


nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

JCOVDEN injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné])

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

&3’
O
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Daugiadoziame flakone yra 5 dozés po 0,5 ml. é
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: %
ne maziau kaip 8,92 log;o infekciniy vienety (Inf.V.) 26 tipo adenovirus N koduoja
SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing* (Ad26.COV2-S).

* Pagamintas naudojant PER.C6 TetR lasteliy linijg rekombinanti technologijos budu.

Vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organi®§GMO).

Pagalbiné (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis Zinom

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 2 mg etanoli @

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyrl%

3. FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija (injekcija). @

Suspensija yra bespalvé ar gelsvalf@aldrlos iki labai opalescuojancios (pH 6-6,4).

4. KLINIKINE INFO&IJA
4.1 Terapinés indikaQ

JCOVDEN skirta @lu, ar vyresniy asmeny aktyviai imunizacijai, siekiant iSvengti SARS-CoV-2

sukeliamos CO@ ligos.

Si Vakcma 1 t1 vartojama laikantis oficialiy rekomendacijy.

f)q(%mas ir vartojimo metodas
Do%@s
18 mety ir vyresni asmenys
Pradinis skiepijimas

Skiriama viena 0,5 ml JCOVDEN dozé, kuri turi bti suleista tik j raumenis.



Sustiprinamoji dozé

Sustiprinamoji (antroji) 0,5 ml JCOVDEN dozé 18 mety ir vyresniems asmenims gali biiti leidziama |
raumenis po pradinio skiepijimo praéjus maziausiai 2 ménesiams (taip pat zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Sustiprinamoji JCOVDEN doze (0,5 ml) gali biiti leidziama 18 mety ir vyresniems asmenims kaip
sustiprinamoji dozé, visiskai uzbaigus pradinj skiepijimg mRNR COVID-19 vakcina arba adenoviruso
vektoriaus pagrindu sukurta COVID-19 vakcina. Dozavimo intervalas sustiprinamajai kitos V@"
dozei yra toks pat kaip patvirtintas pradiniam skiepijimui naudotos vakcinos sustiprinama;

(taip pat zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius). ?ﬁ

Vaiky populiacija O

JCOVDEN saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams (jaunesniems k@\eu}) dar

neistirti. Duomeny néra. &

. v . *
Senyviems Zzmonéms \

Senyviems (65-eriy mety ir vyresniems asmenims) dozés koreguoti ! Taip pat zr. 4.8 ir

5.1 skyrius. {

Vartojimo metodas

JCOVDEN suleidziama tik j raumenis, geriausia j deltinj Qraumeni.
Vakcinos negalima leisti j kraujagysle, i vena, po odasar 1‘%eda.
Vakcinos negalima maisyti tame paciame évirkét%kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.

Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imti gavakcinos vartojima, zr. 4.4 skyriuje.
J1ma, yriy

Vakcinos ruosimo ir atlieky tvarkymo i cijos pateikiamos 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos @
Padidéjes jautrumas veikliajai t kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Buves patvirtintas tromb '&u trombocitopenija sindromas (TTS), pasireiskes po skiepijimo bet
kokia COVID-19 Vakci\@. 4.4 skyriy).

Asmenims, kuriems@éiau pasireiské kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) epizody (taip pat zr.
4.4 skyriy).

4.4 Spe% péjimai ir atsargumo priemonés

Atsek @

2 ager1nt1 biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio

ato pavadinimg ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Buvo gauta praneSimy apie anafilaksijos atvejus. Visada turi biiti lengvai prieinamas tinkamas
medicininis gydymas ir priezilra, jei po vakcinos suleidimo pasireiksty anafilaksiné reakcija. Vakcina
paskiepytus asmenis rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy.



Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (apalpima), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzeidimo apalpus.

Gretutinés ligos

Skiepijima reikia atidéti asmenims, kuriems yra timin¢ didelj karS¢iavimg sukelianti liga arg@ %
infekcija. Taciau esant lengvai infekcijai ir (arba) nedideliam kar$¢iavimui, skiepijimo @ereikia.

Kreséjimo sutrikimai

o Trombozés su trombocitopenija sindromas: paskiepijus JCOVDEN labaﬁﬁuvej ais
pasireiSké trombozé su trombocitopenija, kai kuriais atvejais kartu su javimu, jskaitant
sunkius veny trombozes nejprastose vietose atvejus, pvz., galvos sm veny sinusy
trombozg (GSVST), vidaus organy veny trombozg, taip pat arterij %Q 0z¢, pasireiskianciag
kartu su trombocitopenija. Buvo pranesta apie mirting baigtj. Sie @ jai pasireiské per
pirmasias tris savaites po skiepijimo, dazniausiai jaunesniems ka2 P60’ mety asmenims.
PasireiSkus trombozei su trombocitopenija, yra reikalingas spc€ializuotas klinikinis gydymas.
Sios biiklés diagnozavimui ir gydymui sveikatos prieziar cialistai turi vadovautis
atitinkamomis gairémis ir (arba) pasikonsultuoti su spec is (pvz., hematologais, kraujo
kres¢jimo specialistais).

Asmenys, kuriems po skiepijimo bet kokia COVI kecina pasireiské trombozés su
trombocitopenija sindromas, negali skiepytis JC (taip pat zr. 4.3 skyriy).

o Veny tromboembolija: retais atvejais buvo pastebeta veny tromboembolija (VTE) po
skiepijimo JCOVDEN (Zr. 4.8 skyriy). | ta@(ia atsizvelgti asmenims, kuriems yra padidéjusi

VTE rizika.

o Imuniné trombocitopenija: buvo labai raneSimy apie imuninés trombocitopenijos su labai
mazu trombocity skai¢iumi (<20 00 ejus po skiepijimo JCOVDEN, paprastai
pasireiskusius per pirmasias keturi vaites po skiepijimo JCOVDEN. Tarp minéty pranesimy
buvo atvejy su kraujavimu ir mi& asibaigusiy atvejy. Kai kurie $iy atvejy pasireiské
asmenims, sirgusiems imuningstcombocitopenija (ITP). Jeigu asmuo yra sirges ITP, pries
skiepijimg reikia jvertinti maz mbocity skaiciaus i$sivystymo rizika ir po skiepijimo
rekomenduojama stebéti t@ociwz kiekj.

Sveikatos prieziiiros speciali§tamtliri atidziai stebéti, ar nepasireiskia tromboembolijos ir (arba)
trombocitopenijos pozyny imptomy. Paskiepytus asmenis reikia informuoti, kad po skiepijimo
pasireiskus tokiems sim@zms, kaip dusulys, krtitinés skausmas, kojy skausmas, kojy patinimas ar
nuolatinis pilvo skausmas, nedelsiant kreiptysi medicininés pagalbos. Taip pat medicininés pagalbos
nedelsiant reikia pasireiSkus neurologiniams simptomams, jskaitant po skiepijimo atsiradusj
stipry ar nuolatipj os skausma, traukulius, psichinés biiklés pokycius ar nerySky matyma, arba
kuriems po skxl o praéjus kelioms dienoms $alia skiepijimo vietos odoje atsirado savaiminis

ta

kraujavim inés kraujosruvos (petechijos).

Asmerli %ems per tris savaites po skiepijimo JCOVDEN buvo diagnozuota trombocitopenija,
reiki iai tirti, ar nepasireiskia trombozés pozymiy. Taip pat asmenis, kuriems per tris savaites po
skigpijimo pasireiSke tromboze, reikia istirti, ar jiems néra trombocitopenijos.

Kraujavimo rizika leidzZiant | raumenis

Leidziant Sig vakcing (kaip ir kity vaistiniy preparaty j raumenis), biitinos atsargumo priemonés
asmenims, vartojantiems antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity
kres¢jimo sutrikimy (pvz., hemofilija), nes tokiems asmenims po injekcijos j raumenis gali prasidéti
kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.



Kapiliary pralaidumo sindromas

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo JCOVDEN pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) atvejus, kai kuriais atvejais pasibaigusius mirtimi. Buvo prane§imy apie anks¢iau
pasireiskusj KPS. KPS yra retas sutrikimas, kuriam biidinga iiminiai daugiausia galtines
pazeidziancios edemos epizodai, hipotenzija, hemokoncentracija ir hipoalbuminemija. Pacientus,
kuriems po vakcinacijos pasireiskia iminis KPS epizodas, reikia nedelsiant nustatyti ir gydyti.
Paprastai reikalingas intensyvus palaikomasis gydymas. Sia vakcina negalima skiepyti asmen%

kuriems praeityje buvo diagnozuotas KPS. Taip pat Zr. 4.3 skyriy. @

Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas ir skersinis mielitas O

Labai retais atvejais po JCOVDEN skiepo pranesta apie Gijeno-Bare (Guillain-Bagré)sindroma
(GBS) ir skersinj mielitg (SM). Sveikatos priezifiros specialistai turi biiti budriis{dé S ir SM
pozymiy ir simptomy, kad biity uztikrintas teisingos diagnozés nustatymas bé&ifkad¥iity laiku pradéta
tinkama palaikomoji prieziiira, gydymas ir atmestos kitos priezastys. " @

N

Miokarditas ir perikarditas Q

Po skiepijimo JCOVDEN yra padidéjusi miokardito ir perikardito skimo rizika (4.8 skyrius).
Sios biiklés gali pasireiksti vos keliy dieny po skiepijimo laikot {,ir daugiausiai pasireiské per
14 dieny. Sios biiklés dazniau buvo stebétos jaunesniems nei 4 vyrams.

Sveikatos prieziiiros specialistai turi biiti budris ir stebéti Qpasireiékia miokardito ir perikardito
pozymiy ir simptomy. Paskiepytiems asmenims turi b{j '@dyta nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos, jeigu po skiepijimo jiems atsirado simpto"@anéiq miokarditg ar perikardita, tokiy kaip
(Ciminis ir nuolatinis) kriitinés skausmas, dusulys ar palpitacijos. Norédami diagnozuoti ir gydyti Sias
bikles, sveikatos prieziiiros specialistai turi Vado%

su specialistais. /b

Sunkiy nepageidaujamuy reiskiniy po sustipsi osios dozés suleidimo pasirei$kimo rizika

s §iy bukliy gydymo gairémis ir (arba) pasitarti

Sunkiy nepageidaujamy reiSkiniy (tokiyNkaip koaguliacijos sutrikimai, jskaitant trombozés su
trombocitopenija sindromg, KPS, iokarditas ir perikarditas) po sustiprinamosios JCOVDEN
dozés suleidimo rizika dar neapi@ a.

Asmenys, kuriy imunitetas &

Vakcinos Veiksmingqu\;gumas ir imunogeniskumas asmenims, kuriy imunitetas sutrikes,
jskaitant asmenis, gydomusSmunosupresantais, jvertinti nebuvo.
JCOVDEN veiksmi as asmenims, kuriy imunitetas susilpnéjes, gali biiti mazesnis.

N
Apsaugos truk\lé\\

Vakcinos &os apsaugos trukmé yra nezinoma, nes tai dar yra nustatiné¢jama vykdomy klinikiniy
tyrim

Vakci veiksmingumo apribojimai

Apsauga atsiranda praéjus mazdaug 14-ai dieny po skiepijimo. Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis,
JCOVDEN gali neapsaugoti visy paskiepyty asmeny (zr. 5.1 skyriy).



Pagalbinés medziagos

Natris

Sio vaistinio preparato 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Etanolis %

Kiekvienoje §io vaistinio preparato 0,5 ml dozéje yra 2 mg alkoholio (etanolio). Maias% 10
kiekis, esantis Sio vaistinio preparato sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika 0

JCOVDEN gali biiti skiriamas kartu su sezonine standartinés dozés inaktyvudfa gripo vakcina.
Reaktogeniskumas po vakciny suleidimo kartu buvo didesnis nei tada, k%i \% os buvo skiriamos

atskirai. \

Vaistinius preparatus reikia suleisti i skirtingas injekcijos vietas. @
JCOVDEN vartojimas kartu su kitomis vakcinomis neistirtas. @k
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis Q

Néstumas @

Duomeny apie JCOVDEN vartojimg moterims né“tur&etu nepakanka. JCOVDEN tyrimai su
gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingoé?eikio néStumui, embriono ir (arba) vaisiaus
vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam Vyst% nerodo (Zr. 5.3 skyriy).

Skiepijimo JCOVDEN néstumo metu klawsim¥ galima apsvarstyti tik tada, jeigu galima nauda yra
didesné¢ uz galima rizikg motinai ir vaisj m

Zindymas @
Nezinoma, ar JCOVDEN issiskisi oters piena.

Vaisingumas gﬁ

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai nerodo
(zr. 5.3 skyriy). o

4.7 Poveikis'geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
J COVDE%é&ej imo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau, kai

kurios riuje nurodytos nepageidaujamos reakcijos gali laikinai paveikti gebéjimag vairuoti ar
valdyp hanizmus.

ANepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pradinis skiepijimas (pagrindiné [pirminé] apibendrinta analizé)

JCOVDEN saugumas buvo jvertintas atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy tyrimy COV1001,
COV1002, COV2001, COV3001 ir COV3009 dvigubai koduotos fazés pagrindinés [pirminés]
apibendrintos analizés metu. Bent viena vienkartiné pradinio skiepijimo JCOVDEN dozé buvo suleista



i$ viso 38 538 suaugusiems (18 mety ir vyresniems) tiriamiesiems. Tiriamyjy amziaus mediana —
52 metai (kitimo sritis: 18—100 mety). Atlikus pagrinding [pirming] apibendrintg analizg, tiriamyjy,
kurie buvo paskiepyti JCOVDEN, stebéjimo trukmés mediana po pirminés vakcinacijos buvo
mazdaug 4 ménesiai. 6 136 suaugusiesiems, paskiepytiems JCOVDEN, yra turimi ilgesnio, 6 ar
daugiau ménesiy, saugumo steb&jimo duomenys.

Remiantis pagrindinés [pirminés] apibendrintos analizés duomenimis, lokalios nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, buvo skausmas injekcijos vietoje (54,3 %).
Dazniausiai pasireiSkusios sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo nuovargis (44,0 %) s
skausmas (43,0 %), mialgija (38,1 %) ir pykinimas (16,9 %). Kar§¢iavimas (apibrézia
> 38,0 °C kiino temperatiira) buvo stebétas 7,2 % dalyviy. Dauguma nepageidaujamy ify buvo
lengvos ar vidutinio sunkumo. Tyrimy metu dauguma reakcijy pasireiske per 1-2 par
vakcinacijos ir buvo trumpalaikés (truko 1-2 paras). 6

iau.

Vyresniems suaugusiesiems reaktogeniSkumas buvo silpnesnis ir apie jj prane§ta

Tyrimo dalyviy, tiek ty, kuriems tyrimo pradzioje buvo nustatyta SARS-( V@infekcij a, tiek ir ty,
kuriems nebuvo, saugumo duomenys buvo panasis. IS viso 10,6 % JC vakcina paskiepyty
asmeny tyrimo pradzioje SARS-CoV-2 tyrimas buvo teigiamas (remu rologiniu arba atvirkstinés
transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos [AT-PGR (angl.,{ 'R)] jvertinimu).

Sustiprinamoji (antroji) dozé po pradinio skiepijimo JCOVDE.

Tebevykstancio atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, pla Qntroliuojamo 3 fazés tyrimo
(COV3009) metu buvo jvertintas sustiprinamosios (an o@ JCOVDEN dozés, suleidziamos pragjus
mazdaug 2 ménesiams po pradinio skiepijimo, saugu@AR (bendrame analizés rinkinyje) buvo
analizuojami 15 708 suaugusiyjy (18 mety ir vyresniy), paskiepyty 1 JCOVDEN doze, i$ kuriy viso

8 646 asmenims dvigubai koduotos fazés metu bébuleista antroji dozé, duomenys.

Sustiprinamosios dozés (antrosios dozés) S&ﬂ@;’ skiepijant JCOVDEN praéjus maziausiai
6 ménesiams po pradinio skiepijimo, buvgsyctintas atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto II fazés
tyrimo (COV2008 1 grupé N=330) me{

Bendrai gauty nepageidaujamy reakcijyfduomenys po sustiprinamosios tos pacios vakcinos dozés
suleidimo buvo panasis j duom 0 pirmosios dozés suleidimo. Naujy saugumo signaly nustatyta

nebuvo. @

Sustiprinamosios dozeés s &mas po pradinio skiepijimo mRNR COVID-19 vakcina
im

Bendrai 3 klinikiniy tyr jskaitant 2 nepriklausomus tyrimus) metu apytiksliai 500 suaugusiyjy
pradinio skiepijim% buvo paskiepyti 2 mRNR COVID-19 vakcinos dozémis ir buvo paskiepyti
vienkartine sustiprifaingja JCOVDEN doze, po pradinio skiepijimo pra¢jus maziausiai 3 ménesiams
(COV2008, CON-BOOST ir DMID 21-0012 tyrimy metu). Naujy saugumo problemy nustatyta
nebuvo. Vi 3@, suleidus JCOVDEN sustiprinamajg heterologing doz¢ (ankséiau kita vakcina
skiepytie idmiesiems), buvo pastebéta vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reiSkiniy daznumo ir
sunkum@déj imo tendencija, lyginant su vakcinacija JCOVDEN sustiprinamaja homologine doze
(kai u buvo skiepyta ta pacia vakcina).

ﬁ%}’inamosios dozés suleidimas po pradinio skiepijimo adenoviruso vektoriaus pagrindu sukurta
COVID-19 vakcina

Sustiprinamosios heterologinés JCOVDEN dozés saugumas pradinio skiepijimo metu adenoviruso
vektoriaus pagrindu pagaminta COVID-19 vakcina skiepytiems tiriamiesiems buvo jvertintas tyrime
COV-BOOST. Dalyviams buvo suleistos 2 dozés Vaxzevria (N=108), o po antrosios dozés suleidimo
praéjus 77 dienoms jie buvo paskiepyti sustiprinamgja JCOVDEN vakcinos doze (mediana; remiantis
kokybés ataskaitomis apie pacientus i§ stacionaro (angl. Inpatient Quality Reporting, IQR): 72-

83 dienos). Naujy saugumo problemy nustatyta nebuvo.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata, kurios buvo pastebétos pagrindinés [pirminés]
apibendrintos analizés metu ar i$ Saltiniy poregistraciniu laikotarpiu, yra pateiktos pagal MedDRA
organy sistemy klases (OSK). Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:

Labai daznas (> 1/10);

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10);
Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100);
Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);
Labai retas (< 1/10 000);

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos i§vardytos mazéjancio s

2

@

O

kurho tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta po paskiepijil@{ VDEN
4

\ Daznis
nezinomas
NedaZnas Retas Q (negali biti
Organy Labai Daznas (nuo (nuo Q J apskaiciuotas
sistemuy daznas |(nuo >1/100iki| >1/1 000 iki >1/10 000 ﬁ Labai retas pagal turimus
klasé (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1 R (<1/10 000) duomenis)
Kraujo ir Limfa %ja Imuniné
limfinés % trombocitopenija
sistemos @
sutrikimai
Imuninés Qilgéliné; Anafilaksija®
sistemos padidéjes
sutrikimai jautrumas®
Nervy Galvos Svaigul¥s; Parestezija; Gijeno-Bare Skersinis
sistemos skausmas drebg Jm hipestezija; (Guillain-Barré) mielitas
sutrikimai (t Kys) veido paralyzius sindromas
@ (iskaitant Belo
( [Bell] paralyziy)
Ausy ir / NS Uzesys
labirinty ‘D (tinnitus)
sutrikimai 0
Sirdies @‘ Miokarditas,
sutrikimai perikarditas
Kraujagysliy & Veny Trombozé kartu Kapiliary
sutrikimai Q tromboembolija su pralaidumo
trombocitopenija sindromas;
. 69 odos smulkiyjy
\ kraujagysliy
. Q vaskulitas
Kvépavimo Kosulys;
sistemos, Q burnos ir
kriitinés ( ryklés
lastos ir .\0 skausmas;
tarpupla%‘ Ciaudéjimas
sutrikihgai
VirSkinimo | Pykinimas Viduriavimas;
trakto vémimas
sutrikimai
Odos ir ISbérimas Padidéjes
poodinio prakaitavimas
audinio
sutrikimai




Skeleto, Raumeny Sanariy

raumeny ir skausmas skausmas;
jungiamojo raumeny
audinio silpnumas;
sutrikimai nugaros
skausmas;
galiiniy
skausmas
Bendrieji Skausmas | KarSciavimas; | Negalavimas;

sutrikimai ir | injekcijos paraudimas astenija;

b

Z
vartojimo vietoje; injekcijos negalavimas @
vietos nuovargis vietoje;
pazeidimai patinimas

injekcijos 0
vietoje;
Saltkrétis é

Padidéj¢s jautrumas nurodo alergines odos ir poodinio audinio reakcijas.
Atvejai, apie kuriuos pranesta tebevykstancio atvirojo tyrimo Piety Afrikoje m

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas %

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po Vaistin@ep rato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykjaSveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas n miesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema ir, jei jmanoma, jtraukti serij i

4.9 Perdozavimas @

Apie perdozavimo atvejus nepranesta. 1 ar 2 fazés tyrimy, kuriy metu buvo vartota didesné dozé (iki
2 karty), JCOVDEN buvo taip pat gerai toleruoj vis délto buvo pranesta apie vakcina paskiepyty
asmeny reaktogeniskumo padidéjima (padidéjusj pijimo vietos skausma, nuovargj, galvos
skausma, raumeny skausma, pykinima ir kar§ci a).

Perdozavimo atveju reikia stebéti gyvybi nkcijas ir rekomenduojama skirti simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SQ%S
&S

5.1 Farmakodinaminés s

JO7BNO2.

Veikimo mechanf@

JCOVDEN “*4i%ienvalenté vakcina, sudaryta i§ rekombinantinio, negalin¢io replikuotis Zmogaus
26 tipo adenQyitliso vektoriaus, kuris koduoja SARS-CoV-2 viso ilgio spyglio (S) (angl. spike, S)

glikopgot@s abilizuotoje konformacijoje. Po pavartojimo yra sukeliama laikina SARS-CoV-2 S
glikopr raiska, stimuliuojanti tiek neutralizuojancius, tiek ir kitus funkcionalius S specifinius

3’1{6@ taip pat ir lastelinj imuninj atsaka prie$ S antigena, o tai gali prisidéti prie apsaugos nuo
CO\ID*®

Farmakoterapiné grupé éﬁD-l9, virusinio vektoriaus nesireplikuojancios vakcinos, ATC kodas -

1D#19.

Klinikinis veiksmingumas

Pradinio skiepijimo viena doze veiksmingumas
Pagrindiné analizé

Daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamojo 3 fazés tyrimo
(COV3001), kuris buvo vykdomas Jungtinése Amerikos Valstijose, Piety Afrikoje ir Lotyny Amerikos




Salyse, pirminés analizés (duomeny rinkimo pabaigos data: 2021 m. sausio 22 d.) metu buvo
vertinamas vienos pradinio skiepijimo metu suleistos JCOVDEN dozés veiksmingumas, saugumas ir
imunogeniSkumas, apsaugant nuo COVID-19 suaugusius 18 mety ir vyresnius Zzmones. | tyrimag
nebuvo jtraukti asmenys, kuriy imunings sistemos funkcija buvo sutrikusi dél klinikinés biiklés,
asmenys, kuriems 6 mén. laikotarpiu buvo taikomas imunosupresinis gydymas, ir nés¢ios moterys.
Tiriamieji, kuriems buvo nustatyta stabili ZIV infekcija, galéjo dalyvauti tyrime. Tyrimo metu
registruotomis vakcinomis, i§skyrus gyvas vakcinas, buvo galima skiepytis prie§ daugiau kaip

14 dieny ar pra¢jus daugiau kaip 14 dieny po skiepijimo tiriamaja vakcina. Registruotomis g is
susilpnintomis vakcinomis buvo galima skiepytis pries daugiau kaip 28 dienas arba praéju au
kaip 28 dienoms po skiepijimo tiriamaja vakcina. ?8

IS viso 44 325 asmenys atsitiktiniu bidu santykiu 1:1 buvo suskirstyti j lygiagrecias

raumenis buvo suleista JCOVDEN arba placebas. IS viso 21 895 suaugusiesiems

JCOVDEN ir 21 888 suaugusiesiems — placebas. Tyrimo dalyviy stebéjimo lai

mazdaug 2 ménesiai po vakcinacijos.

X

s ir jiems |

vOpsuleista

KkI(n 1ana buvo

Pagrindinés (pirminés) veiksmingumo analizés (angl. primary efficacy a%&@ 39 321 tiriamojo

populiacijoje, pradedant tyrima, buvo 38 059 SARS-CoV-2 seronegaty

1 262 tiriamieji, kuriy serologiné biiklé nezinoma.

JCOVDEN paskiepyty tiriamyjy ir tiriamyjy, kuriems buvo sulgi

pradinés charakteristikos buvo panasios. Pirminés veiksmingu

paskiepyty asmeny amziaus mediana buvo 52,0 metai (ki
(N=15 646) asmeny buvo 18—64 mety amziaus [20,3 %
75-eriy ar vyresni]; 44,3 % asmeny buvo moterys; 46,
Amerikos Valstijy), 40,6 % buvo i§ Lotyny Amerikosiir
Afrikos). Tyrimo pradzioje i viso 7 830 (39,9 %) asme

padidéjusia COVID-19 ligos progresavimo j sun
apibréziamas kaip KMI > 30 kg/m? (27,5 %),

(1,3 %). < 1 % asmeny buvo kity gretutini .

oot

<@

irlamieji ir

placebas, demografinés ir
alizés populiacijoje JCOVDEN

tis: 18-100 mety); 79,7 %
4) 65-eriy ar vyresni ir 3,8 % (N=755)
o i3 Siaurés Amerikos (Jungtiniy

,6 % buvo i§ Pietinés Afrikos (Piety
buvo bent viena gretutiné liga, susijusi su
igg rizika. Gretutinés ligos buvo: nutukimas,
nzija (10,3 %), 2 tipo cukrinis diabetas (7,2 %),

stabili ir (arba) gerai kontroliuojama ZIV igk (2,5 %), sunkios Sirdies biiklés (2,4 %) ir astma

COVID-19 ligos atvejai buvo patvirtint
2 virusinés RNR duomenimis poliﬂ@

vakcinos veiksmingumas ir veik

ntrinéje laboratorijoje, remiantis teigiamais SARS-CoV-
s grandininés reakcijos (PGR) tyrimo metu. Bendras
umas svarbiausiose amziaus grupése pateikiami 2 lentel¢je.

2 lentelé.  Vakcinos vei prgumo saugant nuo COVID-19 ligos® SARS-CoV-2
seronegaty &uaugusiuosius duomeny analizé - pirminés veiksmingumo
analizés iacija po vienkartinés dozés
JCOVDEN Placebas
. @ N=19 630 N=19 691
COVID- Asmeny- COVID- Asmeny- % vakcinos
. Q 19 atvejai mety 19 atvejai mety veiksmingumas
Pogpapiai (n) (n) (95 % PI)*
14 pary %{cinacijos
Visi ﬁ&jia 116 3116,6 348 3 096,1 66,9
(59,0; 73,4)
51@4 mety 107 2 530,3 297 2511,2 64,2
(55,3; 71,6)
65 mety ar vyresni 9 586,3 51 584,9 82,4
(63,9; 92,4)
75 mety ar vyresni 0 107,4 8 99,2 100
(45,9; 100,0)
28 paros po vakcinacijos
Visi tiriamieji* 66 3102,0 193 3070,7 66,1
(55,0; 74,8)¢
18—64 mety 60 2 518,7 170 2 490,1 65,1




(52,9; 74,5)
65 mety ar vyresni 6 583,3 23 580,5 74,0

(34,4;914)
75 mety ar vyresni 0 106,4 3 98,1 —

Viena i§ pirminiy vertinamyjy baigéiy (angl. Co-primary endpoint), kaip nurodyta protokole.

Simptominé COVID-19 liga, kuriai patvirtinti reikia teigiamo atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos [AT-PGR (angl., RT-PCR)] tyrimo rezultato ir bent 1 kvépavimo poZzymio ar simptomo arba 2 kity
sisteminiy pozymiy ar simptomy, kaip apibrézta protokole.

Pasikliautinieji intervalai koreguoti visiems tiriamiesiems, jtraukiant I tipo klaidy kontrole, atliekant kelis us.
Pasikliautinieji intervalai amziaus grupéms pateikiami nekoreguoti.

Vakcinos veiksmingumas pries sunkiag COVID-19 ligg pateikiamas 3 lenteléje. O

3 lentelé. Vakcinos veiksmingumo pries sunkia COVID-19 liga* SARS-
seronegatyviems suaugusiesiems duomeny analizés — pirminés veiksmingumo

analizés populiacija po vienkartinés dozés Vs
JCOVDEN Placebzf@
N=19 630 N=19
COVID- COVID- % % vakcinos
19 atvejai Asmeny- 19 atvejai smeny- | veiksmingumas
Pogrupiai (n) mety (n)_° mety (95 % PI)®
14 pary po vakcinacijos .
Sunki liga \Q 76,7
14 3125,1 P 31220 (54,6; 89,1)
28 paros po vakcinacijos </
Sunki liga 85,4
5 3 106, 34 3 082,6 (54,25 96,9)

Galutinj sunkiy COVID-19 atvejy nustatyma atliko ne usomas vertinimo komitetas, kuris taip pat priskyré ligos
sunkumg pagal FDA gairése pateikiama apibréiimm
b Pasikliautinieji intervalai koreguoti, jtraukiant % dy kontrole, atliekant kelis bandymus.

y po skiepijimo buvo 14 sunkiy atvejy ir

unkiy atvejy ir 6 hospitalizacijos atvejais placebo grupéje.
. Dauguma likusiy sunkiy atvejy atitiko tik deguonies
aziau kvépuojant patalpos oru) sunkiai ligai.

JCOVDEN grupéje pra¢jus maziausiai
2 hospitalizacijos atvejai, lyginant su
Trys asmenys miré (visi placebo g

saturacijos kriterijy (SpO.) (93 ‘%Qn

Atnaujintos analizés @

Atnaujinta Veiksmingulizé dvigubai koduotos fazés pabaigoje (duomeny rinkimo pabaigos
data: 2021 m. liepos 9 d.) bawvo atlikta su po vienos JCOVDEN dozés suleidimo papildomai

patvirtintais COV]1 tvejais, sukauptais dvigubai koduotos, placebu kontroliuojamos stebéjimo
fazés metu, kai %& o mediana buvo 4 ménesiai.

L 4

4 lentelé. ‘Q inos veiksmingumo prie§ simptoming? ir sunkiag” COVID-19 ligg analizé —
P dieny ir 28 dienos po sustiprinamosios vienkartinés dozés suleidimo
° .
NS ? JCOVDEN Placebas 7o vakeinos
,a veiksmingumas

T N=19577¢ N=19608" 95 % PI)

Vetimamoji baigtis COVID- COVID-
. . | Asmens . . | Asmens
19 atvejai . 19 atvejai .
metai metai
(n) (n)

14 dieny po skiepijimo
Simptominé COVID-19 56,3
liga 484 6685,6 1067 6440,2 (51.3: 60.8)
Nuo 18 iki 64 mety 55,3
amiaus 438 5572,0 944 5363,6 (49.9: 60.2)
65 mety ir vyresni 46 1113,6 123 1076,6 63,8




(48,9; 74,8)
: . 48,3
75 mety ir vyresni 9 198,2 15 170,9 (:26,1; 80,1)
Sunki COVID-19 liga 56 6774.,6 205 6625,2 (63 ;.3’830 5)
Nuo 18 iki 64 mety 74,3
AmFiaus 46 5653,8 175 5531,4 (64.2: 81.8)
65 mety ir vyresni 10 1120,8 30 1093,8 (31% )
75 mety ir vyresni 2 199,4 6 172,4 6.7! 573)
28 dienos po skiepijimo -~
Simptominé COVID-19 52,9
liga 433 6658,4 883 6400.4 \)(47,1; 58.1)
Nuo 18 iki 64 mety p 52,2
amiaus 393 5549,9 790 5.33@, (46.0: 57.8)
. . hd 58,5
65 mety ir vyresni 40 1108,5 93 Y (39.3; 72,1)
. . [0 4 23
75 mety ir vyresni 9 196,0 10 N 69,3 112 8" 72.1)
Sunki COVID-19 liga 46 6733,8 17@‘. 6542,1 74,6
& ’ N ’ (64,7; 82,1)
Nuo 18 iki 64 mety 75,4
amziaus 38 >619,2 2 5460, (64,7; 83,2)
: . ~, 70,1
65 mety ir vyresni 8 1114,6 4\ 26 1081,6 (32,1; 88.3)
75 mety ir vyresni 2 19@ 5 170,1 (-1 106 3"596 7)

2 ﬁl eigiamas RT-PGR tyrimo rezultatas ir bent 1 kvépavimo taky

iai ar simptomai, kaip apibrézta protokole.

Simptominei COVID-19 ligai patvirtinti yra rei
pozymis ar simptomas ar kiti 2 sisteminiai poz
Galutinis sunkiy COVID-19 atvejy apibrézi
taip pat apibrézé pagal FDA gairése pateil&
¢ Viena i$ pirminiy vertinamyjy baig¢iy o
Veiksmingumo populiacija pagal pr (m

vo priimtas nepriklausomo vertinimo komiteto, kuris ligos sunkuma
€Zima.
-primary endpoint), kaip apibrézta protokole.

Pragjus daugiau kaip 14 dienq@‘ pijimo i§ JCOVDEN skiepytyjy grupés, lyginant su placebo
grupe, COVID-19 liga molgKu metodu buvo patvirtinta atitinkamai 18 ir 74 hospitalizacijos
atvejais, tai rodo 76,1 % uotas 95 % PI: 56,9; 87,7) vakcinos veiksmingumg. Gydymo
intensyviosios terapijos je prireike 5 atvejais JCOVDEN skiepytyjy grupéje, lyginant su

17 atvejy placebo grupéje, i*dirbtinés plauciy ventiliacijos prireiké 4 atvejais JCOVDEN skiepytyjy
grupéje, lyginants@/ejais placebo grupéje.

Vakcinos Veﬂg&' gumas prie§ besimptome infekcija po skiepijimo pra¢jus maziausiai 28 dienoms

buvo 28,9 % % PI: 20,0; 36,8) ir prie§ visas SARS-CoV-2 infekcijas buvo 41,7 % (95 % PI: 36,3;

46,7). %
L 4

Pirmj xiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé, kad momentiniai (angl.

pol 'mate) veiksmingumo jvertinimai buvo panasis tiek vyrams, tick moterims, taip pat tyrimo

jams, sirgusiems ir nesirgusiems gretutinémis ligomis, susijusiomis su sunkios COVID-19 ligos
rizika.

Vakcinos veiksmingumo santrauka pagal padermés variantg yra pateikiama toliau 5 lenteléje:



51lentelé. Vakcinos veiksmingumo santrauka prie§ simptoming? ir sunkia® COVID-19 liga

pagal padermés varianta, suleidus vienkartine doze.

Sunkumas
Simptominé Sunki COVID-19
COVID-19 liga liga
% Vakcinos % Vakcinos
veiksmingumas veiksmingumas
Atmaina Pradzia 95 % PI) 95 % Pea
Maziausiai 14 dieny po 67,5 %
skiepijimo (56,1;76,2) (670,%;
Kontroling Maziausiai 28 dienos po 58,9 %
padermé skiepijimo (43,4, 70,5) (
Maziausiai 14 dieny po 70,1 % 951,1 %
skiepijimo (35,1; 87.6) ,{ 41,2; 95,6)
MaZiausiai 28 dienos po 70,2 % & 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) skiepijimo (35,3;87,6) (] (-239,0; 95,6)
Maziausiai 14 dieny po 38,1 % ’\/ 70,2 %
skiepijimo (4.2; 60,4% (28.,4; 89,2)
Maziausiai 28 dienos po 78,4 %
Beta (B.1.351) skiepijimo (34,5, 94,7)
Maziausiai 14 dieny po 62,4 %
Gama skiepijimo (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1.x Maziausiai 28 dienos po 62,6 %
X) skiepijimo (19,9; 83,9)
Maziausiai 14 dieny po 91,1 %
skiepijimo ™N (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
Maziausiai 28 dienos po 64,0 % 87,9 %
Zeta (P.2) skiepijimo 0) (43,2;77,7) (9,4; 99,7
Maziausiai 14 dieny < 31,9 % 80,4 %
Miu skiepijimo ¢ & (-3,3;55.5) (41,6;95,1)
(B.1.621/B.1.6 Maziausiai 28 digfies po 32,0 % 80,6 %
21.1) skiepijigfio (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
Maziausiai %nq po 11,2 % 60,9 %
skie g{(ﬁ () (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda MaZiaus Q 8 dienos po 11,4 % 61,1 %
(C.37/C.37.1) Skichyjimo (-34,3;41,7) (-34,7;91,1)
M(i&e{ai 14 dieny po 3,7 % NA*
Delta o~ N\ skiepijimo (-145,0; 62,1) NA*
(B.1.617.2/AY. iausiai 28 dienos po 3,9 % NA*
X) P skiepijimo (-144,5; 62,2) NA*
. '-OMaziausiai 14 dieny po 73,0 % 81,4 %
‘\ skiepijimo (65,4; 79,2) (59.,8; 92,5)
. (»‘ Maziausiai 28 dienos po 69,0 % 75,7 %
Kita \ skiepijimo (59,3, 76,6) (46,2; 90,3)

? Simpt &OVID-IQ ligai patvirtinti yra reikalingas teigiamas RT-PGR tyrimo rezultatas ir bent 1 kvépavimo taky
po? simptomas ar kiti 2 sisteminiai pozymiai ar simptomai, kaip apibréZta protokole.
sunkiy COVID-19 atvejy apibrézimas buvo priimtas nepriklausomo vertinimo komiteto, kuris ligos sunkuma

b h
n
:m apibrézé pagal FDA gairése pateikta apibrézima.
*

igu pastebimi maziau nei 6 atvejai baig€iai, vakcinos veiksmingumas rodomas nebus. NA = nepaskai¢iuojamas.
Dviejy JCOVDEN doziy, suleidziamy 2 ménesiy intervalu, veiksmingumas

Siekiant jvertinti 2-jy JCOVDEN doziy, suleidziamy 56 dieny intervalu, veiksmingumg, sauguma ir
imunogeniskuma, buvo atlikta galutiné daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu
kontroliuojamo 3 fazés tyrimo (COV3009), vykdyto Siaurés ir Lotyny Amerikoje, Afrikoje, Europoje
ir Azijoje analizé (duomeny rinkimo pabaigos data: 2021 m. birzelio 25 d.). | tyrima nebuvo jtraukti
asmenys, kuriy imuninés sistemos funkcija buvo sutrikusi dél klinikinés buklés, asmenys, kuriems per



6 ménesius buvo taikomas imunosupresinis gydymas, taip pat ir néscios moterys. Dalyviai, kuriems
buvo taikomas stabilios ZIV infekcijos gydymas, tyrime dalyvauti galéjo. Registruotomis vakcinomis,
i8skyrus gyvas vakcinas, galéjo biiti skiepijama iki skiepijimo tyrimo metu likus daugiau kaip 14 dieny
arba po skiepijimo tyrimo metu praéjus daugiau kaip 14 dieny. Registruotomis gyvomis
susilpnintomis vakcinomis galéjo biiti skiepijama iki skiepijimo tyrimo metu likus daugiau kaip

28 dienoms arba po skiepijimo tyrimo metu praéjus daugiau kaip 28 dienoms.

protokola populiacija i§ viso buvo jtraukti 14 492 (46,3 %) asmenys (7 484 asmenims buv
JCOVDEN ir 7 008 asmenims buvo suleistas placebas). Po skiepijimo tiriamieji buvo s%
36 dienas (kitimo sritis: 0—172 dienos). O

Dvigubai koduotoje tyrimo fazéje i$ viso buvo randomizuota 31 300 asmeny. | veiksmingum al
iSta
1

Asmeny, kurie buvo paskiepyti maziausai dviem JCOVDEN dozémis, ir ty, kuriems Buvo suleistas
placebas, demografinés ir pradinés charakteristikos buvo panasios. Pirminés veilgsmifigumo analizés
populiacijoje tarp asmeny, kurie buvo paskiepyti 2 JCOVDEN dozémis, amZigys thediana buvo

50,0 mety (kitimo sritis: nuo 18 iki 99 mety); 87,0 % (N=6 512) asmenu,.b uo 18 iki 64 mety
amziaus [13,0 % (N=972) buvo 65 mety ar vyresni ir 1,9 % (N=144) buydN/S+hety ar vyresni]; 45,4 %
asmeny buvo moterys; 37,5 % buvo kile i§ Siaurés Amerikos (Jungtini erikos Valstijy), 51,0 %
buvo kil¢ i§ Europos (jskaitant JK), 5,4 % buvo kile i§ Piety Afrikos uvo kile i$ Filipiny ir

4,2 % buvo kile i§ Lotyny Amerikos. I$ viso tyrimo pradZzioje 2 74 %) asmenys sirgo bent viena
gretutine liga, galin¢ia didinti sunkios COVID-19 ligos progres i) rizikg. Gretutinés ligos apémé:
nutukima, apibréziama, kai KMI > 30 kg/m? (24,6 %), hiperte 8,9 %), miego apnéja (6,7 %),

2 tipo cukrinj diabetg (5,2 %), sunkias Sirdies btkles (3,6 ¢ tma (1,7 %) bei stabilig ir (arba) gerai
kontroliuojama ZIV infekcija (1,3 %). Kitos gretutings li gop De ireiské < 1 % asmeny.

Vakcinos veiksmingumas prie§ simptoming COVID- g ir sunkig COVID-19 liga pateikiamas
toliau 6 lenteléje:

6 lentelé.  Vakcinos veiksmingumo pries§ oming® ar sunkia” COVID-19 ligg analizé —
14 dieny po sustiprinamosiag ( osios) dozés suleidimo
JCOV@’ Placebas
N=748 N=7008°
COVID COVID- % Vakcinos
19 atvejai Asmens 19 atvejai Asmens | veiksmingumas
Vertinamoji baigtis (IQ metai (n) metai (95 % PI)!
Simptominé COVID- @ 75,2
19 liga 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)
Sunki COVID-19 liga & 100
Q 0 1730,7 8¢ 1598.,9 (32,6; 100,0)
2 Simptominei COVID-19 liga?patvirtinti yra reikalingas teigiamas RT-PGR tyrimo rezultatas ir bent 1 kvépavimo taky
pozymis ar simpto kiti 2 sisteminiai pozymiai ar simptomai, kaip apibrézta protokole.
®  Galutinis sunkj D-19 atvejy apibrézimas buvo priimtas nepriklausomo vertinimo komiteto, kuris ligos sunkuma

taip pat apjbréz¢ pagal FDA gairése pateikta apibrézima.
¢ Veiksmj N puliacija pagal protokola.
4 Ppasikli % intervalai buvo koreguoti, jtraukiant I tipo klaidy kontrolg, atliekant kelis bandymus.
1 ib& i serganciy dalyviy buvo paguldytas | intensyviosios terapijos skyriy.

Gaufigefitmainy (Alfa [B.1.1.7]) ir Miu [B.1.621/B.1.621.1]), sukélusiy pakankamai atveju,

idZianciy prasmingai interpretuoti duomenis, analizé rodo, kad pirmosios JCOVDEN dozés
veiksmingumas pries Sias 2 atmainas pra¢jus 14 dieny (nuo 15-osios iki 56-osios dienos) po 1-osios
dozés suleidimo buvo atitinkamai 73,8 % [95 % PI: 49,7; 87,4] ir 38,6 % [95 % PI: -43,9; 75,1]. Po
antrosios dozés (> 71 diena) suleidimo veiksmingumas prie§ Alfa ir Miu, atitinkamai, buvo 83,7 %
[95 % PI: 43,8; 97,0] ir 53,9 % [95 % PI: --48,0; 87,6. Buvo tik 7 Delta atvejai (4 ir 3 Delta atvejai,
atitinkamai, JCOVDEN grupéje ir placebo grupé¢je. 14-os dieny stebéjimo metu po sustiprinamosios
dozés (> 71 diena) kontrolinés padermés atvejy nebuvo nei JCOVDEN, nei placebo grupése.




Vakcinos veiksmingumas prie§ besimptomg infekcija po antrojo skiepijimo pra¢jus maziausiai
14 dieny buvo 34,2 % (95 % PI: -6,4; 59,8).

Sustiprinamosios (antrosios) dozés imunogeniskumas po pradinio skiepijimo JCOVDEN

Reikia pabrézti, kad néra nustatyta imuninés apsaugos koreliacija. 2 fazés tyrimo (COV2001) metu
asmenims nuo 18 mety iki 55 mety amziaus ir 65 mety bei vyresniems asmenims po pirmojo
skiepijimo pra¢jus mazdaug 2 ménesiams buvo suleista sustiprinamoji JCOVDEN doze. %
ImunogeniSkumas buvo vertinamas, matuojant neutralizuojanciy antikiiny prie§ SARS-Co
Victoria/1/2020 padermes, naudojant kvalifikuotg nemutavusio (,,laukinio) tipo virus ﬁzavimo
tyrimg (ItVNT). Yra gauti 39 asmeny, i$ kuriy 15 asmeny buvo 65 mety ir vyresni, imogaﬂiékumo
duomenys, jy santrauka pateikta 7 lenteléje.

7 lentelé. SARS-CoV-2 laukinio tipo viruso neutralizavimas VNA-VICT ’;1/2020 (IC50),
1 grupé tyrime COV2001, imunogeniSkumo rinkinys pagal Mo

28 dienos po Pries 14 glie%‘o’ 28 dienos po
pradinio | sustiprinamaja [sustiprihamOsios|sustiprinamosios
Pradiné skiepijimo dozg dl -0ji dozés (85-0ji
(1-0ji diena) |(29-0ji diena) | (57-0ji diena) | Z~» > a) diena)
N 38 39 39 39 38
Geometrinis titro <LLOQ {
vidurkis (95 % PI) (<LLOQ, 260 (196; 346)/212 (142; 3@[514 (357; 740) | 424 (301; 597)
<LLOQ)
Geometrinio @V
vidurkio
padidéjimas kartais n/a n/a Qn/a 2,3 1,8
(95 % PI) nuo ( (1,7; 3,0) (1,4;2,4)
iekio pries§
fickio priet D

ustiprinamaja doze /a

LLOQ = apatiné kiekybinio nustatymo riba (angl. lo% of quantification)
*  Victoria/1/2020 padermé laikoma kontroline pag

** ImunogeniSkumo rinkinys pagal protokola: ia

@ niSkumo populiacija pagal protokola apima visus randomizuotus ir
paskiepytus asmenis, kuriy turimi imunogefii§kumo duomenys, i§skyrus asmenis, kuriems yra dideliy nurypimy nuo
protokolo, kurie tikétinai paveiks imuno, Skttimo baigtis. Taip pat j analiz¢ nebuvo jtraukiami méginiai, paimti po
praleisto skiepijimosi arba i§ asmeny, kur tiraliai uzsikrété SARS-CoV-2 infekcija po atrankos (jei taikoma).

Tyrimuose COV1001, COV1 QOVZOO] ribotam skaiciui dalyviy, kuriems po 2, 3 ir 6 ménesiy
buvo suleista sustlprmamOJ { lyginant su reikSmémis prie§ sustiprinamosios dozés suleidima,
buvo taip pat pastebétas 1zu0] anciy antik@iny (atlikus nemutavusio (lauklmo) tlpo virusy
neutralizavimo tyrima, szld type virus neutralization assay, wtVNA) ir S-suriSan¢iy antikiiny
(atlikus imunofermentin lize) kiekio padidéjimas pries kontroling SARS-CoV-2 paderm¢. Bendrai
neutralizuojanciye: r@\q tltrq geometrinio vidurkio (TGV) padidé¢jimas pries skiepijima
sustlprlnamQ]a ménesj po skiepijimo sustiprinamaja doze svyravo nuo 1,5 iki 4,4 karto, o
suriSanciy anti q uo 2,5 iki 5,8 karto. Buvo pastebétas 2 kartus sumazéjes antikiiny kiekis, kuris
buvo matuej pra¢jus 4 ménesiams po sustiprinamosios dozes suleidimo (praéjus 2 ménesiams po
pradinio %ﬂmo) lyginant su kiekiu, kuris buvo nustatytas, praéjus 1 ménesiui po sustiprinamosios
dozés gl\{ o (praéjus 2 ménesiams po pradinio skiepijimo). Antikiiny kiekis vis dar buvo didesnis,
nei apfikamy kiekis, kuris buvo nustatytas per panasy laikotarpj po vienkartinés dozés suleidimo. Sie
du @ patvirtina sustiprinamosios dozes, leidziamos po pradinio skiepijimo pra¢jus 2 ménesiams
ilgiau, vartojima.

Sustiprinamosios dozés imunogeniskumas po pradinio skiepijimo mRNR COVID-19 vakcina

COV-BOOST tyrimas yra daugiacentris atsitiktiniy im¢iy II fazés tyréjo inicijuotas tyrimas, vykdytas
Jungtinéje Karalystéje (NCT73765130), kuriuo siekiama jvertinti sustiprinamaja doze nuo COVID-19.
Tyrime dalyvavo 30 mety ir vyresni suaugusieji. Dalyviy grupé buvo paskiepyta dviem Comirnaty
dozémis (N=89), po to skiriant sustiprinamgjg JCOVDEN dozg. Intervalo mediana (/QR) tarp
antrosios ir sustiprinamosios dozés suleidimo buvo 106 (91-144) dienos. 28-3ja dieng buvo stebimas



JCOVDEN sustiprintas prisijungimo (N=88), pseudovirusy neutralizavimo (N=77) ir laukinio tipo
neutralizuojanciy antikiiny (N=21) atsakas pries kontroling paderme. 84-3j3 diena po sustiprinamosios
dozés TGV vis dar buvo didesni lyginant su prie$ sustiprinamosios dozés suleidimg buvusiomis
vertémis. Taip pat 28-osios dienos vertinimo duomenimis (N=89), JCOVDEN sustiprino
pseudovirusus neutralizuojanc¢iy antiktiny atsakg prie§ Delta atmaing.

Nepriklausomo 1/2 fazés atvirojo klinikinio tyrimo DMID 21-0012 (NCT04889209) Jungtinése
Amerikos Valstijose metu buvo vertinama sustiprinamoji JCOVDEN doz¢ pries tai kita Vakci%
skiepytiesiems. Dél riboto méginiy kiekio pastebéti skirtumai yra tik apibiidinantys. Sustip i ]l
JCOVDEN dozé buvo skiriama suaugusiesiems, kurie pabaigé pradinj skiepijimasi 2 Spi

dozémis ar 2 Comirnaty dozémis maziausiai prie$ 12 savai¢iy iki jtraukimo j tyrima (v

intervalas [ribos] buvo 20 [13-26] ir 21 [12—41] savaités, atitinkamai, Spikevax ir Co aty) ir kurie
nebuvo sirge SARS-CoV-2 infekcija. 15-osios dienos po sustiprinamosios dozés s@
duomenimis, JCOVDEN sustiprino prisijungimo ir pseudovirusus neutrahzuOJa tikliny atsakg
pries kontroling paderme ir Delta atmaing asmenims, pries tai skiepytiems 2 ax dozémis (N=49)
ar 2 Comirnaty dozémis (N=50). 29-3j3 dieng asmenims, skiepytiems 2 Co@a y dozémis (N=50),
buvo stebimas JCOVDEN sustiprintas pseudovirusus neutralizuojanciy y atsakas pries$
Omicron BA.1 atmaing.

Sustiprinamosios dozés imunogeniskumas po pradinio skiepijimo iruso vektoriaus pagrindu
sukurta COVID-19 vakcina @

COV-BOOST tyrimo metu (zr. tyrimo aprasyma ankséiau’.@)at buvo vertinama sustiprinamoji
JCOVDEN dozé dalyviams, kuriems buvo suleistos 2 V a (N=101) dozés. Vidutinis intervalas
(IQR) tarp antrosios ir sustiprinamosios dozés buvo 77 m) dienos. JCOVDEN sustiprino
prisijungimo (N=94), pseudovirusus neutralizuoj anéi!@94) ir laukinio tipo virusus
neutralizuojanéiy antikiiny (N=21) atsaka prie$ kontrolifie¢ paderme. 84-3j3 dieng po sustiprinamosios
dozés, TGV vis dar buvo didesni lyginant su prle%tlprinamosios dozés vartojimg buvusiais
duomenimis. Taip pat 28-osios dienos po skie vertinimo duomenimis JCOVDEN sustiprino
pseudovirusus neutralizuojanciy antlkunq rie§ Delta atmaing (N=90).

ApraSomieji tyrimy COV-BOOST ir @ 1-0012 duomenys rodo, kad sustiprinamoji JCOVDEN
dozé po pradinio skiepijimo adenovi ektoriaus pagrindu sukurta vakcina sukelia silpnesnj
antikliny atsaka, lyginant su atsaku prlnamq_]q dozg kita registuota mRNR vakcina, kai pradiniam
skiepijimui buvo naudojama ad so vektoriaus pagrindu sukurta vakcina. Tyrimai taip pat rodo,
kad neutralizuojanciy antlkun at, kurie buvo pasiekti pra¢jus 1 ménesiui po sustlprlnamosws
JCOVDEN dozés, suleistos {v dinio skiepijimo mRNR vakcina, yra panasus  tuos, kurie buvo

pasiekti po sustiprinamosj mologinés mRNR vakcinos dozés.
Senyvi pacientai i

JCOVDEN buﬁ ama 18 mety ir vyresniems asmenims. JCOVDEN veiksmingumas senyviems

(>65 mety) i iems asmenims (18—64 mety) buvo panasus.

Vaiky pom&

Euro x’stq agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti JCOVDEN tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
§ os pogrupiy duomenis COVID-19 ligos prevencijai (vartojimo vaikams informacija

iama 4.2 skyriuje).
Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo, lokalaus toleravimo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Galimas JCOVDEN genotoksinis ar kancerogeninis poveikis netirti. Nesitikima, kad Vakcino%
sudétyje esancios medziagos daryty genotoksinj ar kancerogeninj poveikj. %

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vaisingumui O

Toksinis poveikis pateliy reprodukcijai ir vaisingumui buvo tirtas jungtiniame toksinigypoveikio
embrionui ir vaisiui bei prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi tyrime su trigiafs? Sio tyrimo metu
pirmoji vakcinacija JCOVDEN buvo atlikta suleidZiant j raumenis triusiy patelemsrdoze, kuri atitinka
2 kartus didesn¢ uz Zzmogui rekomenduojama doze, likus 7 paroms iki kergié@, po to gestacijos
laikotarpiu besiveisian¢ios patelés buvo du kartus paskiepytos ta pacia d N . 6-3ja ir 20-3ja
gestacijos dieng). Su vakcina susijusio poveikio pateliy vaisingumui, n¢ ui, embriono ir vaisiaus ar
palikuoniy vystymuisi nebuvo. Motininéms pateléms, taip pat jy vaigt alikuoniams buvo
iSmatuoti SARS-CoV-2 S baltymui specifiniy antikiiny titrai, kuri , kad antiktinai i§ motininés
patelés organizmo néStumo laikotarpiu pateko j vaisiaus organi %uomenq apie JCOVDEN
i$siskyrima j pieng néra. @

Be to, jprasti (kartotiniy doziy) toksiskumo tyrimai su trigsi 1Qeatskleidé jokio JCOVDEN poveikio
patiny lyties organams, kuris galéty sutrikdyti patiny & ma.

6. FARMACINE INFORMACIJA %

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas @

10 flakony pakuoté @

2-hidroksipropil-p-ciklodekstrinas ( D)
Citriny ragstis monohidratas

Etanolis

Vandenilio chlorido ruigstis @guliuoti)
Polisorbatas 80

Natrio chloridas Q‘

Natrio hidroksidas (pH regithiuoti)
Trinatrio citratas i as

Injekcinis vand

20 ﬂakong*%t

2-hidr %pil—ﬁ—ciklodekstrinas (HBCD)
Citri G%tis monohidratas

Eiyois)

nilio chlorido rugstis (pH reguliuoti)
Polisorbatas 80
Natrio chloridas
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais ar skiesti negalima.



6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

2 metai, kai laikoma -25 °C — -15 °C temperatiiroje.

ISimta i§ Saldiklio, neatidaryta vakcina gali biiti laikoma Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje
apsaugota nuo Sviesos vieng ne ilgesnj kaip 11 ménesiy laikotarpj, nevirsijant atspausdinto@ umo

laiko (EXP). &

Atsildzius vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima. O
Specialios laikymo salygos nurodytos 6.4 skyriuje. &

Atidarytas flakonas (po pirmojo flakono pradiirimo)

L 4

Irodyta, kad laikant 2 °C — 25 °C temperatiiroje, vakcinos cheminés ir l@ savybés, jskaitant
transportavimo laikg, nepakinta 6 valandas. Mikrobiologiniu pozitiri kartg pradiirus flakona,
vaistinj preparatg geriausia suvartoti nedelsiant. Vis délto, pirma @adﬁms flakong, vaistinj
preparatg galima laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje ne ilgi ip 6 valandas arba kambario
temperattiroje (ne didesnéje kaip 25 °C) ne ilgiau kaip 3 Valan@asibaigus Siems laikams, uz
laikymo sglygas vartojant atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos @

Laikyti ir transportuoti uzsaldytg -25 °C — -15 °C ¢ m&ﬁroje. Tinkamumo laikas laikant -25 °C — -
15 °C temperatiiroje yra atspausdintas ant ﬂakonéﬁorinés kartono dézutés po ,,EXP*.
Laikomg -25 °C —-15 °C temperatiiroje Val% lima atsildyti 2 °C — 8 °C arba kambario
temperatiiroje:
o 2 °C — 8 °C temperatiiroje: dézutgi, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti prireiks mazdaug
13 valandy, vienam flakonui “%eikés mazdaug 2 valandy;
o kambario temperattiroje (daugigusiai 25 °C): dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti
prireiks mazdaug 4 valan nam flakonui atsilti reikés mazdaug 1 valandos.

Vakcing taip pat galima lai @dytuve ar transportuoti 2 °C — 8 °C temperatliroje vieng ne ilgesnj
kaip 11 ménesiy laikotarpj irSijant gamintojo atspausdinto tinkamumo laiko (EXP). Perkélus
vaistinj preparatg j 2 °C laikymo temperatiira, ant iSorinés kartono dézutés reikia uzraSyti
atnaujintg tinkamumg laika ¥ vakcina turi biiti suvartota iki atnaujinto tinkamumo laiko pabaigos arba
iSmesta. Pradinistx mo laikas turi biiti uzbrauktas. Vakcing taip pat galima transportuoti nuo

2°Ciki 8 °C te i
O&t v

uroje tol, kol laikomasi tinkamy laikymo salygy (temperatiiros, laiko).
Atsildytos os pakartotinai uzSaldyti negalima.

Flakonﬁ@rti gamintojo kartono dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Ne @[a JCOVDEN yra stabili 9 °C — 25 °C temperatiiroje i$ viso 12 valandy. Tai néra
enduojama laikymo ar gabenimo salyga, taciau ji gali padéti priimti sprendimus laikiny

temperatliros svyravimy atvejais, kai vakcina yra laikoma 11 mén. nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.



6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2,5 ml suspensijos daugiadoziame flakone (I tipo stiklo) su guminiu kams¢iu (chlorbutilo su
fluoropolimeru padengtu pavir§iumi), aliuminio gaubteliu ir mélynu plastikiniu dangteliu.
Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml.

Pakuotéje yra 10 arba 20 daugiadoziy flakony.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. @j

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti O

Vaistinio preparato ruoSimo ir vartojimo instrukcijos 0

Sig vakcing turi leisti sveikatos prieZiiiros specialistas, laikydamasis aseptiné§fechnikos reikalavimy,

kad bty uZztikrintas kiekvienos dozés sterilumas. " @

o Vakcina tiekiama paruo$ta naudoti ja atildZius.

o Vakcina gali buti tiekiama uz8aldyta -25 °C —-15 °C temperatﬁr@ba atSildyta 2 °C — 8 °C
temperatiiroje.

o Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima.

o Flakonus laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis prep gbﬁtq apsaugotas nuo §viesos ir,
jei taikoma, uzrasyti tinkamumo laikg, esant skirtingoE iKymo salygoms.

(4

Vakcinos laikymas po jos gavimo

JEIGU GAVOTE VAKCINA, UZSALDYTA °C — -15 °C TEMPERATUROJE, galite:

(480 25c 0 157 ,{p =D

] S
| l @ ARBA
L 1
Laikyti Saldiklyje Laikyti §aldytuve
e Vakcing galimaNailkyti ir transportuoti e Vakcing taip pat galima laikyti ir
uiéaldyta,.—@f -15°C transportuoti 2 °C — 8 °C temperatiiroje

vieng ne ilgesnj kaip 11 ménesiy
laikotarpj, nevir$ijant gamintojo
nurodyto tinkamumo laiko (EXP).

e Vaistinj preparatg perkélus i Saldytuva
2 °C - 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés
kartono dézutés reikia uzraSyti
atnaujintg tinkamumo laika. Vakcing
reikia suvartoti arba iSmesti iki
atnaujinto tinkamumo laiko pabaigos.
Pradinis tinkamumo laikas turi bati
uzbrauktas (Zr. 6.4 skyriy).




JEIGU GAVOTE VAKCINA ATSILDYTA 2 °C - 8 °C TEMPERATUROJE, turite ja

@ 2°C to 8°C

laikyti Saldytuve:

Xo

A NeuzsaldyKite, jeigu vaistinj preparatg gavote jau atSildytg 2 °C — 8 ,°(@peratﬁr0j e.

Pastaba: jeigu gavote vakcing atSaldytg 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iék%‘c{ikrinkite, ar vietinis

tiekéjas po gavimo atnaujino tinkamumo laikg. Jeigu negalite rasti n@,,
vietinj vaistinio preparato tiekéja, kad jis patvirtinty laikymo §ald%
dedant vakcing i Saldytuva, ant iSorinés kartono dézutés uzraSylks

nkamumo laika. Prie§
uja tinkamumo laika.

Pradinis tinkamumo laikas turi biiti uZbrauktas (zr. 6.4 sk

Jei vakcina buvo laikoma uzsaldyta, pries vartojimg flakona (-us) atSildykite

Saldytuve arba kambario temperatiiroje

=D <0

[ [ | | @
Atsildyti RBA
per 13 val.
 Se—
Atsildykite Saldytuy,

o Saldiklyje -25.°C&#5 °C temperatiiroje
laikytai karto \ézutei su 10 arba
20 flako silti*prireiks mazdaug
13 Vala%wenam flakonui atsilti
prirei #daug 2 valandy laikant 2 °C —
8 °Cl@ratﬁr0j e.

e Jei kcina suleidZiama ne i$ karto,

adewaukités skyriuje ,,Laikymas
saldytuve® nurodytomis instrukcijomis.

e Flakong reikia laikyti gamintojo
pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo §viesos ir, jei taikoma,
uzraSyti tinkamumo laika, esant
skirtingoms laikymo salygoms.

A Atsildzius, pakartotinai uzsaldyti
negalima.

Daugiausiai 25 °C

=

Atsildyti per AtSildyti per
al. 1 val.

Atsildykite kambario temperatiiroje

Saldiklyje -25 °C — -15 °C temperatiiroje
laikyta kartono dézutg su 10 arba 20
flakony arba vienu flakonu reikia atsildyti
kambario temperatiiroje ne auksStesnéje
kaip 25 °C.

Kartono dézuté su 10 arba 20 flakony
atSyla mazdaug per 4 valandas.

Vienas flakonas atSyla mazdaug per

1 valanda.

Vakcina yra stabili 9 °C — 25 °C
temperatiiroje i§ viso 12 valandy. Tai néra
rekomenduojama laikymo ar gabenimo
salyga, taciau ji gali padéti priimti
sprendimus laikiny temperattros
svyravimy atvejais.

Jeigu vakcina suleidziama ne iS karto,
vadovaukités skyriuje ,,Laikymas

P laiko, kreipkités |



Saldytuve® nurodytomis instrukcijomis.

A AtsildZius, pakartotinai uzsaldyti
negalima.

Apzitirékite flakong ir vakcina

e JCOVDEN yra bespalvé arba Siek tiek gelsvos spalvos, nuo skaidrios iki labai opal@ios

suspensijos (pH 6—6.,4).
e Pries vartojimg vakcing reikia apZiiréti, ar joje néra matomy daleliy ir ar néra p @spalva.
e Pries vartojimg patikrinkite, ar flakonas nejskiles ar néra kokiy nors pazeidimygpaWyzdziui,
bandymo atidaryti pozymiy.
Pastebejus pazeidimy, vartoti negalima.

Paruoskite ir suleiskite vakcina

\

&

(
Svelniai pasukiokite flakona IStr @0,5 ml Suleiskite 0,5 ml
e Pries suleidZiant vakcinos o %\i 1a adata ir steriliu e Vartoti tik injekcijos |
dozg¢ 10 sekundziy Svelniai irkstu i$ daugiadozio raumenis, j deltinj rankos
pasukiokite flakona akono iStraukite vieng raumenj, biidu (Zr.
vertikalioje padétyje. %0,5 ml dozg (zr. 4.2 skyriy). 4.2 skyriy).
@ IS daugiadozio flakono

e Negalima purtyti. k

galima iStraukti ne daugiau
Q kaip 5 dozes. IS flakono

iStraukus 5 dozes, likusia vakcing
. % reikia i¥mesti.
.\Q
e. Laikymas po pirmo pradiirimo
Laikyti ne ilgiau kaip
6 val. Laikyti ne ilgiau
/_ AR kaip 3 val.
oo e ﬁ
—on oo U
poog =t \

Ant flakono uZraSykite data e Pirmg kartg pradirus e Pirma kartg pradiirus



ir laika, kada flakona reikia flakona, vakcing flakong, vakcing galima

iSmesti galima laikyti 2 °C — laikyti kambario
e Pirmg kartg pradiirus 8 °C temperatiiroje ne temperatiiroje
flakong, ant kiekvieno ilgiau kaip (daugiausia 25 °C) vieng
flakono etiketés uzrasyti 6 valandas. ne ilgiau kaip 3 valandy
datg ir laika, kada flakonas e Jeigu vakcina laikotarpj.
turi bati iSmestas. nesuvartojama per §j (zr. 6.3 skyriy).
A Geriausia vartoti i§ karto laika, ja reikia iSmesti. o Jeigu Vakc;ina ¢
. . = nesuvartojama p
po pirmojo pradiirimo. @1

laika, ja reiki%

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmacint %ﬂ] tvarkymo
reikalavimy. ISsiliejusig vakcing reikia dezinfekuoti adenovirusus V@iki@&nis priemonémis.

Janssen-Cilag International NV Q@
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9. REGISTRAVIMO / PElﬁ;&TRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. k@ .
Paskutinio perregistravimo«data: 2022 m. sausio 3 d.

o

10. TEKSTO‘P UROS DATA

I$sami infonﬁ@pie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http:/www? uropa.eu/

0
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BIOLOGINES VEIKLIOSIOS @ZIAGOS GAMINTOJAI
IR GAMINTOJAI, ATSAKIE! GI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIWB ALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS &KALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR OJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGA AISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI

UZTIKzEIQ
Q

X2
QS
Y
X



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintoju pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street
Baltimore, MD 21224

Emergent Manufacturing :&
Jungtinés Amerikos Valstijos (JAV) é

Biological E. Limited .\
Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11
Kolthur Village, Shameerpet @

Medchal-Malkajgiri District
Telangana-500078 {

Indija @

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimas ( -%Qresas (-ai)

Janssen Biologics B.V. Q

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden @
Nyderlandai fb

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30 @

2340 Beerse (

Belgija @

Su pakuote pateikiamame lapelyje Urodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas. {

B. TIEKIMO I V&OJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

.
Receptinis Vais® paratas.

L 4

. Oﬁw\ferijq i§leidimas
Pagal d@os 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas i$leis valstybiné arba tam
skirtyﬁo torija.
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.



Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§safi :
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo ‘((Sll

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai; Q
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos i gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologini mo ar rizikos

mazinimo) etapa. . @









INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

JCOVDEN injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné])

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje (0,5 ml) doz¢je yra ne maziau kaip 8,92 logio infekciniy vienety é
26 tipo adenovirusas, koduojantis SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing K@)VZ -S)

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy. @

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS )

10 flakony pakuoté @Q

Pagalbinés medziagos: 2—hidroksipropil—B—ciklodekst@citrinq rigstis monohidratas, etanolis,
vandenilio chlorido riigstis, polisorbatas 80, natrio_chloridas, natrio hidroksidas, trinatrio citratas
dihidratas, injekcinis vanduo. Daugiau informaci@ateikiama pakuotés lapelyje.

20 flakony pakuoté @
Pagalbinés medziagos: 2-hidroksiprop@odekstrinas, citriny riigStis monohidratas, etanolis,

vandenilio chlorido ragstis, polisorb 0, natrio chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama p%es lapelyje.

o

4. FARMACINE FORM KIEKIS PAKUOTEJE
Injekciné suspensija Q

10 daugiadoziy flak

20 daugiadoziy ﬂu&

Kiekviename ﬂ@ yra 5 dozes po 0,5 ml

*

N

| 5.  VAREROJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

N
L U

Leis menis
Prié ojima perskaitykite pakuotés lapelj

ddami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite §j QR koda arba apsilankykite
www.covid19vaccinejanssen.com.




6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinkamumo laikg -25 °C — -15 °C temperatiiroje zr. po ,,EXP*. &

Uzrasykite nauja tinkamumo laika, laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje (ilgiausiai O
11 ménesiy): . Pradinis tinkamumo laikas turi biiti uzbrauktas. 0

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS Q&‘I

L 4

Laikyti ir transportuoti uzsaldyta -25 °C — -15 °C temperatiiroje. \
Taip pat galima laikyti 2 °C — 8 °C temperattiroje 11 ménesiy. UzZra§ ja tinkamumo laika.
Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima. %

&o Sviesos.

Flakonus laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugo
Papildomg informacija apie tinkamumo laikg ir laikymo squga@pakuotés lapelyje.

7
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DELANESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARK JEI REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvark% reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADIkafR ADRESAS
v

Janssen-Cilag International NV @
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse Q
Belgija (@

12. REGISTRACIJ(QAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1525/00‘1\C9

EU/1/20/152’5/%
>

| 13.  SERIIOS NUMERIS

10"

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA |

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ‘




16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

>
<0

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUO YS

W &



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE (5 DOZES PO 0,5 ML)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

JCOVDEN injekcija
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné])

2. VARTOJIMO METODAS

im. Kl@%
&
o

Leisti j raumenis c&

3.  TINKAMUMO LAIKAS ,,Q
</

EXP Q/

4.  SERIJOS NUMERIS ,;Q

N4

Q
2

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA V@Xl)
5 dozés po 0,5 ml @

%

6. KITA @Q

ISmetimo data / laikas

X

Q
x>
0

A’O

*






Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

JCOVDEN injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné])

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kai
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje. é

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jus paskiepijant, nes jame pateikiama J s&*bi

informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. O
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenuro kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

X

Apie ka raSoma Siame lapelyje? :
1. Kas yra JCOVDEN ir kam ji vartojama @
2. Kas zinotina prie§ Jums leidziant JCOVDEN {

3. Kaip vartojama JCOVDEN

4. Galimas Salutinis poveikis @

5. Kaip laikyti JCOOVDEN \Q

6. Pakuotés turinys ir kita informacija @

1. Kas yra JCOVDEN ir kam ji vartojama

JCOVDEN yra vakcina, skirta iSvengti COVI eigos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas.
JCOVDEN, leidZziama 18 mety ir Vyresn@uaugusiesiems.

Vakcina skatina imuning sistemg (n?ém organizmo apsauga) gaminti antikiinus ir specialias

baltasias lasteles, kurios veikia prj sa, taip sukurdama apsaugg nuo COVID-19. N¢ viena i§
sudedamyjy vakcinos daliy neg elti COVID-19 ligos.

&@

2. Kas Zinotina prie“q s leidziant JCOVDEN

Sios vakcinos vartogi draudZiama:

o jeigu yra af eikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medziagai (jos
iSvardyto riuje);

o jeigu n% uvo kraujo kresuliy, susidariusiy tuo paciu metu, kai buvo mazas kraujo ploksteliy
(tro city) kiekis kraujyje (trombozés su trombocitopenija sindromas, TTS), paskiepijus bet
o VID-19 vakcina;
o 'eﬁg ms anks¢iau diagnozuotas kapiliary pralaidumo sindromas (btklé, dél kurios i§ smulkiy
’b\]agysliq prasisunkia skystis).

Isp ai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant JCOVDEN, jeigu:

o Jums kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija, po bet kokios kitos vakcinos
suleidimo,

o esate kada nors nualpes po bet kokios injekcijos adata,

o Jums yra sunki infekcija ir smarkiai kar$¢iuojate (daugiau nei 38 °C). Taciau Jus galite

skiepytis, jeigu Jums yra mazai padidéjusi temperatiira ar virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
pvz., perSalimas,



o Jums yra kraujavimo sutrikimy ar greitai atsiranda kraujosruvy (mélyniy), arba vartojate krauja
skystinancius vaistus (apsaugancius nuo kraujo kresuliy susidarymo),

o Jiisy imuniné sistema neveikia tinkamai (susilpnéjes imunitetas) arba vartojate vaisty,
silpninan¢iy imuning sistemg (pvz., dideles kortikosteroidy dozes, imuning sistemg slopinanciy
vaisty ar vaisty nuo vézio),

o Jus turite rizikos veiksniy, dél kuriy gali susiformuoti kraujo kreSuliai Jisy venose (veny
tromboembolija [VTE]).

Kaip ir sklepljant bet kuria kita vakcina, JCOVDEN gali nevisiSkai apsaugoti visus Zmoneg]
paskiepyti $ia vakcina. Néra zinoma, kaip ilgai vakcina Jus apsaugos. &

venose (veny tromboembolija [VTE]).

o Trombozés su trombocitopenija sindromas: labai retai po skiepiji 1m0
kraujo kresuliy susidarymas su mazu kraujo ploksteliy kiekiu krauy _]
kresuliy susidarymo atvejus, taip pat ir nejprastose vietose, tokiosg k#i
kepenys, Zzarnynas ir bluznis, kai kuriais atvejais pasireiskiantis
dazniausiai pasireiSké per pirmasias tris savaites po skiepijim
asmenims. Buvo pranesta apie mirting baigtj.

o Imuniné trombocitopenija: buvo labai rety pranesimy a
krauJy]e (imuniné trombocitopenija), kuris gali biiti s
pirmasias keturias savaites po skiepijimo JCOVDEN?

Kraujo sutrikimai
. Veny tromboembolija: retais atvejais po skiepijimo JCOVDEN buvo pa @raujo kresuliy

EN buvo stebétas
aitant sunkius kraujo
galvos smegenys,
u kraujavimu. Sie atvejai
jaurfesniems nei 60 mety

labai mazg trombocity skaiciy

kraujavimu, paprastai per

Jeigu Jums atsiranda simptomy, kurie gali buti kraujo %no pozymiai, tokiy kaip stiprus ar
nuolatinis galvos skausmas, priepuoliai (traukuliai), p@nés buklés pokyciai arba nerySkus matymas,
nepaaiSkinamas kraujavimas, nepaaiskinamos mélynés (kraujosruvos) odoje netoli skiepijimo vietos,
atsiradusios po skiepijimo praéjus kelioms die abai mazos taSkinés apvalios démelés Salia
skiepijimo vietos, pasireiské dusulys, kriiting smas, kojy skausmas, kojy patinimas ar nuolatinis
pilvo skausmas, nedelsiant kreipkités medi s pagalbos. Informuokite sveikatos priezitiros
specialistg, kad Jus neseniai paskiepijo JW)EN.

Kapiliary pralaidumo sindromas
Po skiepijimo JCOVDEN pranes abai retus kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) atvejus.
Maziausiai vienam pacientui, ku pasireiske KPS, §i buikl¢ jau buvo diagnozuota anksc¢iau. KPS —
tai sunki, galimai mirtina buk@ urios i§ smulkiy kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis, dél
to greitai tinsta rankos ir k aiga padidéja kiino svoris ir pasireiSkia silpnumas (sumazéjes

kraujosptudis). Jeigu per g dienas po vakcinacijos Jums pasireiksty $iy simptomy, nedelsdami

kreipkités medicininés p 0S.
Nervq sistemos al
Gijeno- uillain-Barré) sindromas
J elgu asireikS$ty galtiniy silpnumas ir paralyZzius, galintys apimti kriiting ir veida (Gijeno-

Bare%azn—Barre ] sindromas, GBS), nedelsdami kreipkités j gydytoja. Labai retai po
1C@ skiepo gauta praneSimy apie §j sindroma.
os smegeny uzdegimas (skersinis mielitas)
els1ant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums atsirado silpnumas rankose ar kojose,
A imo simptomai (tokie kaip dilg€iojimas, tirpimas, skausmas ar skausmo pojiicio praradimas)
ar atsirado Slapimo puslés ar zarnyno sutrikimy. Buvo labai rety prane$imy apie $iuos
simptomus, pasireiskusius po skiepijimo JCOVDEN.

Miokarditas ir perikarditas

Yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdiplévés uzdegimo)
pasireiskimo rizika po skiepijimo JCOVDEN (zr. 4 skyriy). Sios biiklés dazniau pasireiské
jaunesniems kaip 40 mety vyrams. Daugumai $iy Zmoniy simptomai prasidéjo per 14 dieny po
skiepjimo. Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jei pasiskiepijus pasireisSkia bet kuris i$ toliau



iSvardyty simptomy: kriitinés skausmas, dusulys, jausmas, kad Sirdis plaka labai greitai, virpa ar
dauzosi.

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy po sustiprinamosios dozés suleidimo pasireiskimo rizika
Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (tokiy kaip kraujo sutrikimai, jskaitant trombozés su
trombocitopenija sindroma, KPS, GBS, miokarditas ir perikarditas) po sustiprinamosios JCOVDEN
dozés suleidimo rizika yra nezinoma.

Vaikams ir paaugliams j
JCOVDEN nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Dar néra pa@ai
informacijos apie JCOVDEN vartojimg vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugli@

Kiti vaistai ir JCOVDEN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikrif api€ tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. &

kiino vietas. Kai JCOVDEN yra vartojamas kartu su gripo vakcina, daz ali pasireiksti skausmas

JCOVDEN galima skiepytis tuo pat metu kaip ir gripo vakcina. Vakcinas % suleisti j skirtingas
aplink injekcijos vieta, nuovargis, galvos skausmas ir raumeny skau@ éy

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis {
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate né%rba planuojate pastoti, pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, ar Jums galima 1&i cing.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas @

Kai kurie 4 skyriuje (Galimas $alutinis poveikis) i§va@] COVDEN 3alutinio poveikio reiskiniai gali
laikinai paveikti Jiisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami ar valdydami
mechanizmus palaukite, kol $is poveikis iSnyks. %

%

JCOVDEN sudétyje yra natrio &
Sio vaisto 0,5 ml dozéje yra maziau kaip @ 1 (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

JCOVDEN sudétyje yra etanolio

Kiekvienoje §io vaisto 0,5 ml dozéj 2 mg alkoholio (etanolio). Toks vaisto sudétyje esantis
etanolio kiekis atitinka maziau alaus ar vyno. Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto
sudétyje, nesukelia pastebimo@ i0.

3. Kaip vartoti JCGQ;N

Jusy gydytojas, vaistufiiikas arba slaugytojas suleis vakcing j raumenis — dazniausiai Zasto.

Kiek Vakcims\@fs bus suleista

Pirma karga ski€pijant suleidziama vienkartine (0,5 ml) JCOVDEN doz¢.

L 4
Sustiprigamoji (antroji) JCOVDEN dozé 18 mety ir vyresniems asmenims gali biiti suleista ne
anksci aip pragjus 2 ménesiams nuo pirmojo skiepijimo.

JCOVDEN galima leisti kaip vienkarting sustiprinamaja doz¢ pradinio skiepijimo metu mRNR
COVID-19 vakcina ar adenoviruso vektoriaus pagrindu sukurta COVID-19 vakcina 18 mety ir
vyresniems paskiepytiems asmenims. Sustiprinamosios dozés suleidimo dozavimo intervalas yra toks
pats, koks yra patvirtintas pradinio skiepijimo metu suleistos vakcinos sustiprinamajai dozei.

Po vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas apie 15 minuciy Jus stebés, ar
nepasireiskia alerginés reakcijos pozymiy.



Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

JCOVDEN, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Daugelis Salutinio poveikio reiSkiniy pasireiskia per 1 ar 2 dienas po skiepijimo. %

Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu 3 savaiciy laikotarpyje po skiepijim @
pasireiSké bet kuris i$ toliau iSvardyty simptomy:
o stiprus ar nuolatinis galvos skausmas, neryskus matymas, psichinés biiklés p @ ar
priepuoliai (traukuliai); §
1

. atsirado dusulys, kritinés skausmas, kojy patinimas, kojy skausmas ar nuelatiiis pilvo
skausmas; &
o atsirado nejprastos mélynés odoje ar labai mazos apvalios démelés§@k1epijimo vietos.

Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiske suerginés reakcijos
simptomy. Tokios reakcijos gali pasireiksti bet kuriuo i$ toliau iévar@m ptomy deriniu:
alpimo jausmu arba svaiguliu;

Sirdies ritmo poky¢iais; é
dusuliu;
Svokstimu; Q

lopy, veido ar gerklés (ryklés) patinimu; @
dilgeline arba i§bérimu; Q
pykinimu ar vémimu;

skrandZio skausmu. %

Toliau aprasyti Salutinio poveikio reiékinia@s pasireiksti po vakcinos suleidimo.

Labai dazZnas (gali pasireiksti ne recia i§ 10 asmeny):
. galvos skausmas;

pykinimas; @

raumeny skausmas;

skausmas suleidimo VE@Q

stipraus nuovargio pojt

Daznas (gali pasireikéti@u kaip 118 10 asmeny):
o paraudimas suleidimOwvietoje;
patinimas syl&idimo vietoje;

[}

o altkretis; a\

o kar§éia@

NedaZna ‘fpasireikéti reciau kaip 11§ 100 asmeny):
fé&ﬁas;

/@@riu skausmas;
meny silpnumas;
ranky ar kojy skausmas;

silpnumo pojiitis;
bloga bendra savijauta;
kosulys;

¢iaudulys;

gerklés skausmas;

nugaros skausmas;
drebulys;



. viduriavimas;
. vémimas;
o svaigulys.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

alerginé reakcija;

dilgéling;

smarkus prakaitavimas; %
limfmazgiy patinimas (limfadenopatija); @
nejprasti pojuciai odoje, tokie kaip dilg€iojimo ar ropinéjimo pojiitis (parestezij a&
nuolatinis izesys ausyse (tinnitus); §

kraujo kresuliai venose (veny tromboembolija [VTE));

laikinas, dazniausiai vienos veido pusés paralyzius (jskaitant Belo [Be%lyiiq).

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny): ’\@

o kraujo kresuliai, daznai atsirandantys nejprastose vietose (pvz., smegenyse, kepenyse,
zarnyne, bluznyje), kartu su mazu trombocity kiekiu kraujyje; E’@

o sunkus nervy uzdegimas, galintis sukelti paralyziy ir sunku@

Barré] sindromas [GBS])). @

Daznis neZinomas (negali biti apskaiiuotas pagal turimu@nenis):

puoti (Gijeno-Bare [ Guillain-

o sunki alerginé reakcija;
o kapiliary pralaidumo sindromas (buklé, kai 1§ Mb@‘(rauj agysliy prasisunkia skystis);

o mazas trombocity skai¢ius kraujyje (imuning t citopenija), kuris gali buiti susij¢s su
kraujavimu (zr. 2 skyriuje ,,Kraujo sutrikimai®);

o nugaros smegeny uzdegimas (skersinis miélifds);

o smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas (sm ju kraujagysliy vaskulitas) su odos iSbérimu arba su

mazomis raudonomis ar violetinémis¥plokSciomis, apvaliomis démémis po odos pavirSiumi,
arba su kraujosruvomis; @'
o Sirdies raumens uzdegimas (mio@ s) ar §ird] supancio dangalo (Sirdiplévés) uzdegimas

(perikarditas). @

Pasakykite gydytojui, Vaistininklaugytojui, jeigu Jums pasireiské bet koks Salutinis poveikis,
kuris Jus vargina arba neiényl@

' «eiki

PraneSimas apie Saluti

Jeigu pasireiské §alutinigeikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaygytojui® Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta mgb ine pranesimo sistema ir, jeigu yra, jraSykite serijos numerj. PraneSdami apie
Salutinj poveikj@ mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

0\
5. K '&yti JCOVDEN
§ij Y \ laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

g laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas yra atsakingi uz Sios vakcinos laikymo salygas ir tinkamg
nesuvartoto vaisto atlieky tvarkyma.

Laikyti ir transportuoti uzsaldyta -25 °C — -15 °C temperatiiroje. Tinkamumo laikas laikant -25 °C — -
15 °C temperatiiroje yra atspausdintas ant flakono ir iSorinés kartono dézutés po ,,EXP*.



Vakcina tiekiama paruo$ta naudoti jg atSildzius. Vakcina gali biiti tiekiama uZzSaldyta -25 °C —-15 °C
temperattiroje arba atSildyta 2 °C — 8 °C.

Laikoma uzsaldyta -25 °C — -15 °C temperatiiroje vakcing galima atsildyti 2 °C — 8 °C arba kambario
temperattiroje:
o 2 °C — 8 °C temperatiiroje: dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti prireiks mazdaug
13 valandy, vienam flakonui atsilti reikés mazdaug 2 valandy;
o kambario temperatiiroje (daugiausiai 25 °C): dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, a@
prireiks mazdaug 4 valandy, vienam flakonui atsilti reikés mazdaug 1 valandos. @

Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima. O

Vakcing taip pat galima laikyti Saldytuve ar transportuoti 2 °C — 8 °C temperatiirojg vieng ne ilgesnj
kaip 11 ménesiy laikotarpj, nevir$ijant gamintojo atspausdinto tinkamumo laik
vaistg j 2 °C — 8 °C laikymo temperatiirg, ant iSorinés kartono dézutés reikia
tinkamumo laikg ir vakcina turi biti suvartota iki atnaujinto tinkamumo lai aigos arba iSmesta.
Pradinis tinkamumo laikas turi buiti uzbrauktas. Vakcing taip pat galima rtuoti nuo 2 °C iki

8 °C temperatiroje tol, kol laikomasi tinkamy laikymo salygy (temper% laiko).

6. Pakuotés turinys ir kita informacija 0{

JCOVDEN sudétis
o Veiklioji medziaga yra 26 tipo adenovirusas, kod SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing™*
(Ad26.COV2-S), kurio kiekvienoje 0,5 ml dozéj e maziau kaip 8,92 logo infekciniy
vienety (Inf.V.).
* Pagamintas naudojant PER.C6 TetR lasteliy linija rekombinantinés DNR technologijos
biidu.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai m&@wf organizmy (GMO).

o Pagalbinés medziagos yra: @

- 10 flakony pakuote: 2-hidroksipropil--ciklodekstrinas (HBCD), citriny ragstis
monohidratas, etanolj denilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), polisorbatas 80, natrio
chloridas, natrio hicQ“das (pH reguliuoti), trinatrio citratas dihidratas, injekcinis
vanduo (zr. 2 sky@ NCOVDEN sudétyje yra natrio* ir ,,JCOVDEN sudétyje yra
etanolio®). g

- 20 flakony ¢: 2-hidroksipropil-p-ciklodekstrinas (HBCD), citriny rugstis
monohidraQanolis, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), polisorbatas 80, natrio
chloridas, natrid hidroksidas (pH reguliuoti), injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriuje
»JCO® sudétyje yra natrio” ir ,,JCOVDEN sudétyje yra etanolio).

JCOVDEN f@u ir kiekis pakuotéje

Injekciné sﬁej ija (injekcija). Suspensija yra bespalvé ar gelsva, nuo skaidrios iki labai
opalessu% s (pH 6-6,4).

2,5 ensijos yra daugiadoziame I tipo stikliniame flakone su guminiu kamsciu, aliuminio
@ ir mélynu plastikiniu dangteliu. Kiekviename flakone yra 5 dozés po 0,5 ml.

JCOVDEN tiekiama pakuot¢je, kurioje yra 10 arba 20 daugiadoziy flakony.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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UAB "JOHNSON & SON"

Tel: +370 5278 6
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Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus Luxembo uxemburg

»PKOHCBHH & [IxonchH bearapus” EOO]] Janssen-C A%

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/ 146494 11

jisafety@its.jnj.com jans cbe.jnj.com

Ceska republika @arorszég

Janssen-Cilag s.r.0. Jan8sen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 @‘el.: +36 1 884 2858
/b Janssenhu@its.jnj.com

Danmark & Malta

Janssen-Cilag A/S (@ AM MANGION LTD

TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland @Q

Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955 {

jancil@its.jnj.com Q

Eesti . Q
UAB "JOHNS OHNSON" Eesti filiaal
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Janssen-Cilag, S.A.
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Tel: +356 2397 6000

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

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

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

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



France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com
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Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com
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Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is
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Janssen-Cilag SpA

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

Kvzpog
Bapvapoc Xotinmavaynig Ato
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Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
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Portugal
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Johnson & Johnson Roméania SRL
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Johnson & Johnson d.o.o. O
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J anssen_safety_slo@its.jrf%

Slovenska republika @
Johnson & Johnson &g\

Tel: +421 232 408@

Slovenija

Suomi/Fi
Jans g Oy
58207 531 300
ifS.jnj.com

anssen-Cilag AB
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Sis pakuotés lapelis pas
Norédami gauti pakugtés lapelj jvairiomis kalbomis, nuskenuokite Zemiau esantj QR koda (jis taip pat
dei@r QR korteléje).

/,7/

h&psilankykite svetainéje adresu: www.covid19vaccinejanssen.com

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.




Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

o Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti lengvai prieinamas tinkamas
medicininis gydymas ir priezitra, jei po JCOVDEN suleidimo pasireiksty anafilaksiné reakcija.
Asmenis po vakcinos suleidimo bent 15 minuéiy turi stebéti sveikatos priezitiros specialistas.
JCOVDEN su kitais vaistiniais preparatais tame pa¢iame $virkste maiSyti ar skiesti negalima.
JCOVDEN jokiomis aplinkybémis negalima leisti j kraujagysle, j vena, po oda ar j oda.
Imunizacija turi biiti atliekama tik kaip injekcija j raumenis, geriausia j deltinj rankos ré?

Po bet kokios vakcinos suleidimo, jskaitant JCOVDEN, gali pasireiksti sinkopé (al Turi
biiti jgyvendintos procediiros, kad iSvengti suzeidimo nugriuvus ir valdyti smko cijas.

Atsekamumas §

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.
. \(o

Sig vakcina turi leisti sveikatos prieZitiros specialistas, 1aikydamasis®t1Qs technikos reikalavimy,
kad biity uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

Vartojimo ir paruo$imo instrukcijos

kamumo laikas laikant -25 °C — -
ono dézutés po ,,EXP*.

Laikyti ir transportuoti uzsaldytg -25 °C — -15 °C temperatirgje
15 °C temperatiiroje yra atspausdintas ant flakono ir iSoriné ‘@

Vakcina tiekiama paruosta naudoti jg atSildzius. Vakci biti tiekiama uzsaldyta -25 °C — -15 °C
temperatiiroje arba atSildyta 2 °C — 8 °C temperatiiroj

temperatﬁroje'

o 2 °C — 8 °C temperatiiroje: dézutei, k yra 10 arba 20 flakony, atsilti prireiks mazdaug
13 valandy, vienam flakonui atsﬂt@s mazdaug 2 valandy;

o kambario temperatiiroje (dauglag 5 °C): dézutei, kurioje yra 10 arba 20 flakony, atsilti
prireiks mazdaug 4 Valandu,, flakonui atsilti reikés mazdaug 1 valandos.

Laikoma uzsaldytg -25 °C —-15 °C temperatﬁrog%cinq galima atSildyti 2 °C — 8 °C arba kambario

Atsildytos vakcinos pakartotinai@ldytl negalima.

Vakcing taip pat galima laik§/ti Saldytuve ar transportuoti 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj
kaip 11 ménesiy laikota irSijant gamintojo atspausdinto tinkamumo laiko (EXP). Perkélus
vaistg ] 2 °C -8 °C laik}Qemperatﬁrar, ant iSorinés kartono dézutés reikia uzrasyti atnaujinta
tinkamumo laikg ir na turi bti suvartota iki atnaujinto tinkamumo laiko pabaigos arba iSmesta.
Pradinis tlnkamuﬁ%%as turi biiti uzbrauktas. Vakcing taip pat galima transportuoti nuo 2 °C iki
8°C temperatu@ kol laikomasi tinkamy laikymo salygy (temperatiiros, laiko).

Flakonus 1 Nammtojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir, jei
taikoma, %@yti tinkamumo laika, esant skirtingoms laikymo sglygoms.

JC @ suspensija yra bespalvé ar gelsva, nuo skaidrios iki labai opalescuojancios (pH 6-6,4).
Pric§ 0jimg vakcing reikia apzitréti, ar joje néra matomy daleliy ir ar néra pakitusi spalva. Prie$
vartejant reikia apzitréti flakong, ar jame néra jtrikimy ar bet kokiy pazeidimy, pvz., bandymo
atidaryti pozymiy. Jeigu yra bet kuri i§ auks¢iau paminéty aplinkybiy, vakcinos vartoti negalima.

Pries skiriant vakcinos doze, flakong Svelniai pasukioti 10 sekundziy vertikalioje padétyje. Negalima
purtyti. Naudojant sterilig adata steriliu Svirkstu i§ daugiadozio flakono reikia iStraukti vieng 0,5 ml
doze ir suleisti tik injekcijos j raumenis, j deltinj rankos raumenj, biidu.

I§ daugiadozio flakono galima iStraukti daugiausiai 5 dozes. IS flakono iStrauke 5 dozes, likusig
vakcing iSmeskite.



Pirma kartg pradtrus flakona, vakcing (flakong) galima laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje ne ilgiau
kaip 6 valandas arba kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng ne ilgesnj kaip

3 valandy laikotarpj. Jeigu per §j laikg vakcina nesunaudojama, iSmeskite ja. Pirma kartg pradiirus
flakona, ant kiekvieno flakono etiketés uzrasykite datg ir laika, kada flakonas turi biiti iSmestas.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarky a
reikalavimy. I$siliejusig vakcing reikia dezinfekuoti adenovirusus veikian¢iomis priem %



