusrokotuksen jilkeen annetun J COVD%osteannoksen (toisen annoksen)
turvallisuutta arvioitiin kiynnissi olevassa satunnaistetussa, issokkoutetussa,
lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa (COV3009 onaisanalyysin 15708:sta yhden
JCOVDEN-annoksen saaneista idltdéin 18-vuotiaasta jagita vanhemmasta aikuisesta yhteensi
8646 henkiloa sai toisen annoksen kaksoissokkouteh@ een aikana.

*
Aikaisintaan 6 kuukautta perusrokotuksen jalkeeiMannetun JCOVDEN-tehosteannoksen (toisen

annoksen) turvallisuutta arvioitiin satunnaistetysgay kaksoissokkoutetussa vaiheen 2 tutkimuksessa
(COV2008 kohortti 1, N =330).

Homologisen tehosteannoksen koko %@/aikutusproﬁili oli samankaltainen kuin ensimmaéisen
annoksen jélkeen. Uusia turvallisuut%\@via signaaleja ei tunnistettu.

Tehosteannos COVID-19-mRNA tteella annetun perusrokotuksen jéilkeen

Kolmessa kliinisessa tutkim sa (mukaan lukien kaksi itsendisté tutkimusta) kaikkiaan noin

500 aikuista sai perusroko kahdella COVID-19-mRNA-rokoteannoksella ja yhden JCOVDEN-
tehosteannoksen aikaisjita kuukautta perusrokotuksen jélkeen (COV2008-, COV-BOOST- ja
DMID 21-0012 -tutkimuk$®et). Uusia turvallisuutta koskevia huolenaiheita ei tunnistettu. Paikallisten
ja systeemisten haittavaiRutusten esiintyvyydessa ja vaikeusasteessa havaittiin kuitenkin lisddntymisti
heterologisen te noksen jélkeen verrattuna homologiseen JCOVDEN-tehosteannokseen.

T ehosteann@ ID-19-adenovirusvektorirokotteella annetun perusrokotuksen jéilkeen
Heterg%ﬂ JCOVDEN:-tehosteannoksen turvallisuutta arvioitiin COV-BOOST-tutkimuksessa

COV -adenovirusvektorirokotteella annetun perusrokotuksen jalkeen. Osallistujat saivat kaksi
Vam -annosta (N = 108) ja sen jalkeen JCOVDEN-tehosteannoksen 77 péivad toisen annoksen

jél (mediaani; kvartiilivéli: 72—83 pdivad). Uusia turvallisuutta koskevia huolenaiheita ei
stettu.
Haittavaikutustaulukko

Yhdistetyssd primaarianalyysissa havaitut tai myyntiluvan myontdmisen jalkeen raportoidut
haittavaikutukset luetellaan MedDR A-elinjérjestelméluokittain. Esiintyvyysluokat on méiritelty
seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10)



yleinen (> 1/100, < 1/10)
melko harvinainen (= 1/1000, < 1/100)
harvinainen (> 1/10000, < 1/1000)

hyvin harvinainen (< 1/10000)
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa. @

o

Taulukko 1. JCOVDEN-rokotuksen jilkeen raportoidut haittavaikutukset
ntematon
\ (koska
0\ saatavissa
Melko \ oleva tieto ei
Hyvin yleinen Yleinen harvinainen | Harvinainen vV riiti
Elin- =1/10) (= 1/100, (= 1/1000, (=1/10000, indinen |esiintyvyyden
jirjestelmi <1/10) <1/100) <1/1000) 1/10000) arviointiin)
Veri ja Lymfadeno- Immuno-
imukudos patia “\ trombo-
‘(\. sytopenia
Immuuni- Urtika@ Anafylaksia®
jérjestelma yliherkkyys®
Hermosto Péansarky Heite- siat, Guillain- Selkdytimen
huimaus, [ esia, Barrén poikittais-
vapina halvaus oireyhtymé tulehdus
(\ mukaan
W lukien Bellin
Q) pareesi)
Kuulo ja . Tinnitus
tasapainoelin h\
Sydén w Sydéanlihas-
tulehdus,
sydanpussi-
\\ﬁ tulehdus
Verisuonisto > Laskimo- Tromboottinen | Hiussuoni-
@ trombo- trombo- vuoto-
@ embolia sytopeeninen | oireyhtyma,
& oireyhtymé ihon pienten
<> suonten
) vaskuliitti
Hengitys- N Yska,
elimet, suunielun
rintakehd ja kipu,
vilikarsina \ aivastelu
Ruoansulatus- ojfivointi Ripuli,
elimistd oksentelu
Tho ja Thottuma Liikahikoilu
ihonalaine Q[
kudos %
Luustg Lihasséarky Nivelsarky,
lilmiiw lihas-
s1 S heikkous,
selkékipu,
V raajakipu




Yleisoireet ja Injektio- Kuume, Huono-
antopaikassa kohdan kipu, injektio- vointisuus,
todettavat uupumus kohdan voimatto-
haitat punoitus, muus
injektio-
kohdan
turpoaminen,
vilunvireet @
Yliherkkyys viittaa ihon ja ihonalaisten kudosten allergisiin reaktioihin.
Tapauksia todettu Eteld-Afrikassa parhaillaan kdynnissi olevassa avoimessa tutkimuksessa. @
Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen Q

N

On tirke&d ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisisté ldékevalmisteen epéi%
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon ja arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyisté @vaikumksista

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Liitd ilmoitukscen fokotteen erdnumero,

jOs se on saatavissa. :

4.9 Yliannostus

Yliannostapauksia ei ole raportoitu. Vaiheen 1/2 tutkimuksisga annettu suurempi (enimmilldédn
kaksinkertainen) JCOVDEN-rokoteannos siedettiin vield hyvi@:tta rokotetuilla raportoitiin
lisddntynyttd reaktogeenisuutta (lisdantynytti rokotuskohdafiipua, uupumusta, padnsirkyé,
lihassérkyd, pahoinvointia ja kuumetta).

Yliannostapauksissa suositellaan vitaalitoimintojen s@\taa ja mahdollista oireenmukaista hoitoa.
*

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUU@

5.1 Farmakodynamiikka \,b

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: COV@rokotteet, replikoitumaton virusvektori, ATC-koodi:
JO7BNO02

Vaikutusmekanismi &

.
JCOVDEN on monoval N ote, joka koostuu rekombinantista, replikoitumiskyvyttomésté ihmisen
adenoviruksen tyypin eRtorista, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen tayspitkaa piikin (S)
glykoproteiinia stabiliseidussa konformaatiossa. Annon jalkeen SARS-CoV-2-viruksen piikin (S)
glykoproteiinia il b%l ohimenevisti ja se stimuloi sekd neutraloivia ettd muita toiminnallisia S-
spesifisid vasta- Z&seké soluvilitteisid immuunivasteita S-antigeenia vastaan, miké saattaa
osaltaan suoja vid-19-infektiolta.

Kliinig% s@
C
.

Pegm@mksena annetun kerta-annoksen teho

L 4

% rianalyysi

Yhdysvalloissa, Eteld-Afrikassa ja Latinalaisen Amerikan maissa tehtiin primaarianalyysi
(tietojenkeruun ajankohta 22. tammikuuta 2021) vaiheen 3 satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta,
lumekontrolloidusta monikeskustutkimuksesta (COV3001), jossa 18-vuotiailla ja vanhemmilla
aikuisilla arvioitiin perusrokotuksena annetun JCOVDEN-rokotteen kerta-annoksen tehoa,
turvallisuutta ja immunogeenisuutta covid-19-infektion ehkéisyssi. Tutkimukseen ei otettu mukaan
henkil6itd, joiden immuunijarjestelmén toiminnassa on poikkeavuuksia kliinisen sairauden vuoksi,
henkil6itd, jotka ovat edelténeiden 6 kuukauden aikana saaneet immunosuppressiivista hoitoa eikd
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raskaana olevia naisia. Tutkimuksesta ei suljettu pois hoitoa saavia stabiilia HIV-infektiota sairastavia
henkil6itd. Myyntiluvallisia rokotteita, mutta ei eldvid taudinaiheuttajia siséltévid rokotteita, voitiin
antaa viimeistddn 14 pdivad ennen tai aikaisintaan 14 péivén kuluttua tutkimusrokotteen annosta.
Myyntiluvallisia eldvid taudinaiheuttajia sisiltidvid rokotteita voitiin antaa viimeistian 28 piivadi ennen
tai aikaisintaan 28 pdivén kuluttua tutkimusrokotuksen antamisesta.

Yhteensd 44325 tutkittavaa satunnaistettiin rinnakkaisasetelmassa suhteessa 1:1 saamaan injekt
lihakseen JCOVDEN:-rokotetta tai lumevalmistetta. Yhteensd 21895 aikuista sai JCOVDEN- mta
ja 21888 aikuista sai lumevalmistetta. Osallistujia seurattiin noin 2 kuukauden (mediaani) a%
rokotuksen jalkeen.

Ensisijainen tehoanalyysi késitti 39321 tutkittavan joukon, jossa 38059 tutkittavaa@tilanteessa
SARS-CoV-2-seronegatiivisia ja 1262 tutkittavan serologinen status ei ollut tiedossa.

JCOVDEN-rokotetta ja lumevalmistetta saaneiden henkildiden demografiset j totilanteen
ominaisuudet olivat samankaltaiset. Ensisijaisen tehoanalyysin joukossa JC EN-rokotetta
saaneiden henkil6iden idn mediaani oli 52,0 vuotta (vaihteluvili: 18—1004 ); 79,7 % (N = 15646)
tutkittavista oli 18—64-vuotiaita (20,3 % [N = 3984] oli 65-vuotiaita tain%limpia ja 3,8 % [N =755]
oli 75-vuotiaita tai vanhempia); 44,3 % tutkittavista oli naisia; 46,8 % Ol Pohjois-Amerikasta
(Yhdysvalloista), 40,6 % oli Latinalaisesta Amerikasta ja 12,6 % ikan eteldosista (Etela-
Afrikasta). Yhteensd 7830 (39,9 %) tutkittavalla oli ennestédn, vihint&#in yksi samanaikainen sairaus,
johon liittyi 1dhtotilanteessa riski covid-19-infektion kehittynii§estd vaikea-asteiseksi. Samanaikaisia
sairauksia olivat: lihavuus, joksi méadriteltiin painoindeksie> a/m2 (27,5 %), hypertensio (10,3 %),
tyypin 2 diabetes (7,2 %), stabiili / hyvissa hoitotasapai ﬁeva HIV-infektio (2,5 %), vakava
sydénsairaus (2,4 %) ja astma (1,3 %). Enintdin 1 %:lla@ttavista oli muita samanaikaisia

sairauksia. @

*
Covid-19-tapaukset varmistettiin keskuslaborato analysoimalla polymeraasiketjureaktioon (PCR)
perustuvan testin positiivisella SARS-CoV-2- en RNA-testituloksella. Rokotteen kokonaisteho ja
teho keskeisissa ikdryhmissa esitetddn taulukossd 2.

Taulukko 2.  Analyysi rokotteen%,]a covid-19:44" vastaan SARS-CoV-2-

seronegatiivisilla a — kerta-annoksen saaneen ensisijaisen
tehoanalyysin jou

VDEN Lumevalmiste
19630 N =19691 Rokotteen teho
) Henkilo- covid-19- Henkilo- (%)
vuotta tapauksia vuotta (95 %:n
Alaryhmi \ (n) (n) luottamusvili)®
14 péivia rokotuksen jdlkeen
Kaikki tutkittay, 116 3116,6 348 3096,1 66,9
‘6 (59,0; 73.4)
18-64-vuatidgt 107 2530,3 297 2511,2 64,2
. (55,3; 71,6)
tiaeat ja 9 586,3 51 584.9 82,4
at (63,9; 92,4)
. tiaat ja 0 107,4 8 99,2 100
* emmat (45,9; 100,0)
28aivﬁﬁ rokotuksen jilkeen
kai tutkittavat® 66 3102,0 193 3070,7 66,1
(55,0; 74,8)
18—-64-vuotiaat 60 2518,7 170 2490,1 65,1
(52,9; 74,5)
65-vuotiaat ja 6 583,3 23 580,5 74,0
vanhemmat (34,4;91,4)
75-vuotiaat ja 0 106,4 3 98,1 —
vanhemmat
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Yhdistetty ensisijainen paitetapahtuma kuten mééritelty tutkimussuunnitelmassa.

ja vahintdédn yhti hengitystieoiretta tai -10ydosta tai kahta muuta systeemisté oiretta tai 16ydosta.

luottamusvilit esitetdén korjaamattomina.

Rokotteen teho vaikea-asteista covid-19:44 vastaan esitetddn jaljempana taulukossa 3.

Tutkimussuunnitelman mééritelman mukaan oireinen covid-19 edellytti RT-PCR-tekniikalla saatua positiivista tulosta

Kaikkien tutkittavien luottamusviélit korjattiin monitestauksen tyypin I virheen rajoittamiseksi. Ikdryhmien

(3

Taulukko 3. Analyysit rokotteen tehosta vaikea-asteista covid-19:44 vastaan SARS*
seronegatiivisilla aikuisilla — kerta-annoksen saaneen ensisijaisen
tehoanalyysin joukko ‘Q
JCOVDEN Lumevalmiste ] Q
N = 19630 N=19691  + “Rokotteen teho
covid-19- covid-19- & (%)
tapauksia | Henkilo- tapauksia Henki 4 (95 %:n
Alaryhmi (n) vuotta (n) Vu& luottamusviili)®
14 paivii rokotuksen jilkeen ‘A‘
Vaikea-asteinen 14 3125,1 60 '&2,0 (5 4,76?’22 9.1)
28 piiiviii rokotuksen jilkeen -
Vaikea-asteinen 5 3106,2 3082,6 5 4’82?’3 6.9)

b

Lopullisen médrityksen vaikea-asteisista covid-19-tapauksista teks pii }baton arviointikomitea, joka arvioi myds
taudin vaikeusasteen Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto FD,@

ljeistojen médritelmin m

Luottamusvilit korjattiin monitestauksen tyypin I virheen rajoiftaniigeksi.

ukaisesti.

JCOVDEN-ryhmén 14:std vaikea-asteisesta tapaukse@s. lumeryhmén 60:sti vaikea-
asteisesta tapauksesta, jotka ilmenivit Véhintéén’&)éivéé rokotuksen jdlkeen, kaksi

JCOVDEN-ryhmaéssi ja kuusi lumeryhméssa t

lumeryhméssd). Valtaosa

Pdivitetyt analyysit

Tehoa koskevat paivitetyt analyy,

9. heindkuuta 2021) karttunei% c
annoksen jélkeen. ’\

lumekontrolloidun seurannap”ai

Taulukko 4.

sairaalahoitoa. Kolme henkil64 kuoli (kaikki

muista Vaikea-asteisi@pauksista taytti vain vaikea-asteista tautia
koskevan happisaturaation (SpO-) kriteeri 93 % huoneilmassa).

N

iin kaksoissokkovaiheen lopussa (tietojenkeruun ajankohta
d-19-lisdtapauksista, jotka todettiin sokkoutetun,
a, jonka keston mediaani oli 4 kuukautta JCOVDEN-kerta-

rokotteen tehosta oireista® tai vaikea-asteista® covid-19:4i vastaan —

lm 44 ja 28 paivii kerta-annoksen jilkeen
g

:’O JCOVDEN Lumeliike R"k"“f/e“ teho,
0
_ a _ a (95 %:n
Piiteta a@na‘ N=15577 N=19608 luottamusviili)
. % Coid-1D- | yonkits- | OV genkits-
. tapauksia . tapauksia .
. vuosia vuosia
(n) (n)
Jllavéiéi rokotuksen jilkeen
|
\bfeinen covid-19 484 6685,6 1067 6440,2 51 ?3?’20 9
. 55,3
18—64-vuotiaat 438 5572,0 944 5363,6 (49.9; 60.2)
65-vuotiaat ja 63,8
vanhemmat 46 1113,6 123 1076,6 (48,9; 74,8)
75-vuotiaat ja 48,3
vanhemmat ? 198,2 15 170,9 (-26,1; 80,1)
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Vaikea-asteinen 73,3
covid-19 56 6774,6 205 6625,2 (63.9: 80.5)
. 74,3
18—64-vuotiaat 46 5653,8 175 55314 (64.2: 81.8)
65-vuotiaat ja 67,5
vanhemmat 10 11208 30 1093.8 (31,6; 85,8)
75-vuotiaat ja 2 199.4 6 172.4
vanhemmat
28 péivii rokotuksen jilkeen
Oireinen covid-19 433 66584 883 6400,4
. AN 52,2
18—64-vuotiaat 393 5549,9 790 5330,5 \\46,0; 57.8)
65-vuotiaat ja N 585
vanhemmat 40 1108,5 23 1069.9°y (30,3, 72.1)
75-vuotiaat ja 555 v 22,3
vanhemmat ? 196,0 10 \ (-112,8; 72,1)
Vaikea-asteinen 74,6
covid-19 46 6733.8 176 N o1 (64,7; 82,1)
18—64-vuotiaat 38 5619,2 150 *\‘5460 5 5.4
’ R/ ’ (64,7; 83,2)
65-vuotiaat ja . 4 70,1
vanhemmat 8 11146 | +7R0 10816 (32,1, 88.3)
75-vuotiaat ja N4 65,5
vanhemmat 2 197.2 Py > 170.1 (-110,7; 96,7)

Tutkimussuunnitelmassa miériteltiin, ettd oireinen covid—l@lyttéﬁ positiivista RT-PCR-tulosta ja véhintién yhta
hengitystieoiretta tai -10ydosta tai kahta muuta systeemisté oiretta tai 10ydosta.

Vaikea-asteiset covid-19-tapaukset maéritteli lopulligsestiitsendinen arviointitoimikunta, joka myds arvioi taudin
vaikeusasteen Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevir: FDA) ohjeiston médritelmén mukaisesti.

Tutkimussuunnitelmassa maéritelty toinen ensisii ainen pédtetapahtuma.

Tutkimussuunnitelman mukainen (per-preto oa koskeva potilasjoukko.

14 paivad rokotuksen jilkeen sairaal \&)ssa oli JCOVDEN-ryhméssi 18 molekulaarisesti
varmistettua covid-19-tapausta ja @hmﬁssé 74 molekulaarisesti varmistettua covid-19-tapausta,
joten rokotteen teho oli 76,1 % jattu 95 %:n luottamusvili: 56,9; 87,7). Tehohoitoa tarvittiin
JCOVDEN-ryhméssd yhteensd®, tapauksessa verrattuna 17 tapaukseen lumeryhmaéssé, ja
hengityskonehoitoa tarvit;iir@ DEN-ryhmassé 4 tapauksessa verrattuna 8 tapaukseen

lumeryhméssa. \

Rokotteen teho Vﬁm 8 paivad rokotuksen jalkeen oli oireettomia infektioita vastaan 28,9 %
(95 %:n luottamusyalt

,0; 36,8) ja kaikkia SARS-CoV-2-infektioita vastaan 41,7 % (95 %:n

luottamusvéilizi< 7).
Ensisijaista a koskevan péaédtetapahtuman alaryhméanalyysit osoittivat, ettd mies- ja
naisosalli @tehoa koskevat piste-estimaatit olivat samankaltaiset. Sama koski osallistujia myds
riippwn%téi, oliko heilld samanaikaisia sairauksia, joihin liittyy suuri vaikea-asteisen covid-19:n
riski?

*

L 4
Ta@)ssa 5 esitetddn tiivistelma rokotteen tehosta varianttikannoittain:

Y
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Taulukko 5.

Tiivistelmé rokotteen tehosta kerta-annoksen jilkeen oireista® tai vaikea-
asteista® covid-19:ii vastaan varianttikannoittain

Vaikeusaste

Vaikea-asteinen

Mu

rokotuksen jdlkeen

(59,3; 76,6)

Oireinen covid-19, covid-19,
rokotteen teho, % rokotteen teho %
(95 %:n (95 %:n
Variantti Suojatehon alkaminen luottamusviili) luottamusya
Aikaisintaan 14 péivai 67,5 % 88,5 Y%
rokotuksen jilkeen (56,1; 76,2) (67 ,
Aikaisintaan 28 péivéd 58,9 % ;, 0
Viitekanta rokotuksen jdlkeen (43,4;70,5) 7 98,0
Aikaisintaan 14 paivia 70,1 % OS 1,1 %
rokotuksen jdlkeen (35,1, 87,6) &(, 41,2; 95,6)
Aikaisintaan 28 péivéd 70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) rokotuksen jdlkeen (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
Aikaisintaan 14 paivia 38,1 % 70,2 %
rokotuksen jdlkeen (4,2; 60,4 (28,4; 89,2)
Aikaisintaan 28 paivia 51,9 M 78,4 %
Beeta (B.1.351) rokotuksen jdlkeen (19,1; (34,5; 94,7)
Aikaisintaan 14 paivii $372% 62,4 %
Gamma rokotuksen jdlkeen 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1.x Aikaisintaan 28 paivid . 3 % 62,6 %
X) rokotuksen jdlkeen ~ @5.4; 53,8 (19,9; 83,9)
Aikaisintaan 14 paivii \‘ 64,6 % 91,1 %
rokotuksen jdlkeen y ) (47,7,76,6) (38,8; 99,8)
Aikaisintaan 28 péivéd, 7 64,0% 87,9 %
Zeeta (P.2) rokotuksen jilkeen (43,2, 77,7) (9,4; 99,7
Aikaisintaan 14 pdivag 31,9 % 80,4 %
Myy rokotuksen jdlkeen (-3,3; 55,5) (41,6; 95,1)
(B.1.621/B.1.6 Aikaisintaan 8@& 32,0 % 80,6 %
21.1) rokotukse% n (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
Aikaisinta divad 11,2% 60,9 %
rokotu jalkeen (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda Aikaisi 28 pdivad 11,4 % 61,1 %
(C.37/C.37.1) roxbsenjéilkeen (-34,3; 41,7) (-34,7; 91,1)
AikaiSintaan 14 pdivaa 3,7% NE*
Delta s 10kotuksen jilkeen (-145,0; 62,1) NE*
(B.1.617.2/AY. iRaisintaan 28 piivéi 3,9 % NE*
X) N rokotuksen jilkeen (-144,5; 62,2) NE*
) N Aikaisintaan 14 paivii 73,0 % 81,4 %
0 rokotuksen jédlkeen (65,4;79,2) (59,8; 92,5)
Aikaisintaan 28 péivéd 69,0 % 75,7 %

(46,2; 90,3)

he

u <; ) ]
& Tutkimusstfinnitelmassa médriteltiin, ettd oireinen covid-19 edellyttid positiivista RT-PCR-tulosta ja vihintin yhtid
oitysticoiretta tai -10ydostd tai kahta muuta systeemisté oiretta tai 15ydosta.
ai 9 asteiset covid-19-tapaukset madritteli lopullisesti itsendinen arviointitoimikunta, joka my®ds arvioi taudin

+ #Yaikelsasteen Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) ohjeiston méaritelmén mukaisesti.
* 43 padtetapahtuman osalta havaitaan alle 6 tapausta, rokotteen tehoa ei mainita. NE = ei arvioitavissa (not estimable).

Men kuukauden vilein annettujen kahden JCOVDEN-annoksen teho

Pohjois-Amerikassa ja Latinalaisessa Amerikassa, Afrikassa, Euroopassa ja Aasiassa tehtiin lopullinen
analyysi (tietojenkeruun ajankohta 25. kesdkuuta 2021) vaiheen 3 satunnaistetusta,
kaksoissokkoutetusta, lumekontrolloidusta monikeskustutkimuksesta (COV3009), jossa arvioitiin

56 piivin vélein annettujen kahden JCOVDEN-annoksen tehoa, turvallisuutta ja immunogeenisuutta.
Tutkimukseen ei otettu mukaan henkil6ité, joiden immuunijérjestelmén toiminnassa oli
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poikkeavuuksia kliinisen sairauden vuoksi, henkil6iti, jotka olivat edeltdneiden 6 kuukauden aikana
saaneet immunosuppressiivista hoitoa eiké raskaana olevia naisia. Tutkimuksesta ei suljettu pois
hoitoa saavia stabiilia HIV-infektiota sairastavia henkil6itd. Myyntiluvallisia rokotteita, mutta ei eldvia
taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita, voitiin antaa viimeistdén 14 pdivda ennen tai aikaisintaan

14 pdivén kuluttua tutkimusrokotteen annosta. Myyntiluvallisia eldvié taudinaiheuttajia sisaltdvid
rokotteita voitiin antaa viimeistéén 28 pdivéda ennen tai aikaisintaan 28 péivin kuluttua
tutkimusrokotuksen antamisesta. @

Tutkimuksen kaksoissokkoutetussa jaksossa satunnaistettiin yhteensd 31300 henkil64. Yht
14492 henkil6d (46,3 %) otettiin mukaan tutkimussuunnitelman mukaiseen (per-protoco, 0a
koskevaan potilasjoukkoon (7484 henkil6od sai JCOVDEN-rokotetta ja 7008 henkilda sai
lumevalmistetta). Osallistujia seurattiin 36 pdivin (mediaani; vaihteluvéli: 0—172}®j an

rokotuksen jalkeen. Q

Vihintdédn kaksi JCOVDEN-annosta ja lumevalmistetta saaneiden henkil6ide; ografiset ja
lahtotilanteen ominaisuudet olivat samankaltaiset. Ensisijaisen tehoanalyysifyjowkossa kaksi
JCOVDEN:-annosta saaneiden henkil6iden idn mediaani oli 50,0 vuotta ( uvili: 18-99 vuotta);
87,0 % (N = 6512) henkiloista oli 18—64-vuotiaita, (13,0 % [N = 972] elidS5-vuotiaita tai vanhempia ja
1,9 % [N = 144] oli 75-vuotiaita tai vanhempia); 45,4 % henkiloistd ista; 37,5 % oli Pohjois-
Amerikasta (Yhdysvalloista), 51,0 % oli Euroopasta (Iso-Britanni aan lukien), 5,4 % oli Etela-
Afrikasta, 1,9 % oli Filippiineiltd ja 4,2 % oli Latinalaisesta AmerikaSta. Yhteensd 2747 (36,7 %)
henkil6lld oli ennestéén vahintddn yksi samanaikainen sairau%@pn liittyi lahtétilanteessa riski covid-
19-infektion kehittymisesté vaikea-asteiseksi. Samanaikais@ uksia olivat: lihavuus, joksi
miiriteltiin painoindeksi > 30 kg/m? (24,6 %), hypertensio (8,9 %), uniapnea (6,7 %), tyypin 2
diabetes (5,2 %), vakava sydénsairaus (3,6 %), astma (l@@ ja stabiili / hyvéssi hoitotasapainossa
oleva HIV-infektio (1,3 %). Enintdédn 1 %:1la tutkitta@ li muita samanaikaisia sairauksia.

L 4
Rokotteen teho oireista covid-19:44 ja Vaikea-astéwl covid-19:44 vastaan esitetddn jaljempand
taulukossa 6:

ireista® tai vaikea-asteista® covid-19:4i vastaan —
(toisen annoksen) jilkeen

Taulukko 6. Analyysi rokotteen teh
14 péivii tehostea

JC N Lumeliike
84¢ N =7008¢ Rokotteen
Covid-19- teho, %
Henkilo- tapauksia Henkilo- (95 %:n
Piaiitetapahtuma vuosia (n) vuosia | luottamusviili)*
. . 75,2
Oireinen covid-19 p 14 1730,0 52 1595,0 (54.6; 87.3)
Vaikea-astein \\ . 100
“"\» 0 1730,7 8 15989 | (37 6. 1000)

covid-19

& Tutkimussuun @sa madriteltiin, ettd oireinen covid-19 edellyttda positiivista RT-PCR-tulosta ja vadhintddn yhtd
hengitystieojretta tai -10ydosté tai kahta muuta systeemisté oiretta tai 15ydosta.

5 Vaikea-ag€jset covid-19-tapaukset méadritteli lopullisesti itsendinen arviointitoimikunta, joka my®ds arvioi taudin
vaikeu: @Y hdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) ohjeiston méaritelmén mukaisesti.

¢ Tuﬂ%ﬂunnitelman mukainen (per-protocol) tehoa koskeva potilasjoukko.

d L. svélit korjattiin tyypin I virheen hallitsemiseksi monitestauksessa.

e.’ %steis‘[a tautia sairastaneista 8 osallistujasta yksi joutui tehohoitoon.

oppuanalyysi niistd varianteista, joihin liittyy riittédvésti tapauksia merkityksellisten tulkintojen
tekemiseksi (alfa [B.1.1.7] ja myy [B.1.621/B.1.621.1]), osoitti, ettd ensimmaisen
JCOVDEN-annoksen jélkeen teho niitd kahta varianttia vastaan 14 paivdi ensimmaéisen annoksen
jélkeen (pdiva 15 — pdiva 56) oli alfavariantin osalta 73,8 % (95 %:n luottamusvili: 49,7; 87,4) ja
myyvariantin osalta 38,6 % (95 %:n luottamusvali: -43,9; 75,1]. Toisen annoksen jilkeen
(=71 pdivaa) teho alfavarianttia vastaan oli 83,7 % [95 %:n luottamusvili: 43,8; 97,0] ja
myyvarianttia vastaan 53,9 % [95 %:n luottamusvili: -48,0; 87,6]. Deltavarianttitapauksia oli vain
seitsemén (neljd deltavarianttitapausta JCOVDEN-ryhméssa ja kolme deltavarianttitapausta
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lumeryhmassé). Viitekantatapauksia ei havaittu seurannassa JCOVDEN- tai lumeryhmissa 14 péivéa
tehosteannoksen jéilkeen (> 71 péivéa).

Rokotteen teho oireetonta covid-19:44 vastaan vahintddn 14 pdivaa tehosteannoksen jilkeen oli 34,2 %
(95 %:n luottamusvili: -6,4; 59,8).

Tehosteannoksen (toisen annoksen) immunogeenisuus JCOVDEN-perusrokotuksen jilkeen @

On huomattava, ettd suojan ja immuuniteetin vélistd korrelaatiota ei ole varmistettu. Vaihee@
tutkimuksessa (COV2001) idltdan 18—55-vuotiaat sekd 65-vuotiaat ja sitd vanhemmat hedkilgt saivat
JCOVDEN:-tehosteannoksen noin 2 kuukautta perusrokotuksen jélkeen. Immunogeeni arvioitiin
mittaamalla neutraloivat vasta-aineet SARS-CoV-2 Victoria/1/2020 -kannalle kval@a wtVNA-
madritykselld (wild-type virus neutralisation assay). Immunogeenisuustietoja on $: illa

39 henkilGst, joista 15 oli 65-vuotiaita ja sitd vanhempia; tiivistelma tiedoista (@Jkossa 7.

Taulukko 7.  SARS-CoV-2:n neutraloiva villityyppi VNA-VICTORI:%ZO* (IC50),

protocol) immunogeenisuustietue**

COV2001-tutkimuksen ryhmi 1, tutkimussuunnitel: ukainen (per-

28 péiviaa Ennen (N, 14 paivia 28 péiviaa
Lihtotilann | perusrokotu | tehosteanno tehosteanno | tehosteanno
e ksen jilkeen Sta ksen jilkeen | ksen jilkeen
(péiva 1) (paivi 29) ivas7) (paiva 71) (paivi 85)
N 38 39 39 38
Titterin geometrinen | <LLOQ 260 (196; (142; | 514357, | 424 (301;
keskiarvo (95 %:n (<LLOQ, 346) 314) 740) 597)
luottamusvali) <LLOQ) Q' N
Tehosteannosta . v’
edeltdneeseen tasoon \
Verrattaes_sa . ¢ 2.3 1.8
suurenermskertmmen n/a n/a n/a (1.7: 3.0) (1.4:2.4)
geometrinen N ’b
keskiarvo (95 %:n \\
luottamusvili) h\

LLOQ = kvantifioinnin alaraja (lower limiWantiﬁcation)

*  Victoria/1/2020-kanta katsotaan viifekannaksi.

** PPI-tietue: tutkimussuunnitel mukainen (per-protocol) immunogeenisuutta koskeva potilasjoukko kisittdd kaikki
satunnaistetut ja rokotetut he I‘n&ista on immunogeenisuustietoja saatavissa, pois lukien henkil6t, joilla on
sellaisia merkittavid poikkea@tkimussuunﬂitelmasta, jotka oletettavasti vaikuttavat immunogeenisuutta koskeviin
hoitotuloksiin. Analyysistd stljettiin lisdksi pois néytteet, jotka saatiin rokotuksen antamatta jiémisen jélkeen tai
henkil6iltd, joille ilmaantul onnan jilkeen luonnollinen SARS-CoV-2-infektio (jos oleellinen).

COV1001-, COV1 COV2001-tutkimuksissa havaittiin pienelld tutkimuksen osallistujajoukolla
myds SARS—COV%itekantaa neutraloivien vasta-aineiden (WtVNA) ja piikkiproteiinia sitovien
vasta-aineiden A-testi) lisddntymistd tehostetta edeltéiviin arvoihin verrattuna annettaessa tehoste
2,3ja6ku aikapisteessd. Tiittereiden geometriset keskiarvot suurenivat tehosteannosta
edeltéivéist"meesta 1 kuukauteen tehosteannoksen jélkeen neutraloivien vasta-aineiden osalta 1,5—
4,4—k§ i i ja sitovien vasta-aineiden osalta 2,5-5,8-kertaiseksi. Neljd kuukautta kahden
kuu ikapisteessd annetun tehosteannoksen jélkeen vasta-ainepitoisuuden havaittiin
pi een kaksinkertaisesti verrattuna yhteen kuukauteen kahden kuukauden aikapisteesséd annetun
teh nnoksen jilkeen. Vasta-ainepitoisuus oli edelleen suurempi kuin vastaavassa aikapisteessa
-annoksen jalkeen. Nama tiedot tukevat tehosteannoksen antamista aikaisintaan 2 kuukautta
perusrokotuksen jalkeen.

Tehosteannoksen immunogeenisuus COVID-19-mRNA-rokotteella annetun perusrokotuksen jilkeen
COV-BOOST-tutkimus on Isossa-Britanniassa tehty satunnaistettu, vaiheen 2 tutkijaldhtéinen

monikeskustutkimus (NCT73765130) COVID-19-tehosterokotteen arvioimiseksi. Osallistujat olivat
30-vuotiaita tai vanhempia aikuisia. Osallistujista muodostettu kohortti sai kaksi Comirnaty-annosta
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(N = 89) ja sen jédlkeen JCOVDEN-tehosteannoksen. Toisen annoksen ja tehosteannoksen vélin
mediaani (kvartiilivéli) oli 106 (91-144) pdivéa. Piivani 28 havaittiin JCOVDEN-tehosteinen
sitoutuminen (N = 88), pseudovirusta neutraloiva (N = 77) ja villityyppid neutraloiva vasta-ainevaste
(N = 21) viitekantaa vastaan. Pdivana 84 tehosteen jilkeen tiittereiden geometriset keskiarvot olivat
edelleen suuremmat kuin tehostetta edeltévét arvot. Liséksi JCOVDEN tehosti pdivéna 28 arvioitua
pseudovirusta neutraloivaa vasta-ainevastetta deltavarianttia vastaan (N = 89).

Yhdysvalloissa tehdyssé itsendisesséd vaiheen 1/2 avoimessa kliinisessd DMID 21-0012 -tutki ssa
(NCT04889209) arvioitiin heterologista JCOVDEN-tehosteannosta. Havaitut erot ovat pie

otoskoon vuoksi vain kuvailevia. JCOVDEN-tehosteannos annettiin aikuisille, jotka oliy, neet
perusrokotuksena Spikevax-rokotteen kahden annoksen sarjan tai Comirnaty-rokotteen en

annoksen sarjan véhintdén 12 viikkoa ennen tutkimukseen mukaan tuloa (vélin ke

[vaihteluvili] oli Spikevax-rokotteen yhteydessi 20 [13—26] viikkoa ja Comirnaty. teen
yhteydessd 21 [12—41] viikkoa) ja joilla ei raportoitu aiempaa SARS-CoV-2-inféktiofa. Pdivand 15
tehosteen jilkeen havaittiin JCOVDEN-tehosteinen sitoutuminen ja pseudoviglista,neutraloiva vasta-
ainevaste viitekantaa ja deltavarianttia vastaan henkil6illd, jotka olivat saanegt perusrokotuksen
Spikevax-rokotteen kahden annoksen sarjalla (N = 49) tai Comirnaty-rok Akahden annoksen
sarjalla (N = 50). Pdivéana 29 havaittiin JCOVDEN-tehosteinen pseudoi&a neutraloiva vasta-
ainevaste omikronin BA.1-varianttia vastaan henkililld, jotka olivat eet perusrokotuksen
Comirnaty-rokotteen kahden annoksen sarjalla (N = 50).

*
Tehosteannoksen immunogeenisuus COVID-1 9—adenovirusvé%okotteella annetun perusrokotuksen
L 4
L 4

Jjélkeen @

COV-BOOST-tutkimuksessa (ks. tutkimusasetelma ede@wioitiin my0s JCOVDEN-tehosteannosta
osallistujilla, jotka olivat saaneet kaksi Vaxzevria-an N =101). Toisen annoksen ja
tehosteannoksen vilin mediaani (kvartiilivili) oli 77 83) pdivad. JCOVDEN tehosti sitoutumista
(N =94), pseudovirusta neutraloivaa (N = 94) ja Wtyyppiéi neutraloivaa vasta-ainevastetta (N = 21)
viitekantaa vastaan. Pdivané 84 tehosteen jélke@ittereiden geometriset keskiarvot olivat edelleen
suuremmat kuin tehostetta edeltdneet arvot. LisaKsi JCOVDEN tehosti pdivana 28 arvioitua
pseudovirusta neutraloivaa Vasta-ainevast@eltavarianttia vastaan (N = 90).

COV-BOOST-tutkimuksesta ja DM 012 -tutkimuksesta saadut kuvailevat tiedot osoittavat, ettd
adenovirusvektorirokotteella annetu srokotuksen jilkeen annettu JCOVDEN-tehoste indusoi
heikommat vasta-ainevasteet kui novirusvektorirokotteella annetun perusrokotuksen jilkeen
annettu heterologinen tehoste Myyfitiluvallisella mRNA-rokotteella. Tutkimukset osoittavat my0s, ettd
mRNA-rokotteella annetyn %rokotuksen jalkeen JCOVDEN-tehosteen jalkeiset 1 kuukauden
aikapisteessd saavutetut ne ivien vasta-aineiden tiitterit ovat vastaavan suuruiset kuin mRNA-
rokotteella annetun ho isen tehosteen jilkeen.

Likkt \

J COVDEN—roQt}a: arvioitiin 18-vuotiailla ja vanhemmilla henkilGilld. JCOVDEN-rokotteen teho oli
yren 1akkdilld (> 65-vuotiailla) ja nuoremmilla henkil6illa (18—64-vuotiaat).

yhdenmuka@

Pediatn ilaat
Ay
Eu ladkevirasto on myontanyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
J EN-rokotteen kdytostd covid-19:n ehkéisemisessd yhdessi tai useammassa pediatrisessa

wasryhméisséi (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kiytostd pediatristen potilaiden hoidossa).
5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja paikallista siedettavyyttd sekd lisddntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Genotoksisuus ja karsinogeenisuus @

JCOVDEN-rokotteen genotoksisuutta tai karsinogeenisuutta ei ole tutkittu. Rokotteen kom tit
eivit oletettavasti ole genotoksisia tai karsinogeenisia.

Lisiintomistoksisuus ta hedelmilli 02
1SaantymistokKsisuus ja nedelmalliSyys ’\

Naaraiden lisddntymistoksisuutta ja hedelmaéllisyyttd arvioitiin kaniineilla alkio@ién kehitysta ja
pre- ja postnataalista kehitysté koskeneessa yhdistetyssé tutkimuksessa. Téssd imuksessa
ensimmadinen JCOVDEN-rokotus annettiin naaraskaniineille lihakseen 7 pédijadtennen parittelua
annoksena, joka oli kaksinkertainen ihmiselle suositeltavaan annokseen . Tdmén jélkeen
gestaatiojakson aikana annettiin kaksi rokotusta samalla annoksella (eli&latlopéiiviné 6 ja 20).
Rokotteeseen liittyvid vaikutuksia naaraiden hedelmallisyyteen, tiine tai alkion tai sikion tai
jélkeldisten kehitykseen ei todettu. Emonaarailla seké niiden sikioidla jajélkeldisilla todettiin SARS-
CoV-2-viruksen S-proteiinille spesifisid vasta-ainetiittereitd, mika osdittaa, ettd emon vasta-aineet
siirtyivit gestaation aikana sikidihin. J COVDEN—rokotteen'ef®isesté maitoon ei ole tietoja

.

saatavissa. @

JCOVDEN:-rokotteella kaniineilla tehdyssé toksisuutta @neessa konventionaalisessa (toistuva
altistus) tutkimuksessa ei mydskaén todettu sellaisia @J ksia urosten sukuelimiin, jotka

heikentiisivat urosten hedelméllisyytta. "

6. FARMASEUTTISET TIEDOT @

6.1 Apuaineet \\,b

10 injektiopullon pakkaus @

2—hydroksipropyyli—B—syklode&(HBCD)

Sitruunahappomonohydra’at%

Etanoli \
Kloorivetyhappo (pH:n $adt§on)
Polysorbaatti-80

Natriumkloridi

Natriumhydroks‘@[:n sddtoon)
Trinatriumsitrgﬁl ydraatti

Injektionest@in dytettdva vesi

20 injge on pakkaus

o g

L 4

2 ipropyyli-B-syklodekstriini (HBCD)
Sit ahappomonohydraatti

ﬁlaﬁ)li
Kloorivetyhappo (pH:n saatoon)

Polysorbaatti-80

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi (pH:n séitdon)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet
Téata ladkevalmistetta el saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa eiké laimentaa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo @

2 vuotta -25 — -15 °C:ssa séilytettyna. ,b
Pakastimesta otettua avaamatonta rokotetta voidaan séilyttdd jadkaapissa (2—8 °C) val Qjattuna
yhden enintdén 11 kuukauden pituisen jakson ajan, joka ei saa ylittdd pakkaukseen& a viimeistd
kéyttopaivamadiria (EXP). Q

Sulatettu rokote ei saa jadtyéd uudelleen. Q

Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet, ks. kohta 6.4. :A

Avattu injektiopullo (injektiopullon ensimméisen ldvistdmisen jialke

Rokotteen kemialliseksi ja fysikaaliseksi kiytonaikaiseksi sdilyvyydcksi, kuljetusaika mukaan lukien,
on osoitettu 6 tuntia 2-25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta® iste pitdd kayttdd mieluiten heti
injektiopullon ensimmaéisen lavistimisen jdlkeen. Valmiste aan kuitenkin séilyttdd 2—8 °C:ssa
enintién 6 tuntia tai sen voi jattdd huoneenldmpoon (en?& °C) enintéddn 3 tunniksi injektiopullon

ensimmadisen lavistdmisen jidlkeen. Mainitut ajat ylittivalkaytonaikainen séilytys on kéyttdjén
vastuulla.

L 4

6.4  Siilytys \
Sailyti ja kuljeta pakastettuna (-25 — -15 °C). \%einen kayttopaivamadra -25 — -15 °C:n ldmpdétilassa
sdilytettdessd on painettu injektiopulloon j opakkaukseen merkinndn EXP jilkeen.

Pakastettuna -25 — -15 °C:ssa séiilyte@\(ote voidaan sulattaa joko 2—8 °C:ssa tai huoneenldmmossa:

o 2-8 °C:ssa: 10 tai 20 inj ek@llon pakkauksen sulaminen kestd4 noin 13 tuntia ja yksittdisen
injektiopullon sulaminehfkestad noin 2 tuntia

o huoneenldmmassé (enfn#ign 25 °C): 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestéd noin
4 tuntia ja yksittdisenj€ktiopullon sulaminen kestéé noin 1 tunnin.

Rokotetta voidaan sgil¥ittad myos jadkaapissa tai kuljetuksen aikana 2—8 °C:ssa yhden enintddn

11 kuukauden pi son ajan, joka ei saa ylittdd alkuperdista viimeistéd kayttopaivaméarad (EXP).
Kun valmiste siirfefagh 2-8 °C:n siilytyslimpdtilaan, péivitetty viimeinen kiyttopaivimadra pitda
merkitd ulkopakkaukseen, ja rokote pitda kayttda tai havittda paivitettyyn viimeiseen
kéyttépéivé@éian mennesséd. Alkuperdinen viimeinen kéyttopaivaméaara pitéa yliviivata. Rokotetta
voidaan kylj myo0s 2—8 °C:n lampdotilassa, kunhan noudatetaan asianmukaisia séilytysolosuhteita

(lamppti a).
*
Su%prokote ei saa jadtyd uudelleen.

Winj ektiopullot alkuperdisessa kartonkikotelossa. Herkké valolle.

Avaamattoman JCOVDEN-rokotteen sdilyvyys 9-25 °C:n lampdtilassa on yhteensd 12 tuntia. Tadma ei
ole suositeltava sdilytys- tai kuljetuslampdtila, vaan se on 2—8 °C:ssa 11 kuukauden ajan séilytettdessa
ohjeellinen tilapdisten poikkeavien ldmpdtilojen yhteydessa.

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

2,5 ml suspensiota moniannosinjektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on kumitulppa (klooributyylié,
fluoripolymeerilla pééllystetty pinta), alumiininen puristesuljin ja sininen muovikorkki. Yksi
injektiopullo siséltad viisi 0,5 ml:n annosta.

Pakkauskoot 10 tai 20 moniannosinjektiopulloa. @
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa. ,b
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet §

Kisittelyohjeet ja anto {}\

Terveydenhuollon ammattilaisen pitéé késitelld tétd rokotetta aseptista tekniikkadpoudattaen, jotta

varmistetaan, ettd jokainen annos on steriili.

o Sulatettu rokote on kdyttovalmis. A

o Rokote voidaan toimittaa pakastettuna (-25 —-15 °C) tai sulatetnm&—S °C).

o Sulatettu rokote ei saa jadtyd uudelleen.

o Pida injektiopullot alkuperéisessé kartonkikotelossa, silld rokgteon herkké valolle ja jotta

voidaan tarvittaessa kirjata viimeinen kéiyttépéiivéiméiéir.éi eri sdilytysolosuhteissa sdilytettyna.

a. Siilytys rokotteen saapuessa

JOS ROKOTE SAAPUU PAKASTETTUNA (-ZQQ °

D850 s _isec__ N
<

\’GAI
-

<@
%

U

Siilytys pakastettuna Siilytys jadkaapissa

e Rokote voidaan sisyttad ja kuljettaa e Rokotetta voidaan séilyttdé ja kuljettaa myos
pakastettuna -2§—%15 °C:n lampétilassa. 2-8 °C:n lampdétilassa yhden enintéifin

o Siilytystd ko iimeinen 11 kuukauden pituisen jakson ajan, joka ei
kéyttopaivamaaed on painettu injektiopulloon saa ylittdd alkuperdistd viimeistd
ja ulkopaleh&@een merkinndn EXP jilkeen kayttopaivamaarad (EXP).
(ks. ko}@4). e Siirrettidessd valmiste jadikaappiin (2-8 °C)

IR ! paivitetty viimeinen kayttopaiviméaird on

Ry merkittédvi ulkopakkaukseen. Rokote on

. kéytettiva tai hdvitettdva paivitettyyn
’@ viimeiseen kayttopdivimadrddn mennessa.
Alkuperiinen viimeinen
V kiyttopiivimiira on yliviivattava (ks.
kohta 6.4).
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JOS ROKOTE SAAPUU SULATETTUNA (2-8 °C), se siilytetiin jidkaapissa:

(H) 28c

Huom.: Jos rokote on kuljetettu kylméssa (2—8 °C), tarkista sen saapue 4 paikallinen
toimittaja on paivittanyt viimeisen kayttopaivaméaarin. Jos et 10ydd u iimeista
kayttopdivimadrad (EXP), ota yhteyttd valmisteen paikalliseen toi jaant varmistaaksesi
kylmaéséilytykseen liittyvén viimeisen kayttopadivaméaran. Merki@ viimeinen
kiyttopaivimiéira ulkokoteloon ennen kuin rokote laitetaan jédkadppiin sdilytykseen.
Alkuperiinen viimeinen kiyttopdivimaidra on yliviivatta s. kohta 6.4).

Jos siilytetty pakastettuna, sulata injektiopullo(t) ennen antoa joko jiddkaapissa tai
huoneenlimmaossi

L 4

EED >

\\ TAI Sulatus Sulatus

Sulatus 4 tuntia 1 tunti
13 tuntia @

—Lk

Sulatus jiadkaapissa Sulatus huoneenlimmossa
e Pakastettujen (525§ -5 °C) 10 tai e Pakastettujen (-25 — -15 °C) 10 tai
20 injektiopull onkipakkausten 20 injektiopullon kartonkipakkausten tai
sulaminen 2@883 kestdd noin 13 tuntia yksittdisten injektiopullojen pitdé antaa sulaa
ja yksittiisten iijektiopullojen sulaminen huoneenldmmdssé enintdédn 25 °C:ssa.
kestid ned ntia. e 10 tai 20 injektiopulloa sisédltdvin
e Josr lzll] ei kéytetd heti, ks. ohjeet kartonkipakkauksen sulaminen kestéé noin
ko ailytys jadkaapissa. 4 tuntia.
. @opullo on pidettdvé alkuperdisessé e Yksittdisen injektiopullon sulaminen kestéa
. nkikotelossa, silld se on herkkd valolle noin 1 tunnin.
ﬁot‘[a voidaan tarvittaessa kirjata viimeinen e Rokotteen sdilyvyys 9-25 °C:ssa on
dyttopdivamadra eri sdilytysolosuhteissa yhteensa 12 tuntia. Tété ei suositella
sdilytettiessa. sdilytys- eikd kuljetusolosuhteeksi, mutta voi

olla ohjeellinen tilapiisia
lampdatilapoikkeamia varten.

e Jos rokotetta ei kdytetd heti, ks. ohjeet
kohdasta Sailytys jadkaapissa.

A Sulatuksen jdlkeen ei saa jaétyd uudelleen.

A Sulatuksen jilkeen ei saa jaétyd uudelleen.
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c. Tarkista injektiopullo ja rokote

e JCOVDEN on vériton tai hieman keltainen, kirkas tai hyvin opalisoiva suspensio (pH 6—6.,4).

e Rokote pitdd tarkistaa silmédmaéédréisesti ennen antoa, ettei siind ole hiukkasia eikd varimuutoksia.

o Injektiopullo pitdé tarkistaa silmdmaérdisesti ennen antoa, ettei siind ole halkeamia tai muita
poikkeavuuksia, kuten merkkeja peukaloinnista.

Jos havaitset jotakin ndistd, 414 anna rokotetta. @

Valmistele ja anna rokote

‘IOS

Pyorittele injektiopulloa Vedi 0,5 ml . Injisoi 0,5 ml
varovasti o Kaiytd steriilid ne @ e Anna vain injektiona
e Ennen rokoteannoksen steriilid ruiskua, ja,veda lihakseen, olkavarren
antamista pyorittele moniannosinjgkifopullosta hartialihakseen (ks.
injektiopulloa varovasti 0,5 ml:n kerta-afos (ks. kohta 4.2).
pystyasennossa kohta 4.2 \
10 sekunnin ajan. A @
e Eisaaravistaa. Moniapaosinjektiopullosta
voi @tﬁﬁ enintiin
5 a. Kun 5 annosta on

, hdvitd injektiopulloon
e jadva rokote.

Sailytys ensimmaisen lidvistyskerran jilkeen

) 2sc

Sailytys maks. 6 tuntia Siilytys maks. 3 tuntia
TAI
* 2oen  pees
f = 0
poog  ——r \\

Maa piiviméira ja e Rokotetta voidaan e Rokotetta voidaan
kellonaika, jolloin sdilyttdd injektiopullon sdilyttda injektiopullon
injektiopullo pitia hivittai ensimmaisen ensimmadisen ldvistdmisen
e Merkitse jokaisen lavistdmisen jidlkeen jéalkeen

injektiopullon etikettiin 2-8 °C:ssa enintiin huoneenlimmaossi
ensimmaisen lavistimisen 6 tunnin ajan. (enintién 25 °C) yhden
jéalkeen paivamadra ja enintdin 3 tunnin jakson

ajan (ks. kohta 6.3).
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kellonaika, jolloin e Hiviti rokote, jos siti e Hiviti rokote, jos siti ei
injektiopullo pitdd havittaa. ei kdytetd tdmin ajan kaytetd timén ajan
kuluessa. kuluessa.

Kéytd mieluiten heti
ensimmaisen ldvistimisen
jélkeen.

Havittaminen

Kayttimaton rokote tai jate on havitettava ladkejatettd koskevien paikallisten vaatimu
mukaisesti. Mahdolliset roiskeet pitdd desinfioida virusidisilla aineilla, jotka teh
adenoviruksiin. 2\

7. MYYNTILUVAN HALTIJA :Q

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

.
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) @

EU/1/20/1525/002

L 4

EU/1/20/1525/001 @Q
N

9. MYYNTILUVAN MY(")NTAMISPAI%AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivimassi: ,.aaaliskuuta 2021
Viimeisimmaén uudistamisen pédivamia . tammikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

i

Lisétietoa tasti lﬁékeV@&esta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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.
LIITE II @

BIOLOGISEN VAIKUTTAVA@EN VALMISTAJAT
JA ERAN VAPAUTTAMISES ASTAAVAT
VALMISTAJAT \

TOIMITTAMISEEN JA g(’TT(")(")N LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSEVO

MYYNTILUV T EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TA OITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKE TEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTT%‘ A
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden @
Alankomaat @
Emergent Manufacturing §

Operations Baltimore LLC

5901 East Lombard Street ’%
Baltimore, MD 21224

Yhdysvallat

Biological E. Limited :A
. @

Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11
Kolthur Village, Shameerpet
Medchal-Malkajgiri District,
Telangana-500078

Intia ’@

L 4
L 4
Erédn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osni@

Janssen Biologics B.V. @
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden

Alankomaat ®\

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30 \\,b
<

*

2340 Beerse
Belgia

Ladkevalmisteen painetussa p&elosmessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan Valmistusluvan’h@ nimi ja osoite.

B. TOIMITTA,@\I JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptildéke. @
. Erﬁn@iimen vapauttaminen
Direkgirv 01/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
labof{@ssa tai tahén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.
*
L 4
V MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
o Mairiaikaiset turvallisuuskatsaukset
Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon

myO6hemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.
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Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmaéinen méirdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntimq

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten N
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti. Q

o Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskienhallintajdrjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan 3t ctoa, joka saattaa

Péivitetty RMP tulee toimittaa

johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on tettu tarked tavoite

(ldéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa). @
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

JCOVDEN injektioneste, suspensio ,brb

covid-19-rokote (Ad26.COV2-S [rekombinantti]) Q

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ’XQ
x>

Yksi annos (0,5 ml) siséltdd véhintddn 8,92 logio infektoivaa yksikkoa.

(Ad26.COV2-S).

Adenoviruksen tyyppid 26, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikin glfllsx)teiinia

Tama ladkevalmiste sisdltdd muuntogeenisid organismeja. @
<
L 4
3. LUETTELO APUAINEISTA ,'%?
q
10 injektiopullon pakkaus Q

Apuaineet: 2—hydr0ksipropyyli—[3—syklodekstriini., si happomonohydraatti, etanoli,
kloorivetyhappo, polysorbaatti-80, natriumkloridifs\aatriumhydroksidi, trinatriumsitraattidihydraatti,
injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. lisdtietoj ausselosteesta.

20 injektiopullon pakkaus fb

Apuaineet: 2-hydroksipropyyli-B-sy N\triini, sitruunahappomonohydraatti, etanoli,
kloorivetyhappo, polysorbaatti-80, idmkloridi, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kdytettdva
vesi. Ks. lisdtietoja pakkausselos@.

N

| 4. LZ&AKEMUOTOE’\E{&ALL(")N MAARA

Injektioneste, susp
10 moniannosinjektiopulloa

20 moniannosinj ulloa
Yksi injektiopﬂ&sméltéﬁ viisi 0,5 ml:n annosta.

o

5. 0%WTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
.

L en
Lue ausseloste ennen kayttoa.
tietoja saat lukemalla oheisen QR-koodin tai osoitteesta www.covid19vaccinejanssen.com.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

D
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA /OV |
- .

Ks. viimeinen kdyttopdivamadra -25 — -15 °C:ssa kohdasta EXP.
Merkitse uusi viimeinen kiyttopdivimadrd 2—-8 °C:ssa (enintdén 11 kuukautta): : >
Yliviivaa aiempi paivAmaara. \

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET \QV ‘

Sailyti ja kuljeta pakastettuna (-25 — -15 °C).
Voidaan siilyttdd 11 kuukautta myds 2—8 °C:ssa. Merkitse uusi Viim& iyttopaivamadra.
e.

Sulatuksen jdlkeen ei saa jéétyd uudelleen.
Pidd injektiopullot alkuperdisessé kartonkikotelossa. Herkkd valoll
Lisdtiedot kestoajasta ja sdilytyksestd, ks. pakkausseloste. ’@

L 2
(o)
10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMAT@HIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMAT LIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

2

Havitetddn ladkejétettd koskevien paikallisten @den mukaisesti.

&

11. MYYNTILUVAN HALTIJA JA OSOITE

Janssen-Cilag International NV @
Turnhoutseweg 30 @
B-2340 Beerse :&/

Belgia 0\

12. MYYNTIL 'NUMERO(T)
EU/1/20/1525/0 fb

EU/1/20/152

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 1D- ja 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. ®@
7~

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘\2

o O

NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MONIANNOSINJEKTIOPULLON ETIKETTI (VIISI 0,5 ML:N ANNOSTA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

JCOVDEN injektioneste @’O

covid-19-rokote (Ad26.COV2-S [rekombinantti]) Q

1m.

-
2.  ANTOTAPA "\1
Lihakseen :Q
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA 1\ \

EXP Q

L 4
4. ERANUMERO A"b‘

S

*

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TIL@JUTENA TAI YKSIKKOINA

5 x 0,5 ml:n annosta
AN

6. MUUTA P

Havittdmispvm / klo é‘J‘/
N
,O’O
Y
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B. PAKKAUSSE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

JCOVDEN injektioneste, suspensio
covid-19-rokote (Ad26.COV2-S [rekombinantti])

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti @
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat rokotuksen, silli se siséilt:ia Si Re

tiarkeiti tietoja. .\
- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin. \
- Jos sinulla on kysyttavaa, kiadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai saj oitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4ddkérille, apteekkihenkildkiinitalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutyksta, joita ei ole mainittu

tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. :
Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:
. Mitd JCOVDEN on ja mihin sité kéytetddn
VDEN-rokotetta

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan { ¢O
Miten JCOVDEN-rokotetta annetaan

R

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mahdolliset haittavaikutukset ‘.q?
JCOVDEN-rokotteen séilyttiminen Q

L 4

1.  Miti JCOVDEN on ja mihin siti kﬁyt@g

JCOVDEN on rokote, jota kdytetddn SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman covid-19-infektion

estdmiseen. \,b

JCOVDEN-rokotetta annetaan 18- Ne ja vanhemmille aikuisille.

Rokote saa immuunijérjestelman (€limiston luonnollinen puolustusjarjestelmé) tuottamaan vasta-
aineita ja virusta torjuvia erit &}eren valkosoluja ja suojaa siten covid-19-infektiolta.
Mikéén timén rokotteen sis%\istéi aineista ei voi aiheuttaa covid-19-infektiota.

2. Mita sinun @ﬁvﬁ, ennen kuin sinulle annetaan JCOVDEN-rokotetta

Sinulle ei saa a ta rokotetta, jos

o olet allesgihen vaikuttavalle aineelle tai tdimén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohd )
o j@s §intifa on ollut veritulppa ja samanaikaisesti pieni verihiutalemairé veressi (tromboottinen
Ry \%sytopeeninen oireyhtyma) jotakin covid-19-rokotetta saatuasi
o, la on aiemmin diagnosoitu hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka aiheuttaa nesteen

¢ umista pienisti verisuonista).

V)itukset ja varotoimet

Keskustele 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat
JCOVDEN:-rokotetta, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea-asteinen allerginen reaktio jonkin muun rokotepistoksen jalkeen
o olet joskus pyortynyt, kun olet saanut pistoksen neulalla
o sinulla on vaikea-asteinen infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C); voit kuitenkin saada

rokotuksen, jos sinulla on lievdd kuumetta tai yldhengitysteiden infektio, kuten flunssa

33



o sinulla on sairaus, johon liittyy verenvuotoja tai mustelmia, tai jos kaytét
hyytymisenestoladkitysté (veritulppien estoon)

o immuunijarjestelmasi ei toimi kunnolla (immuunipuutos) tai kiytat immuunijérjestelmaa
heikentdvid ladkkeitd (esim. suuria kortikosteroidiannoksia, immuniteettia lamaavia ladkkeita tai
syopalaakkeitd)

. sinulla on veritulppien (laskimotromboembolian) riskitekijoita.

JCOVDEN-rokote ei muiden rokotteiden tavoin vélttdmaéttd suojaa kaikkia rokotettuja taysi @
tiedetd, miten pitkdédn rokote suojaa sinua.

Vereen liittyviit hiiriot §

o Laskimotromboembolia: JCOVDEN-rokotuksen jilkeen on havaittu harvojityehiatlppia
(laskimotromboemboliaa). \

. Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtymd: JCOVDEN-rokotteen *Qa jélkeen on hyvin
harvoin havaittu verihyytymii ja samanaikaisesti veren alhainen Verihi@den maérd. Tahin
liittyy vaikeita verihyytymaitapauksia, my0s epdtavallisissa paikoiss ith. aivoissa, maksassa,
suolistossa ja pernassa), ja joissakin tapauksissa on esiintynyt verefivuotea. Tapaukset ilmenivit
lahinnd ensimmdisten kolmen viikon kuluessa rokotuksesta ja vuotiailla henkil6illa.
Kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu.

o Immunotrombosytopenia: JCOVDEN-rokotuksen jalkeen, tayallisesti ensimmaisten neljan
viikon aikana, on hyvin harvoin raportoitu hyvin alhaigtg.yerihiutalemaaria
(immunotrombosytopenia), joihin voi liittyd verenvyotdj

L 4

Hakeudu vilittdmasti 1dékérin hoitoon, jos sinulla ilmen, %a, jotka voivat olla merkkejé vereen
liittyvistd hdiridistd: vaikeaa tai pitkittynyttd padnsérk %ristuskohtauksia, mielentilan muutoksia
tai nd46n hamartymistd, selittimatonta verenvuotoa, s@mﬁttémié mustelmia muualla kuin
rokotuskohdassa (jotka ilmaantuvat muutaman pdivan kuluttua rokotuksesta), pistemaisid pyoreitd
laiskié muualla kuin rokotuskohdassa, hengen%sta, rintakipua, alaraajan kipua, alaraajan

turvotusta tai pitkittynytta vatsakipua. Kerro te denhuollon ammattilaiselle, ettd olet dskettdin

saanut JCOVDEN-rokotuksen. 2

on ilmoitettu hyvin harvinaisista hiussuonivuoto-
4 ndistd potilaista oli aiemmin diagnosoitu hiussuonivuoto-
4 on vakava, mahdollisesti kuolemaan johtava tila, joka
risuonista (hiussuonista). Tastd aiheutuu kdsivarsien ja sdérten
nnousua ja huimausta (alhainen verenpaine). Hakeudu vélittomaésti
g oireita rokotuksen jilkeisind péivina.

Hiussuonivuoto-oireyhtymi
JCOVDEN-rokotuksen antamisen j
oireyhtymaétapauksista. Vahintaé:
oireyhtymé. Hiussuonivuoto-Qi
aiheuttaa nesteen vuotoa pieniSté
nopeaa turvotusta, dkillisté
ladkérin hoitoon, jos saa

Hermoston héirio
° Guillain-B

ireyhtymd
Hakeudu walittomasti 1dékérin hoitoon, jos sinulla ilmenee raajojen heikkoutta ja
halvaanfu&ita, joka voi edetd rintakehéén ja kasvoihin (Guillain—Barrén oireyhtyma). Tété on
ilmoi hyvin harvoin JCOVDEN-rokotteen antamisen jilkeen.
. S% en tulehdus (selkdytimen poikittaistulehdus)
o du vilittomasti l44karin hoitoon, jos sinulla ilmenee késivarsien tai sddrten heikkoutta,
. aistiin liittyvid oireita (kuten kihelmdgintié, tunnottomuutta, kipua tai kiputuntemusten
¢ avidmistd) tai virtsarakon tai suoliston toiminnan hiiri6itd. T4t on ilmoitettu hyvin harvoin

V COVDEN-rokotteen antamisen jélkeen.

Sydéinlihastulehdus ja sydéinpussitulehdus

Sydénlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen (syddmen ulkopintaa verhoavan kalvon tulehdus)
riski on suurentunut JCOVDEN-rokotuksen jélkeen (ks. kohta 4). Niitd on ilmennyt useammin alle
40-vuotiaille miehille. Heidén oireensa ovat alkaneet useimmiten 14 péivan kuluessa rokotuksesta.
Hakeudu heti lddkariin, jos sinulle ilmaantuu rokotuksen saamisen jalkeen jokin seuraavista oireista:
rintakipu, hengenahdistus, syddmen tihedlyontisyyden, tykytyksen tai jyskytyksen tunne.

34



Vaikea-asteisten haittatapahtumien riski tehosteannoksen jilkeen

Vaikea-asteisten haittatapahtumien (mm. veren héiriot, kuten tromboottinen trombosytopeeninen
oireyhtyma, hiussuonivuoto-oireyhtyma, Guillain-Barrén oireyhtyma, sydéanlihastulehdus ja
sydanpussitulehdus) riskia JCOVDEN-tehosteannoksen jélkeen ei tiedeta.

Lapset ja nuoret
JCOVDEN:-rokotetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille. JCOVDEN-rokotteen kaytosta alle 8-
vuotiaille lapsille ja nuorille ei tilld hetkelld ole riittdvésti tietoja saatavissa. i

Muut lasikevalmisteet ja JCOVDEN
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai Sa@tat ottaa
muita lddkkeitd tai rokotteita. \

L 4

JCOVDEN-rokote voidaan antaa samaan aikaan influenssarokotteen kanssa. Pi&*ﬁs{} pitdé antaa eri
pistoskohtiin. Kun JCOVDEN-rokote annetaan samaan aikaan influenssarokqfte®n kanssa, sinulle voi
ilmetd todennédkoisemmin kipua pistoskohdan ympérille, uupumusta, paénsatky#® ja lihasséarkyé.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnitte sén hankkimista, kysy
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timin rokafteén saamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto ’.@

JCOVDEN:-rokotteen jotkut haittavaikutukset, jotka on lue hdassa 4 (Mahdolliset
haittavaikutukset), voivat tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn jalkykyyn kayttda koneita. Odota, ettéd
tillaiset vaikutukset ovat hivinneet, ennen kuin ajat autea tat kéytét koneita.

JCOVDEN siséltii natriumia " @
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumNB mg) per 0,5 ml:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

JCOVDEN sisiiltiiii etanolia {Q,
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 2 mg alk iavctanolia) per 0,5 ml:n annos. Etanolimééra téssd

ladkevalmisteessa vastaa alle 1 ml:a tai viinid. Témén ladkevalmisteen sisdltdma pieni méara
alkoholia ei aiheuta havaittavia vaik ia.

3.  Miten JCOVDEN;r@éda annetaan

N

a rokotteen pistoksena lihakseen, tavallisesti olkavarteen.

Ladkari tai sairaanhoitaj

Kuinka paljon ro \

Perusrokotus: @—annos (0,5 ml) JCOVDEN-rokotetta pistoksena.

sinulle annetaan

JCOVDEN-t€hdsteannos (toinen annos) voidaan antaa 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille henkildille
aikaisin kuukautta perusrokotuksen jéilkeen.

L 4
J -rokote voidaan antaa yhtend tehosteannoksena 18-vuotiaille ja vanhemmille henkildille,

jot at saaneet perusrokotuksen COVID-19-mRNA-rokotteella tai COVID-19-
vvimsvektorirokotteella. Tehosteannoksen antovéli on sama kuin perusrokotukseen kéytetyn
rokotteen hyvaksytylld tehosteannoksella.

Ladkari tai sairaanhoitaja seuraa vointiasi noin 15 minuutin ajan allergisen reaktion oireiden varalta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén rokotteen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, JCOVDEN-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Haittavaikutukset ilmaantuvat useimmiten 1-2 pdivan kuluessa rokotuksen jélkeen.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista kolmen viikon kuluessa rokotuksen jélkeen, ha u

vilittomaésti 1ddkériin: 178

o ilmaantuu vaikeaa tai pitkittynyttd paénsarkyd, nddn hdmértymistd, mielentilan muut@tai
kouristuskohtauksia

o kehittyy hengenahdistusta, rintakipua, alaraajan turvotusta, alaraajan kipua tai pitkittyytta
vatsakipua .\

o havaitset epétavallisia mustelmia ihossa tai pisteméisié pyoreité ldiskid mu & uin
rokotuskohdassa. H%

Hakeudu kiireellisesti 144kariin, jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteisen aller &aktion oireita.
Tallaiset reaktiot voivat ilmetd mm. miné tahansa seuraavien oireiden yhdis ana:
heikotuksen tai pyorrytyksen tunne A

syddmen sykkeen muutos

hengenahdistus

hengityksen vinkuminen R

huulten, kasvojen tai nielun turpoaminen @

nokkosihottuma tai ihottuma

L 4
(%
pahoinvointi tai oksentelu Q

mahakipu.
Seuraavat haittavaikutukset ovat timéin rokotteeﬁq%ytésséi mahdollisia.

Hyvin yleiset: voivat ilmetd yli 1 rokotetulle k@xenestéi

o padnsirky ,b
. pahoinvointi \

o lihassérky \

o pistoskohdan kipu @

. voimakas visymys. @

*

Yleiset: voivat ilmetd eninté@ rokotetulle kymmenesta
o pistoskohdan punoit

o pistoskohdan turpQarhinen
o vilunvireet \
o kuume.

Melko harvina,j&t: voivat ilmetd enintdin 1 rokotetulle sadasta

[ ]

o 0 eikkous

° ., késivarsissa tai sadrissa
* d

. ikotuksen tunne

V yleinen sairaudentunne
o yskd

aivastelu
kurkkukipu
selkékipu
vapina
ripuli
oksentelu
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° huimaus.

Harvinaiset: voivat ilmetd enintddn 1 rokotetulle tuhannesta

o allergiset reaktiot

o nokkosihottuma

o voimakas hikoilu

o turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia) @
o epétavallinen tuntemus ihossa, kuten kihelmdinti tai hyonteisten rydmimisté iholla my va

tuntemus (parestesiat)

. heikentynyt tuntoaisti tai tuntoherkkyys etenkin ihossa (hypestesia) Q
o pitkittynyt korvien soiminen (tinnitus) 0

o veritulpat (laskimotromboembolia) 0\

[}

ohimenevd, yleensé toispuolinen kasvojen roikkuminen (mukaan lukien w})@areesi).

Hyvin harvinaiset: voivat ilmeti enintdén 1 rokotetulle kymmenestétuha

. verihyytymat, usein epitavallisissa paikoissa (esim. aivoissa, maks suolistossa, pernassa) ja
samanaikaisesti alhainen verihiutaleiden méaara

o vakava hermotulehdus, josta voi aiheutua halvaantuminen ja hgngitysvaikeuksia (Guillain-
Barrén oireyhtyma). &

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyydgrﬁriointiin)

o vaikea-asteinen allerginen reaktio o

o hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka aiheuttaa nest@uotamista pienista verisuonista)

. alhainen verihiutaleiden mééra (immunotrombosytopenia), johon voi liittyd verenvuotoja (ks.
kohta 2 Vereen liittyvat hairiot) QJ

o selkéytimen tulehdus (selkdytimen poikittaistulehdus)

o pienten verisuonten tulehdus (pienten suo Nvaskuliitti), johon liittyy ihottumaa tai pienid
punaisia tai purppuranvérisié, tasaisia, p itd pilkkuja ihon pinnan alla tai mustelmia

o sydénlihastulehdus tai syddmen ulkozintaa verhoavan kalvon tulehdus (sydanpussitulehdus).

Jos sinulla on héiritsevid tai pitkittyvié aikutuksia, kerro siitd ladkarille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaan

Haittavaikutuksista ilmoittami

Jos havaitset haittavaikutuksieﬁgo niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaigia ollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit HbQ aa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kauftaN 1itd ilmoitukseen rokotteen erdnumero, jos se on saatavissa.
[Imoittamalla haitt sista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta. \

5. J CO@Q -rokotteen siilyttiiminen
Ei 1as;e&rruvine ciki nikyville.

L 4
Sl {Ojektiopullo alkuperdisessi kartonkipakkauksessa. Herkka valolle.

ari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja vastaa tdimén rokotteen sdilyttdmisestd ja
kayttdmattomén valmisteen asianmukaisesta havittdmisests.

Siilytd ja kuljeta pakastettuna (-25 — -15 °C). Viimeinen kiyttopaivimaird -25 — -15 °C:n ldmpotilassa
sdilytettdessd on painettu injektiopulloon ja ulkopakkaukseen merkinnan EXP jilkeen.

Sulatettu rokote on kdyttovalmista. Rokote voi saapua pakastettuna (-25 —-15 °C) tai sulatettuna
(2-8 °C).
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Pakastettuna -25 — -15 °C:ssa siilytetty rokote voidaan sulattaa joko 2—8 °C:ssa tai huoneenldmmossé:

o 2-8 °C:ssa: 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestdd noin 13 tuntia ja yksittdisen
injektiopullon sulaminen kesti4 noin 2 tuntia
o huoneenldmmdssé (enintéén 25 °C): 10 tai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestéé noin

4 tuntia ja yksittdisen injektiopullon sulaminen kestdd noin 1 tunnin.
Sulanut rokote ei saa jaédtyd uudelleen. fb®

Rokotetta voidaan sdilyttdd my0s jdékaapissa tai kuljetuksen aikana 2—8 °C:ssa yhden e in
11 kuukauden pituisen jakson ajan, joka ei saa ylittda alkuperdistd viimeistd kayttopai aa (EXP).
Kun valmiste siirretddn 2-8 °C:n sdilytyslampdtilaan, paivitetty viimeinen kéiyttég' i dara pitda
merkitd ulkopakkaukseen, ja rokote pitdd kayttdd tai havittdd paivitettyyn viimeis 0\
kayttopaivimadrdan mennessd. Alkuperdinen viimeinen kayttopaivamadra pitéa%wata. Rokotetta
voidaan kuljettaa myds 2-8 °C:n ldmpdtilassa, kunhan noudatetaan asianmukaisiddséilytysolosuhteita

(lampotila, aika). 5

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa @

Miti JCOVDEN sisiiltii .

o Vaikuttava aine on adenoviruksen tyyppi 26, joka ko.o RS-CoV-2-viruksen piikin
glykoproteiinia* (Ad26.COV2-S), vahintiddn 8,92 legfpantektoivaa yksikkod (Inf.U) 0,5 ml:n
annoksessa.

* Tuotettu yhdistelm&-DNA-tekniikalla PER.C6 @—solulinjassa.
Tama valmiste sisdltdd muuntogeenisid ogganisimicja (GMOita).

o Muut aineet (apuaineet) ovat:

- 10 injektiopullon pakkaus: 2-hydroksipropyyli-B-syklodekstriini (HBCD),
sitruunahappomonohydraatti{ oli, kloorivetyhappo (pH:n sddt66n), polysorbaatti-80,
natriumkloridi, natriumlﬁ& di (pH:n s&dtoon), trinatriumsitraattidihydraatti,
injektionesteisiin kiytettyavesi (ks. kohta 2 JCOVDEN sisaltdé natriumia ja JCOVDEN
siséltdd etanolia). @

- 20 injektiopullon pakKays: 2-hydroksipropyyli-B-syklodekstriini (HBCD),
sitruunahappom raatti, etanoli, kloorivetyhappo (pH:n sdétdon), polysorbaatti-80,
natriumkloridi, jumhydroksidi (pH:n sddtoon), injektionesteisiin kaytettava vesi (ks.

kohta 2 JCQ, sisdltdd natriumia ja JCOVDEN sisdltdd etanolia).

Laidkevalmisteen l\ s ja pakkauskoko (-koot)
injektioneste). Suspensio on vériton tai hieman keltainen, kirkas tai hyvin

Injektioneste, sus

opalisoiva susp %H 6-6,4).

2,5 ml suspghSigta moniannosinjektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on kumitulppa, alumiininen
puristesull nJaSininen muovikorkki. Yksi injektiopullo siséltad viisi 0,5 ml:n annosta.

<
J C.O(@ on saatavana 10 tai 20 moniannosinjektiopullon pakkauksina.
*
Kem:l pakkauskokoja ei vilttéméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgia
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Valmistaja

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Alankomaat

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30 @
2340 Beerse

| (%
Belgia Q
W

Lisatietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva &y\
Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JO@O "
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com
Luxembourg/ %lrg

Janssen-Cilag
Tél/Tel: $32 1464 94 11

Bbarapus
+JoxoHCBH & JIxoHCchH boirapus” EOO/]
Temn.: +359 2 489 94 00

jjsafety@jits.jnj.com jansse?%;.jnj.com
L 4

Ceska republika Magyatorszag

Janssen-Cilag s.r.o0. JanébCilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 .5 ¥36 1 884 2858

senhu@its.jnj.com

’ J
Danmark Q\Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD
TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com \\,b

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH

Tel: +49 2137 955 955 é’g

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111

jancil@its.jnj.com janssen@jacnl.jnj.com

L 4

N

Eesti Norge
UAB "JOHNSO OHMNSON" Eesti filiaal Janssen-Cilag AS
Tel: +372 617 74 TIf: +47 24 12 65 00

ee@its.jnj.com jacno@its.jnj.com

EAAGoa Osterreich
Janssen- @)apuammud] A.EB.E. Janssen-Cilag Pharma GmbH
T, + 80 90 000 Tel: +43 1 610 300

/o)
Polska
Jargsen-Cilag, S.A. Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

gk +34 91 7228100 Tel.: +48 22 237 60 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

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



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

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 @
Slovenska republika Q
Johnson & Johnson, s.r.o. 0
Tel: +421 232 408 400 ”Q}\
Suomi/Finland A
Janssen-Cilag Oy A
Puh/Tel: +358 1%300
jacfi@its.jnj.c@m

<
Sverige*
Janssej AB

Tt +- 626 50 00

Jao@s.jnj.com

ed Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvi'zl\Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +371 678 93561 @ Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com
Tama pakkausseloste on tarkistet@meksi

Saat pakkausselosteen eri kielilld malla jdljempéné olevan QR-koodin (QR-koodi on myos
ulkopakkauksessa ja QR—kort%

Tai kiy oso'®sa: www.covid19vaccinejanssen.com
Muut, ti dhteet

Lisifi astd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
hit .ema.europa.eu.

Wl pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
o Asianmukaisen l4éketieteellisen hoidon ja valvonnan on muiden injisoitavien rokotteiden tavoin
oltava aina heti saatavissa JCOVDEN-rokotteen annon jélkeisen anafylaktisen reaktion varalta.
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Rokotuksen saaneen pitié olla terveydenhuollon ammattilaisen seurannassa vahintéén
15 minuuttia.

. JCOVDEN-rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa eiké laimentaa samassa
ruiskussa.

. JCOVDEN-rokotetta ei saa missddn tilanteessa antaa suonensisdisesti, laskimoon, ihon alle eika
ihon sisdéan.

o Rokotuksen saa antaa vain injektiona lihakseen, mieluiten olkavarren hartialihakseen.

o Minka tahansa injektion, mukaan lukien JCOVDEN-rokotuksen, saava henkild voi py#
annon jalkeen. Kéytdssé on oltava varotoimet kaatumisista aiheutuvien vammojen esté
ja pyortymiseen liittyvien reaktioiden hoitamiseksi. Q

Jéljitettdvyys .\0

Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmi nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.
1

Terveydenhuollon ammattilaisen pitéa késitelld tatd rokotetta asep@ckaa noudattaen, jotta

varmistetaan jokaisen annoksen steriiliys.

Anto- ja késittelyohjeet

*
Sdilytd ja kuljeta pakastettuna (-25 —-15 °C). Viimeinen k@yf@rﬁmééré -25 —-15 °C:n lampdtilassa
sdilytettdessd on painettu injektiopulloon ja ulkopakkaukse@ kinnén EXP jélkeen.

Sulatettu rokote on kdyttovalmista. Rokote voi saapua pakastettuna (-25 —-15 °C) tai sulatettuna
(2-8 °C).
*
Pakastettuna -25 — -15 °C:ssa sdilytetty rokote wn sulattaa joko 2—8 °C:ssa tai huoneenlammossa:
o 2-8 °C:ssa: 10 tai 20 injektiopullon pakl@%en sulaminen kestdd noin 13 tuntia ja yksittiisen
injektiopullon sulaminen kestié noin2 tuntia
o huoneenldmmdssé (enintddn 25 CY: ai 20 injektiopullon pakkauksen sulaminen kestdd noin
4 tuntia ja yksittdisen inj ektiop&&ulaminen kestééd noin 1 tunnin.

Sulanut rokote ei saa jaédtyd uude

Rokotetta voidaan sdilyttaa jadkaapissa tai kuljetuksen aikana 2—8 °C:ssa yhden enintdin

11 kuukauden pituisen jak n, joka ei saa ylittdd alkuperdista viimeistd kayttopaivamaaraa (EXP).
Kun valmiste siirretdén KC:n sdilytyslampdtilaan, paivitetty viimeinen kayttopdivamaara pitad
merkitd ulkopakkauks j@rokote pitdd kayttdd tai havittdd paivitettyyn viimeiseen
kéiyttépéiivéiméiéiréiéi& essd. Alkuperdinen viimeinen kayttopaivamaara pitda yliviivata. Rokotetta
voidaan kuljettaa pm0s2—-8 °C:n ldmpotilassa, kunhan noudatetaan asianmukaisia sdilytysolosuhteita
(l&dmpétila, aika %

Pida injekti t alkuperdisessid kartonkipakkauksessa, silld ne ovat herkkia valolle ja jotta
Viimeiw opdivamadra eri sdilytysolosuhteissa voidaan tarvittaessa merkité.
<
L 4

J CQ\@’I on vdriton tai hieman keltainen, kirkas tai hyvin opalisoiva suspensio (pH 6—6,4). Rokote

oﬂ@s ettava silmdmadriisesti ennen antoa, ettei siind ole havaittavissa hiukkasia eika

virittiutoksia. Injektiopullo pitdd tarkistaa ennen antoa silmdmaédréisesti, ettei siiné ole halkeamia tai
ita poikkeavuuksia, kuten merkkeja peukaloinnista. Jos tdllaisia havaitaan, 414 anna rokotetta.

Ennen rokoteannoksen antamista pydrittele injektiopulloa varovasti pystyasennossa 10 sekunnin ajan.
Ei saa ravistaa. Veda steriilin neulan ja steriilin ruiskun avulla moniannosinjektiopullosta 0,5 ml:n
kerta-annos, ja anna vain injektiona lihakseen, olkavarren hartialihakseen.

Moniannosinjektiopullosta voidaan vetdd enintdén 5 annosta. Havité jiljelle jadva rokote sen jalkeen,
kun injektiopullosta on vedetty 5 annosta.
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Injektiopullon ensimméisen ldvistdmisen jélkeen rokotetta (injektiopullossa) voidaan séilyttad

2-8 °C:ssa enintddn 6 tuntia tai huoneenlammossa (enintddn 25 °C) yhden enintddn 3 tunnin pituisen
jakson ajan. Jos rokotetta ei kdytetd timéan ajan kuluessa, havita se. Jokaisen injektiopullon etikettiin
pitdd merkitd ensimmadisen ldvistyksen jalkeen pdivimaéri ja kellonaika, jolloin injektiopullo pitdd
havittéa.

Hévittdminen @
Kayttdiméaton rokote tai jate on havitettava ladkejatettd koskevien paikallisten vaatimuste Eaisesti.
Mahdolliset roiskeet pitdd desinfioida virusidisilla aineilla, jotka tehoavat adenoviruksit
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