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Jcovden!(COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S %
[rekombinanta])) ’b
X

Jcovden parskats un kapéc ta ir registréta ES /,

Kas ir Jcovden un kapec to lieto? é

Jcovden ir vakcina 2019. gada koronavirusa izraisitas slimi \O/id-lQ) profilaksei cilvEékiem no

18 gadu vecuma. Covid-19 infekciju izraisa SARS-CoV-2 vj

Jcovden ir izgatavota no cita virusa (no adenovirusu gr%s kas modificéts ta, lai saturétu génu

proteina sintézei no SARS-CoV-2.

Jcovden nesatur SARS-CoV-2 un nevar izraisit C%g

Ka lieto Jcovden? Q

Jcovden tiek ievadita injekcijas veida, p. augsdelma muskaulr.

Balstdevu var ievadit vismaz divus r%ﬁ\ s péc pirmas Jcovden devas cilvékiem no 18 gadu vecuma.
Balstdevu var ievadit ari pec prim akcinacijas kursa ar mRNS vai adenovirusu vektora vakcinu.
Jcovden balstdevas ievadiéana%s ir atkarigs no ta, kad ar $adam vakcinam parasti veic
balstvakcinaciju.

jalajiem ieteikumiem, ko valsts [imeni izdevusas sabiedribas veselibas
par Jcovden lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam

Vakcina ir jalieto atbilstosi
iestades. Papildu info\'
vai farmaceitam. /@

Ka Jcovden%ojas?

Jcovden darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Ta ir izgatavota no cita virusa
(adenovirusa), kas ir modificéts, lai saturétu génu SARS-CoV-2 “pika” proteina sintézei. Tas ir proteins
uz SARS-CoV-2 virusa virsmas, ko viruss izmanto, lai iekldtu organisma Siinas.

Adenoviruss parnes SARS-CoV-2 génu uz vakcinétas personas stinam. P&c tam Siinas var izmantot
génu “pika” proteina sintézei. Cilvéka iminsistéma atpazis So “pika” proteinu ka svesu un sintezés
antivielas, ka ari aktivizés T Siinas (baltas asinssiinas), lai uzbruktu tam.
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Vélak nonakot saskaré ar SARS-CoV-2 virusu, personas iminsistéma atpazis virusa “pika” proteinu un
bls gatava aizsargat organismu pret to.

Adenoviruss vakcina nevar vairoties un neizraisa saslimsanu.

Kadi Jcovden ieguvumi atklati petijumos?

Latinamerikas valstis, rezultati liecina, ka Jcovden ir efektiva Covid-19 profilaksei pacientiem no
18 gadu vecuma. Saja pétijuma bija iesaistiti vairak neka 44 000 cilvéku. Puse sanéma vienu vakcinas
devu, bet puse sanéma placebo (fiktivu injekciju). Cilvéki nezinaja, vai vini sanem Jcovden vai placebo.

Izméginajuma konstatéja, ka péc divam nedélam simptomatisku Covid-19 gadiﬁgj skaits
samazinajas par 67 % cilvékiem, kuri sanéma Jcovden (116 gadijumi no 19@ vékiem), salidzinot
ar cilvékiem, kuri sanéma placebo (348 no 19 691 cilvéka). Tas nozimé vakCinas iedarbigums bija

67 %. /@

Papildu dati liecinaja par antivielu limena paaugstinasanos, ievado &devu péc primara kursa
pabeigSanas ar Jcovden, mRNS vakcinu vai citu adenovirusa vektera cinu cilvékiem no 18 gadu

vecuma. *
IAN
Vai bérnus var vakcinet ar Jcovden? @

Jcovden paslaik nav registréta lietoSanai bérniem.

Vai cilvekus ar novajinatu imunitati akcinét ar Jcovden?
Nav datu par cilvékiem ar novajinatu imunit
ar novajinatu imunitati var nereadét uz vakcin
imunitati aizvien var vakcinét, jo viniem ut lielaks Covid-19 risks.

€kiem ar novajinatu imunsistému). Lai gan cilvéki
nav Tpasu bazu par drosumu. Cilvékus ar novajinatu

L 4
Vai ar Jcovden var vakcin% tnieces vai sievietes, kuras baro bernu ar

kruti?

Petijumos ar dzivniekiem nav kons!atéta Jcovden kaitiga ietekme gritniecibas laika. Tacu dati par
Jcovden lietoSanu griatniect aika ir |oti ierobezoti. Nav pétijumu par Jcovden lietoSanu baroSanas ar
krati laika, bet paredza barosana ar kriti nerada risku.

Lémums par vakcl ietesanu gritniecém ir japienem ciesa sadarbiba ar veselibas apripes specialistu
pec ieguvumu upftis psvérsanas.

Vai cilvekus ar alergijam var vakcinét ar Jcovden?

Cilvékiem, kuriem ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zalu lietoSanas
instrukcijas 6. sadala, nedrikst ievadit vakcinu.

Vakcinu sanémusiem cilvékiem ir bijusas alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba), tostarp retos
gadijumos anafilakse (smaga alergiska reakcija). Tapat ka visas vakcinas, Jcovden ir jaievada stingra
arstniecibas personala uzraudziba, alergisku reakciju gadijuma nodrosinot atbilstosu medicinisko
aprupi.
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Ka Jcovden darbojas dazadu tautibu un dzimumu cilvékiem?

Kliniskaja pétijuma tika iesaistiti dazadu etnisku grupu un dzimumu cilvéki. Vakcina darbojas visiem
dzimumiem un etniskajam grupam.

Kads risks pastav, lietojot Jcovden?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Jcovden, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Jcovden blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas un uzlabojas vienas vai divu
dienu laika péc vakcinacijas.

Visbiezakas blakusparadibas ir sapes injekcijas vieta, nogurums, galvassape %uju sapes un slikta
ddsa. Tas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem. i&

Drudzis, drebuli, ka ari apsartums un pietikums injekcijas vieta var ras idz 1 no 10 cilvékiem.
Reibonis, trice, klepus, mutes un rikles sapes, skaudisana, caureja sana, izsitumi, locitavu sapes,
muskulu vajums, muguras sapes, sapes rokas un kajas, vajums u ikka visparéja passajata var
rasties [1dz 1 no 100 cilvékiem. Retas blakusparadibas (kas var lidz 1 no 1000 cilvékiem) ir
limfadenopatija (palielinati limfmezgli), niezosi izsitumi, paaﬂ inata jutiba (alergija), parestézija
(neparastas sajitas, pieméram, nejutigums, tirpSana vai d a), hipestézija (samazinata taustes,
sapju un temperatiras sajlta), sejas paralize, tinits (zv vai dzinkstésSana ausis), venoza

trombembolija (asins recek|u veidoSanas vénas) un svisaga.

P&c balstvakcinacijas reakciju skaits un smaguma na&pe parasti ir lielaka, ja cilvéki ieprieks ir bijusi
vakcinéti ar citu vakcinu, nevis Jcovden, saIszirpv cilvékiem, kuri ir pabeigusi primaro vakcinacijas
kursu ar Jcovden.

Tromboze (asins recek|u veidosanas asins a&ombinécijé ar trombocitopéniju (zems trombocitu

l[imenis asinis), kas pazistama ka TTS ( ze ar trombocitopénijas sindromu), un Gijéna-Baré
sindroms (neirologiska slimiba, kuras, [dika organisma iminsistéma boja nervu Siinas) var rasties lidz 1
no 10 000 cilvéku. \

Cilvekiem, kuri sanem vachnquvérotas alergiskas reakcijas, tostarp anafilakse (smaga alergiska
reakcija). Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Jcovden ir jaievada ciesa uzraudziba un jabit pieejamai
atbilstosai arstésanai.

Lietojot Jcovden, ir n loti neliels skaits imUnas trombocitopénijas (stavokla, kad iminsistéma
klGdaini vérsas pre/ ocitiem, samazinot to daudzumu un ietekmé&jot normalu asins recéSanu),
kapilaras nopla mma (Skidruma nopliides no mazajiem asinsvadiem, kas izraisa audu tlisku un
asinsspiediena pa inasanos), adas siko asinsvadu vaskulita (asinsvadu iekaisuma ada), transversala
mielita (neirologiska stavokla, kam raksturigs iekaisums muguras smadzenés), miokardita (sirds
muskula iekaisuma) un perikardita (membranas iekaisuma ap sirdi) gadijumu.

Jcovden nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem ieprieks ir bijis kapilaras nopltdes sindroms. To nedrikst
ievadit ar cilvékiem, kuriem péc vakcinacijas ar jebkuru Covid-19 vakcinu ir bijusi TTS.

Kapéc Jcovdenir registréeta ES?

Jcovden nodrosina labu aizsardzibas limeni pret Covid-19, kam ir kritiska nozime pasreizéja pandémija.
Pamatpétijuma pieradija, ka vakcinai ir 67 % efektivitate. Lielaka dala blakusparadibu ir vieglas lidz
vidéji smagas un ilgst tikai dazas dienas.
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Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Jcovden, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Jcovden sakotnéji bija registréta “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka bija sagaidami papildu dati par So
vakcinu. Uznémums ir sniedzis visaptverosu informaciju, tostarp datus par zaJu droSibu un efektivitati,
kas apstiprina ieprieks iesniegto pétijumu rezultatus. Turklat uznémums ir pabeidzis visus pieprasitos
pétijumus par vakcinas farmaceitisko kvalitati. Ta rezultata redistracija ar nosacijumiem tika aizstata
ar standarta registraciju.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Jcovden lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pagakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektiv en lietosanu.

Attieciba uz Jcovden ir ari izstradats Riska parvaldibas plans (RPP) , un tdjd ir'sVariga informacija par
vakcinas droSumu, ka ieglt plasaku informaciju un ka samazinat iespé(@ riskus. Ir pieejams RPP

kopsavilkums. {

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudzibas planugieksistenoti drosibas pasakumi,lai
nodrosinatu jaunas informacijas par Jcovden droSumu atru RK u un analizi. Uznémums, kas
piedava tirgd Jcovden, iesniegs regularus zinojumus par d .

Tapat ka par visam zalém, dati par Jcovden lietoSanu tiek(péstavigi uzraudziti. Zinotas ar Jcovden
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlprgi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi. :

Cita informacija par Jcovden /b

2021. gada 11. marta Jcovden sanéma regis@as apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.
Vakcinas nosaukums 2022. gada 28. aprilf tika nomainits uz Jcovden. Registracijas aplieciba ar
nosacijumiem tika aizstata ar parasEo giséfacijas apliecibu 2023. gada 9. janvari

Plasaka informacija par Covid-19 vakcinam ir pieejama Covid-19 vakcinu svarigako faktu lapa.

Sikaka informacija par ]covden.j%trodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Sis kopsavilkums péd&jo I &tjauninats 2023. gada junija.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

