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vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN Q

*

JCOVDEN injektionsvitska, suspension \
Vaccin mot covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinant]) \

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING %

Detta ér en flerdosinjektionsflaska som innehaller 5 doser om 0,5 ml. (

En dos (0,5 ml) innehaller:

Adenovirus typ 26 som kodar for SARS-CoV-2 spike glykoprotein* (Ad V2-S), minst 8,92 logio
infektiosa enheter (Inf.E).

* Framstillt i PER.C6 TetR cellinje och genom rekombinant DNA-teknologi.

Produkten innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO)

Hjilpamnen med kéind effekt §

Varje dos (0,5 ml) innehaller cirka 2 mg etanol. O

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnl%

3. LAKEMEDELSFORM Q
Injektionsvitska, suspension (1mekt10ﬂy§

Suspensionen dr farglos till latt gulaktig, genomsklnlig till mycket opalescent suspension (pH 6 - 6,4).

X

4. KLINISKA UPPGIF@

4.1 Terapeutiska in%lioner

JCOVDEN iar avse Or aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos
individer som 3\]@ eller éldre.
Detta vaccin sbnvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 l@ng och administreringss:tt

Do

*

'@ivider 18 ar och dldre

\{riméirvaccination

JCOVDEN ska endast administreras som en intramuskulér engangsinjektion pé 0,5 ml.



Boosterdos

En boosterdos (andra dos) pa 0,5 ml JCOVDEN kan administreras intramuskulédrt minst 2 manader
efter primdrvaccinationen till individer som ar 18 ar och dldre (se 4ven avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1).

En boosterdos av JCOVDEN (0,5 ml) kan administreras till individer som dr 18 &r och dldre som eQ
heterolog boosterdos efter avslutad primérvaccination med ett mRNA covid-19-vaccin eller ett
adenoviralt vektorbaserat covid-19-vaccin. Doseringsintervallet for den heterologa boosterdos Q
detsamma som det som &r godként for en boosterdos av vaccinet som anvénts for priméirvgc@mn
(se dven avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1).

*

*
Pediatrisk population éb

data finns tillgéngliga.
Aldre Y {

*
Ingen dosjustering dr nddvéndig hos dldre individer > 65 ar. Se éve@ 4.8 och 5.1.

Sakerhet och effekt for JCOVDEN fo6r barn och ungdomar yngre én 18 ar har z{\@ u faststillts. Inga

Administreringssétt . Q

*
JCOVDEN administreras endast som en intramuskulér inj %Eelst i deltoideusmuskeln 1
Overarmen. b

Injicera inte vaccinet intravaskulédrt, intravendst, sub eller intradermalt.

Vaccinet far inte blandas med nagra andra mccin@ler lakemedel i samma spruta.

Forsiktighetsatgirder som ska iakttas fore ad@gtrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om hantering och kasserin@i avsnitt 6.6.

N

Overkinslighet mot den aktiva ansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.3 Kontraindikationer

*
En anamnes pa bekréftat t rhtiskt trombocytopent syndrom (TTS) efter vaccination med nagot
covid-19-vaccin (se dven aysnitt 4.4).

Personer som tidig%ar haft kapillarlackagesyndrom (CLS) (se dven avsnitt 4.4).

4.4 Varning\gﬁ forsiktighet

Spérbarhet @

For att @15&3 sparbarhet av biologiska lakemedel ska likemedlets namn och
tillve@ngssatsnummer dokumenteras.

"Q% anslighet och anafylaxi

\ééndelser av anafylaxi har rapporterats. Laimplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid
finnas omedelbart tillgéngligt om en anafylaktisk reaktion uppkommer efter administrering av
vaccinet. Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccination.



Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan uppkomma i samband med vaccination som ett psykologisk reaktion pa
nélsticket. Det &r viktigt att rutiner finns pé plats for att forhindra skador p& grund av svimning.

Samtidig sjukd Q

amtidig sjukdom . Q
Vaccination ska senareldggas for individer med en akut allvarlig febersjukdom eller akut in
Forekomsten av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skil for att se\ ga
vaccination.

Koagulationsrubbningar @

o Trombotiskt trombocytopent syndrom: En kombination av trombos ocl‘s&bocytopeni, 1 vissa
fall tillsammans med blddning, har observerats i mycket séllsynta falkﬂf;[fr vaccination med
JCOVDEN. Detta inkluderar allvarliga fall av ventrombos i ovanli aden sésom cerebral

vends sinustrombos (CVST), splanknisk ventrombos men dven dgtartesombos, samtidigt med
trombocytopeni. Fall med dodlig utgang har rapporterats. Degsa falt uppkom inom de forsta tre
veckorna efter vaccination och intriffade i de flesta fall hos indiwider yngre én 60 ar.

Trombos i kombination med trombocytopeni kraver spegia rat kliniskt omhéndertagande.
Haélso- och sjukvardspersonal ska konsultera tillimplig @nj er och/eller konsultera
specialister (t.ex. hematologer, koagulationsspeciali &iﬁv{ att diagnostisera och behandla detta
tillstand. §

Individer som har fatt trombotiskt trombocytopenq rom efter vaccination med nagot
covid-19-vaccin ska inte ges JCOVDEN. (Se & snitt 4.3).

o Vends tromboembolism: Venos tromboemboli@\'TE) har i séllsynta fall observerats efter
vaccination med JCOVDEN (se dven avsn@ 8). Detta ska tas i beaktande hos individer med
en forhojd risk for VTE.

o Immunologisk trombocytopeni: Fall @munologisk trombocytopeni med mycket laga
trombocytnivéer (< 20000 per m1 ar i mycket séllsynta fall rapporterats efter
vaccination med JCOVDEN, va 1n0m de forsta fyra veckorna efter vaccinationen. Detta
inkluderade fall av blodning oc med dodlig utgang. Vissa av dessa fall intraffade hos
individer som tidigare haft i unologlsk trombocytopeni (ITP). Om en individ tidigare har haft
ITP bor risken for att utV;@ga trombocytnivéer bedomas innan vaccinet administreras och
trombocytdvervakning @ enderas efter vaccination.

*

AN

Halso- och sjukvérdspersonal bor vara observanta pa tecken och symtom pé tromboembolism och/eller
trombocytopeni. De sﬁvit vaccinerade bor instrueras att omedelbart soka akutvard om de
utvecklar symtom séso dningssvarigheter, brostsmarta, smérta i benen, svullnad av benen eller
ihéllande magsmaértdy efter vaccination. Utdver detta bor alla med neurologiska symtom inkluderat
kraftig eller ihall uvudvirk, epileptiska anfall, sankt vakenhetsgrad, forvirring eller dimsyn efter
{&om far blaméarken i huden (petekier) utanfor vaccinationsstillet efter ett par

vaccination, eMe
dagar, omede bai uppsoka akutvard.

har diagnostiserats med trombocytopeni inom 3 veckor efter vaccination med
ska aktivt undersokas for tecken pa trombos. P4 samma sétt ska individer som uppvisar
inom 3 veckor efter vaccination undersokas for tecken pa trombocytopeni.

Sdningsrisk vid intramuskuldr administrering

\gom med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till individer som far
behandling med antikoagulantia eller till dem med trombocytopeni eller ndgon koagulationssjukdom
(som t.ex. hemofili) eftersom blodning eller blamarken kan uppsté hos dessa individer efter
intramuskular administrering.



Kapilldrldckagesyndrom

Mycket sillsynta fall av kapillarlackagesyndrom (CLS) har rapporterats under de forsta dagarna efter
vaccination med JCOVDEN, i vissa fall med dodlig utgang. En historik av CLS har rapporterats. CLS
ar en sillsynt sjukdom som kénnetecknas av akuta episoder av 6dem som framst drabbar armar och
ben samt av hypotoni, hemokoncentration och hypoalbuminemi. Patienter som drabbas av akut CLQ
efter vaccination maste snabbt upptiackas och behandlas. Intensiv understédjande behandling &r
vanligen nddvindig. Personer som tidigare har haft CLS bor inte fa detta vaccin. Se dven avsﬂi@?a.

Guillain-Barrés syndrom och transversell myelit §
*

*
Guillain-Barrés syndrom (GBS) och transversell myelit (TM) har rapporterats i myc@syma fall
efter vaccinering med JCOVDEN. Hélso- och sjukvardspersonal ska vara uppméirkﬁr a tecken och
symtom pa GBS och TM for att sdkerstélla korrekt diagnos, kunna initiera ade{@ derstodjande
behandling, samt for att utesluta andra orsaker.

Myokardit och perikardit o {

Dessa tillstdnd kan utvecklas inom bara nagra fa dagar efter vacci och har frimst intraffat inom

Det finns en 6kad risk for myokardit och perikardit efter vaccination (eSSCOVDEN (avsnitt 4.8).
14 dagar. De har observerats oftare hos mén under 40 ar. . zj ;

*
Haélso- och sjukvardspersonal ska vara uppmaéarksam pa tec ?@ymtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade individer ska instrueras att omede oka lékarvard om de utvecklar

symtom som tyder pd myokardit eller perikardit, sdsom och ihallande) brostsmérta, andndd eller
palpitationer efter vaccination. Hélso- och sjukvérdsp, al bor ta del av behandlingsriktlinjer
och/eller konsultera specialister for att diagnostisera thandla dessa tillstand.

Risk for mycket allvarliga héindelser efter en bofstefdos

S

@
Risken for mycket allvarliga hiandelser (s&? agulationsrubbningar inklusive trombotiskt
trombocytopent syndrom, CLS, GBS, % rdit och perikardit) efter en boosterdos med JCOVDEN
har dnnu inte karaktériserats. \

Immunsupprimerade individer &

Effekt, sikerhet och immunﬂ@itet av vaccinet har inte utvirderats hos immunsupprimerade
individer, inklusive individer sdm far immunsuppresiv behandling.
Effekten av JCOVDEN vara lagre hos immunsupprimerade individer.

Skyddets Varaktigh&

Varaktighete ccinets skyddseffekt ér okénd eftersom den fortfarande héller pa att faststéllas
genom péagae iniska studier.

Vaccinefféktens begrinsningar

Skyc@startar ca 14 dagar efter vaccinationen. Liksom med alla vacciner dr det mojligt att
tion med JCOVDEN inte ger skydd till alla som vaccineras (se avsnitt 5.1).

*
*

Ipdmnen
Natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 0,5 ml dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.



Etanol

Detta lakemedel innehéller 2 mg alkohol (etanol) per 0.5 ml dos. Den laga mingden alkohol i detta
lakemedel ger inte nagra markbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner Q

JCOVDEN kan administreras samtidigt med sedvanlig dos av inaktiverat sisongsvaccin mot i nsa.
Reaktogeniciteten vid samtidig administrering var hdgre dn nér vaccinerna administrerades @ior sig.

Injektionerna ska ges pa olika injektionsstallen. .’\
Samtidig administrering av JCOVDEN och andra vaccin har inte studerats. . (@

.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning O
Graviditet y {

*
Det finns begrinsad erfarenhet fran anvéndningen av JCOVDEN hos g&da kvinnor. Djurstudier
med JCOVDEN tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effek d avseende pa graviditet,
embryofetal utveckling, forlossning eller postnatal utveckling gse snitt 5.3).

Administrering av JCOVDEN under graviditet ska endast '\*ﬁgas nér den potentiella nyttan
overvager de potentiella riskerna fér modern och fostret.

Det ar inte kint om JCOVDEN utsondras i brost .

Fertilitet 0§

Djurstudier visar inga direkta eller ind% kadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se

avsnitt 5.3). \

4.7  Effekter pa formagan aq@o\fdra fordon och anvinda maskiner

Amning

JCOVDEN har ingen eller ﬁi@)ar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Vissa av biverkningarna sgm ahges i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt paverka formégan att framfora
fordon eller anvénda r{nger.

4.8 Biverkninga&l

Sammanfattnim akerhetsprofil

g

Primc’irvacc@lon (primdr poolad analys)

Sakerhetetrfor JCOVDEN bedomdes i den priméra poolade analysen fran den dubbelblinda fasen av
iserade, placebokontrollerade studierna COV1001, COV1002, COV2001, COV3001 och
09. Totalt 38 538 vuxna 18 &r och dldre fick minst en engédngsdos primérvaccination med
DEN. Individernas medianalder var 52 ar (intervall 18-100 ar). For den priméra poolade

lysen var medianuppfoljningstiden for individer som fick JCOVDEN cirka 4 méanader efter
vslutad primérvaccination. Léngre sékerhetsuppfoljning pd > 6 ménader finns tillgéingligt for

6 136 vuxna som fick JCOVDEN.

I den priméra poolade analysen var de vanligaste rapporterade lokala biverkningarna smérta vid
injektionsstillet (54,3 %). De vanligaste systemiska biverkningarna var trotthet (44,0 %), huvudvirk
(43,0 %), myalgi (38,1 %) och illamaende (16,9 %). Feber (definierad som en kroppstemperatur



> 38,0 °C) observerades hos 7,2 % av deltagarna. De flesta biverkningarna var milda till mattliga i
svérighetsgrad. I alla studier uppkom de flesta biverkningarna inom 1-2 dagar efter vaccination och
var kortvariga (1-2 dagar).

Reaktogenicitet var generellt lindrigare och rapporterades mindre frekvent hos éldre individer.

Sakerhetsprofilen var likartad mellan deltagare med eller utan tidigare evidens pa SARS-CoV-2QQ
infektion vid baseline. Totalt 10,6 % av individerna som fick JCOVDEN var SARS—COV—Z—pﬁs‘\ a
vid baseline (baserat pa serologi eller RT-PCR-beddmning).

Boosterdos (andra dos) efter primdrvaccination med JCOVDEN .%\

Sakerheten for en boosterdos (andra dos) av JCOVDEN administrerat cirka 2 mé’mﬁr fter
primdrvaccinationen utvirderades 1 en pagdende randomiserad, dubbelblind, p ai@ ontrollerad
fas 3-studie (COV3009). I FAS (full analysis set), av de 15 708 vuxna i éildernk och dldre som
fick 1 dos av JCOVDEN, fick totalt 8 646 individer en andra dos under den gdubbelblinda fasen.
Sikerheten for en boosterdos (andra dos) med JCOVDEN administrer@t 6 manader efter
primédrvaccinationen utvirderades i en randomiserad, dubbelblind fas,2-stidie (COV2008 Cohort 1

N = 330). é,

*
Totalt sett var den forvintade biverkningsprofilen for den ho ’d@a boosterdosen liknande den efter
den forsta dosen. Inga nya sidkerhetssignaler identifierades %

Boosterdos efter primdrvaccination med ett mRNA covi@zccin

I totalt 3 kliniska studier (inklusive 2 oberoende studi%ar cirka 500 vuxna fatt primérvaccination
med 2 doser av ett mRNA covid-19-vaccin och e angsboosterdos av JCOVDEN, minst 3 méanader
efter primérvaccination (studierna COV2008, “BOOST och DMID 21-0012). Inga nya
sdkerhetsproblem identifierades. En trend mat ®kdd frekvens och svarighetsgrad hos forvintade lokala
och systemiska biverkningar efter den het boosterdosen observerades dock jamfort med den
homologa boosterdosen av J COVDEI\I.’@

Boosterdos efter primc’irvaccinationi€>ett adenoviralt vektorbaserat covid-19-vaccin

Sédkerheten for en heterolog bo ssbﬁdos av JCOVDEN utvérderades i studien COV-BOOST efter
primérvaccination med ett viralt vektorbaserat covid-19-vaccin. Deltagarna fick 2 doser av
Vaxzevria (N = 108) f6ljt av efrboosterdos av JCOVDEN 77 dagar efter den andra dosen (median;
IQR: 72-83 dagar). Inga sdkerhetsproblem identifierades.

Tabell dver biverqu'@
Biverkningar rade i den priméra poolade analysen eller fran kéllor efter marknadsforing ér

organiserade t MedDRA organsystem (SOC). Frekvenskategorier definieras enligt f6ljande:
Mycket va >1/10)
Vanliga 00, < 1/10)
Mindredfyanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Sélls (> 1/10 000, < 1/1 000)
séllsynta (< 1/10 000)
0}@9 kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

\giverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 1:

Biverkningar rapporterade efter vaccination med JCOVDEN

Ingen kéind
frekvens (kan
Mycket Mindre inte beriknas
vanliga Vanliga vanliga Sillsynta Mycket fran
(=1/10) (=1/100 till | (=1/1 000 till | (=1/10 000 sillsynta tillgingli
Organsystem <1/10) <1/100) |[till<1/1 000) | (<1/10 000) data)
Blodet och Lymf- In}m‘n?
lymfssystemet adenopati }Q
. ‘eytopeni
Immunsystem- Urtikaria, Y J—fylaxib
sjukdomar over-
kinslighet® %
Centrala och Huvudvirk Yrsel, Parestesi, Guﬁb Trans-
perifera tremor hypestesi, versell
nervsystemet ansikts- syndrom myelit
forlamning(i,
nklusive,
Bells par&&< D
Sjukdomar i Tinnigus
oron och %
balansorgan AQAQ
Hjéartsjukdomar 4 Myokardit,
‘\‘.— perikardit
Vaskulédra ¥ Vends Trombos i Kapillar-
sjukdomar O trombo- kombination lackage-
embolism med syndrom,
Q trombo- kutan
cytopeni smakarls-
@ vaskulit
Respiratoriska, ﬁHosta,
torakala och (»faryngeal
mediastinala Q, smarta,
sjukdomar 2 N\ nysningar
Magtarm- Illaméende \U Diarré,
kanalen Py krékningar
Sjukdomar i hud w Hudutslag Hyperhid-
och subkutan & ros
vivnad . N
Muskulo- Myal i N Artralgi,
skeletala R i muskelsvag
systemet och '@ het,
bindvav ryggsmarta,
& smaérta i
\® extremiteter
N na
Allménna * Smarta vid Feber; Sjukdoms-
sjukdomar injektions- erytem vid kénsla,
tillstand stillet, injektions- asteni
admini§trésings- trotthet stéllet;
stél svullnad vid
]@ injektions-
'*' stéllet;
@ frossa

Rapportering av misstinkta biverkningar

Overkinslighet avser allergisk reaktion i hud och subkutan vivnad.
Fall erhallna frén en pagéende Sppen studie i Sydafrika.

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mgjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas




att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
inkludera batch/Lot nummer om tillgéngligt.

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats. I fas 1/2-studier i vilka en hdgre dos administrerades (u;Q
till 2 génger hogre) tolererades JCOVDEN vil, men vaccinerade individer rapporterade en ékadgg\
reaktogenicitet (0kad smaérta vid vaccinets injektionsstélle, trotthet, huvudvérk, myalgi, illamﬁe& och
feber).
Vid 6verdosering rekommenderas dvervakning av vitala funktioner och eventuell sym@
behandling. %

o
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper é
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot Covid-19, virusvektor, 1cke—’r&)l rande, ATC-kod: JO7BNO02

Verkningsmekanism o Q
*

JCOVDEN dér ett monovalent vaccin som bestér av en rek
adenovirusvektor av typ 26 som kodar for ett SARS-CoV-
(S-glykoprotein) i en stabiliserad konformation. Efter ademi
S-glykoproteinet tillfélligt, vilket stimulerar bade ne
antikroppar, sé vil som celluldra immunsvar mot S-a

Klinisk effekt (6

Effekt av primdrvaccination med en engé@
*
*

Primdranalys \@

t, replikationsdefekt human

angds spikeglykoprotein

trering uttrycks SARS-CoV-2

rande och andra funktionella S-specifika
et, vilket kan bidra till skydd mot covid-19.

En priméranalys (datum for dat dngning 22 januari 2021) av en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, multicent ieifas 3 (COV3001) utfordes i USA, Sydafrika och
latinamerikanska lander for edoma effekt, sdkerhet och immunogenicitet av priméarvaccination
med en engangsdos av JCQVDEN for att forhindra covid-19 hos vuxna 18 ar och éldre. Studien
utesl6t deltagare med 0 &al funktion av immunsystemet till f6ljd av ett klinskt tillstand, deltagare
som hade fatt immuns ssiv behandling inom 6 ménader, samt gravida kvinnor. Deltagare med
stabil HIV-infektiongsom var under behandling utesléts inte. Godkénda vacciner, med undantag for
levande vacciner @w administreras mer én 14 dagar fore eller mer dn 14 dagar efter vaccinationen i
studien. Godké vande forsvagade vacciner kunde administreras mer &n 28 dagar fore eller mer &n
28 dagar efter inationen i studien.

Totalt 44 individer randomiserades i parallella grupper i en 1:1-kvot {or att & en intramuskulér
injekti JCOVDEN eller placebo. Totalt 21895 vuxna fick JCOVDEN och 21888 vuxna fick
plac@ eltagarna foljdes under en medianuppf6ljningstid pa cirka 2 manader efter vaccination.

riméra effektanalyspopulationen pa 39321 individer inkluderade
059 SARS-CoV-2-seronegativa individer vid baseline och 1262 individer med en okédnd serostatus.

Demografi och karaktiristika vid baseline var liknande mellan de individer som fick JCOVDEN och
de som fick placebo. I den priméra effektanalyspopulationen, bland de individer som fick JCOVDEN,
var mediandldern 52,0 ar (18 till 100 ar); 79,7 % (N = 15646) av individerna var 18 till 64 ar [varav
20,3 % (N =3948) 65 ar eller édldre och 3,8 % (N = 755) 75 ar eller dldre]; 44,3 % av individerna var
kvinnor; 46,8 % var fran Nordamerika (USA), 40,6 % var fran Latinamerika och 12,6 % var fran sddra



&

% Svar 76,7
14 3125,1 60 3122,0 (54,6; 89,1)
28 dagar efter vaccination
Svér 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)

. Placebo
JCOVDEN N=19630 N=19691
/) Covid-19- Covid-19- %
! \P fall fall vaccineffekt
YN Undergrupp (n) Personar (n) Personar (95 % KI)°

afrika (Sydafrika). Totalt 7830 (39,9 %) individer hade minst en pre-existerande komorbiditet
forknippad med okad risk for att utveckla allvarlig covid-19 vid baseline. Komorbiditeter innefattade:
fetma definierad som ett BMI > 30 kg/m? (27,5 %), hogt blodtryck (10,3 %), typ-2 diabetes (7,2 %),
stabil/vilkontrollerad HIV-infektion (2,5 %), allvarlig hjartsjukdom (2,4 %) och astma (1,3 %). Andra
komorbiditeter forekom hos < 1 % av individerna.

Covid-19 fall bekréftades av ett centralt laboratorium baserat pa ett positivt Q
SARS-CoV-2-virus-RNA-resultat med hjélp av ett test baserat pé polymeraskedjereaktion (PC& st).

Vaccineffekt totalt och efter viktigaste aldersgrupper presenteras i tabell 2. R

Tabell 2:  Analys av vaccineffekt mot covid-19” hos SARS-CoV-Z-seronegativa}ﬁb—

primiér effektanalyspopulation efter en engingsdos P
JCOVDEN Placebo .&J
N=19630 N=19691 ¢
Covid-19- Personar Covid-19- Persbﬁey %
fall fall { vaccineffekt
Undergrupp (n) (n) o (95 % KI)¢
14 dagar efter vaccination A
Alla forsokspersoner?® 116 3116,6 348 ’< \3096,1 66,9
AM (59.0; 73.4)
18 till 64 ars alder 107 2530,3 2970\ I 2511,2 64,2
‘ (55,3;71,6)
65 &r och dldre 9 586,3 N 584.,9 82,4
(63.,9; 92.4)
75 ér och ildre 0 107,4 ()' 8 99,2 100
(45,9; 100,0)
28 dagar efter vaccination
Alla forsokspersoner® 66 31 @ 193 3070,7 66,1
N (55,0; 74,8)
18 till 64 ars alder 60 @,7 170 2490,1 65,1
1 OS> (52,9; 74,5)
65 ar och dldre 6 ’lb‘ 583,3 23 580,5 74,0
N (34.4; 91.4)
75 ar och dldre 072, 106,4 3 98,1 —

Co-primért effektmatt enligt defiftifion’T protokollet.

Symtomatisk covid-19 som krigerpositivt RT-PCR-resultat och minst 1 respiratoriskt tecken eller symtom eller
2 andra systemiska tecken ell tom som definierats i protokollet.

¢ Konfidensintervall for ”Alla forsokspersoner” justerades for att implementera kontroll for typ 1-fel for multipel
testning. o

Konfidensintervall for &ld pper presenteras ojusterade.

Vaccineffekt motéﬁovid-w visas 1 tabell 3 nedan.

Tabell 3: @\yser av vaccineffekt mot svar covid-19* hos SARS-CoV-2-seronegativa vuxna
(7 primiir effektanalyspopulation efter en engingsdos

’14 dagar efter vaccination
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a

sjukdomens allvarlighetsgrad baserat pa definitionen i FDA’s riktlinjer.

b

Konfidensintervall justerades for att implementera kontroll for typ 1-fel for multipel testning.

Slutlig beddmning av svéra covid-19-fall utférdes av en oberoende bedomningskommitté som ocksa faststillde

Av de 14 vs. 60 svéra fallen med debut av symtom minst 14 dagar efter vaccination blev 2 vs. 6

inlagda pa sjukhus i gruppen som fick JCOVDEN respektive i placebogruppen. Tre individer dog
i placebogruppen). Majoriteten av de kvarvarande svara fallen uppfyllde endast syremattnadskr

(SpOy) for svér sjukdom (< 93 % i inomhusluft).

Uppdaterade analyser

De uppdaterade effektanalyserna i slutet av den dubbelblinda fasen (databasstingnin
utfordes med ytterligare bekréftade covid-19-fall som tillkommit under blindad, pla

uppfoljning, med en medianuppfoljning pa 4 manader efter en engéngsdos av J

, ﬁ’ntrollerad
C@EN.
2&“

®
<

2021)

@

Tabell 4:  Analys av vaccineffekt mot symtomatisk® och svar® covid- dagar och 28
dagar efter en engiangsdos
JCOVDEN Placebg‘\o % vaccineffekt
S ire N=19 577¢ N=19 60 (95 % KI)
Effekematt Covid-19-fall - | Covid-19- f% :
Personar ersonar
(n) ()
14 dagar efter vaccination ‘@‘
Symtomatisk 56,3
A 484 6685,6 %— 6440,2 GI3:508)
18 till 64 ars alder 438 5572,0 \3{4' 5363,6 33,3
’ A ’ (49,9; 60,2)
. . 63,8
65 ér och dldre 46 1113,6{7 .kb 123 1076,6 (48.9: 74.8)
75 &r och dldr 9 19 “ 15 170,9 48,3
oc e ’ (-26,1; 80,1)
S \>) 73,3
Svar covid-19 56 R 476 205 6625,2 (63.9: 80.5)
e U. 74,3
18 till 64 ars alder 46 A\; 5653,8 175 5531,4 (64.2: 81.8)
. i 4] 67,5
65 ér och dldre ,l.&l 1120,8 30 1093,8 (31.6: 85.8)
75 &r och dldre Ny 199,4 6 172,4 71,2
» ’ ’ (-61,2;97,2)
28 dagar efter vacci 'hn
Symtomatisk 52,9
covid-19 433 6658.,4 883 6400,4 (47.1: 58.1)
52,2
18 till 64 ars eﬂ@ 393 5549.,9 790 5330,5 (46.0; 57.8)
. 58,5
65 ar och @ 40 1108,5 93 1069,9 (39.3: 72.1)
. b 223
75 ai@fdre 9 196,0 10 169,3 (112.8: 72.1)
°5ﬂgvid—l9 46 6733,8 176 6542,1 74,6
Yo ; : (64,7; 82,1)
Y 75,4
,/Qtlll 64 ars alder 38 5619,2 150 5460,5 (64.7: 83.2)
. N 70,1
65 ér och dldre 8 1114,6 26 1081,6 (32.1: 88.3)
75 &r och dldr 2 197,2 5 170,1 65,5
oc € ) ’ (-110,7; 96,7)
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2 andra systemiska tecken eller symtom som definierats i protokollet.

sjukdomens allvarlighetsgrad baserat pa definitionen i FDA’s riktlinjer.

Effektpopulation

Co-primirt effektmatt enligt definition i protokollet

per-protokoll

Symptomatisk covid-19 som kréver positivt RT-PCR-resultat och minst 1 respiratoriskt tecken eller symtom eller

Slutlig bestdmning av svéra fall av covid-19 utfordes av en oberoende bedomningskommitté som ocksa faststillde

Senare 4n 14 dagar efter vaccination lades 18 mot 74 fall med molekylért bekriftad covid-19 i 9
sjukhus 1 gruppen som fatt JCOVDEN respektive placebogruppen, vilket ger en vaccineffek

76,1 % (justerat 95 % KI: 56,9; 87,7). Totalt 5 fall i gruppen som fick JCOVDEN respekt
placebogruppen kravde inlédggning pé intensivvardsavdelning (IVA) och 4 mot 8 fall i

fatt JCOVDEN respektive placebogruppen krévde respiratorbehandling.

Vaccineffekt mot asymtomatiska infektioner minst 28 dagar efter vaccination v
20,0; 36,8) och mot alla SARS-CoV-2-infektioner 41,7 % (95 % KI: 36,3; 46,

Subgruppsanalyser av det priméra effektmattet visade liknande effektma‘uts

och kvinnliga deltagare som for deltagare med och utan medicinska ko
hog risk for svar covid-19. K
En sammanfattning av vaccineffekt uppdelat pa variantstam presenﬁ(&s,i tabell 5 nedan:

aréw % (95 % KI:

e‘Qmat for bade manliga
iteter forknippade med

Sammanfattning av vaccineffekt mot symtom!;tagch svar® covid-19 uppdelat

(C.37/C.37.1)

Minst 28 dagar efter vaccination

(-34,3; 41,7)

Tabell 5:
pa variantstam efter en engangsdos 0
AN Sviarighetsgrad
\Sifmtomatisk
O covid-19 Svar covid-19
Cb % vaccineffekt % vaccineffekt
Variant Tillslag ~ (95 % KI) (95 % KI)
67,5 % 88,5 %
Minst 14 dagar efter vac 'Sﬁon (56,1;76,2) (67,7, 97,0)
% 58,9 % 89,6 %
Referens Minst 28 dagar efter @nation (43,4, 70,5) (66,3; 98,0)
70y 70,1 % 51,1 %
Minst 14 dagar e%vaccination (35,1; 87,6) (-241,2; 95,6)
70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) Minst 28 d%@efter vaccination (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
. Q 38,1 % 70,2 %
Minst lmagar efter vaccination (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
R 51,9 % 78,4 %
Beta (B.1.351) Mi dagar efter vaccination (19,1; 72,2) (34,5; 94,7)
~ 37,2 % 62,4 %
Gamma Mst 14 dagar efter vaccination (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P. .\‘U 37,3 % 62,6 %
X) X“ Minst 28 dagar efter vaccination (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
Q/V 64,6 % 91,1 %
Minst 14 dagar efter vaccination (47,7, 76,6) (38.,8; 99,8)
$ 64,0 % 87,9 %
ZetdP,2) Minst 28 dagar efter vaccination (43,2, 77,7) (9,4; 99,7
~ 31,9 % 80,4 %
:& Minst 14 dagar efter vaccination (-3,3; 55,5) (41,6; 95,1)
.1.621/B.1.6 32,0 % 80,6 %
/21.1) Minst 28 dagar efter vaccination (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
11,2% 60,9 %
Minst 14 dagar efter vaccination (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda 11,4 % 61,1 %

(-34,7;91,1)
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3,7% NE*
Delta Minst 14 dagar efter vaccination (-145,0; 62,1) NE*
(B.1.617.2/AY. 3.9% NE*
X) Minst 28 dagar efter vaccination (-144,5; 62,2) NE*
73,0 % 81,4 %
Minst 14 dagar efter vaccination (65,4;79,2) (59,8; 92,5)
69,0 % 75,7 % QV
Ovrigt Minst 28 dagar efter vaccination (59,3, 76,6) (46,2; 9073,

Symptomatisk covid-19 som kréver positivt RT-PCR-resultat och minst 1 respiratoriskt tecken eller symtond e ?

2 andra systemiska tecken eller symtom som definierats i protokollet. '\
b Slutlig bestdmning av svara fall av covid-19 utfordes av en oberoende beddmningskommitté som od%s Ilde

sjukdomens allvarlighetsgrad baserat pa definitionen i FDA’s riktlinjer.
RS 2

a

*  Om mindre &n 6 fall observerats for ett effektmétt visas inte VE. NE = kan inte uppskattas.

Effekt av tvd doser av JCOVDEN administrerat med 2 mdanaders mellanrum (@

En slutanalys (databasstdngning 25 juni 2021) av en randomiserad, dubb(;lblﬁd, placebokontrollerad
multicentercenterstudie i fas 3 (COV3009) utfordes i Nord- och Latinajm , Europa och Asien for
att bedoma effekt, sakerhet och immunogenicitet av 2 doser av JCOV administrerat med ett
intervall pa 56 dagar. I studien exkluderades individer med avvikand€ funktion i immunsystemet som
en foljd av ett kliniskt tillstdnd, individer som fétt immunsuppressg)ehandlingar inom 6 ménader
samt gravida kvinnor. Deltagare med stabil HIV-infektion unde’,& ndling exkluderades inte.
Godkénda vacciner, exklusive levande vacciner, kunde admjnistretas mer én 14 dagar fore eller mer
an 14 dagar efter vaccinationen i studien. Godkénda levan svagade vacciner kunde administreras
mer &n 28 dagar fore eller mer 4n 28 dagar efter vaccinati 1 studien.

Totalt 31 300 individer randomiserades till den dubbda fasen av studien. Totalt inkluderades
14 492 (46,3 %) individer i effektpopulationen peg=protokoll (7 484 individer fick JCOVDEN och
7 008 individer fick placebo). Deltagarna f6ljde er en mediantid pa 36 dagar (intervall:

0-172 dagar) efter vaccination. (

De demografiska egenskaperna och egens‘l@trna vid baseline var likartade bland individer som fick
JCOVDEN och de som fick placebo.J riméra effektanalayspopulationen, bland de individer som
fick 2 doser av JCOVDEN, var median8ldern 50,0 ar (intervall: 18 till 99 ar); 87,0 % (N=6 512) av
individerna var 18 till 64 ar [med % (N=972) 65 éar eller dldre och 1,9 % (N=144) 75 ar eller
dldre]; 45,4 % av individerna Va\&mr; 37,5 % var fran Nordamerika (USA), 51,0 % var fran
Europa (inklusive Storbritagn‘ ,4 % var fran Sydafrika, 1,9 % fran Filippinerna och 4,2 % fran
Latinamerika. Totalt 2 747 (36,7 %) individer hade minst en befintlig komorbiditet som associerades
med okad risk for progresgion till svar COVID-19 vid baseline. Komorbiditeter inkluderade: fetma
definierat som BMI > %mz (24,6 %), hypertoni (8,9 %), sdmnapné (6,7 %), typ 2-diabetes

(5,2 %), allvarliga hjirtsjgkdomar (3,6 %), astma (1,7 %) och stabil/vilkontrollerad HIV-infektion
(1,3 %). Ovriga k(é&;iditer sags hos < 1 % av individerna.

Vaccineffekt lﬁ\ymtomatisk covid-19 och svar covid-19 visas i tabell 6 nedan:

boosterdos (andra dos)

Tabel‘l,bzﬁnalys av vaccineffekt mot symtomatisk® och svar® covid-19 — 14 dagar efter
» N

JCOVDEN Placebo

N=7 484° N=7 008° %
1 \P Covid-19-fall | Personar | Covid-19-fal Personar vaccineffekt
"O Effektmatt (n) 1(n) (95 % KI)*

\ﬁymtomatisk 1730,0 52 1595,0 75,2
covid-19 14 (54,6, 87,3)

Svar covid-19 1 730,7 e 1 5989 100
0 (32,6, 100,0)
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Symptomatisk covid-19 som kraver positivt RT-PCR-resultat och minst 1 respiratoriskt tecken eller symtom eller
2 andra systemiska tecken eller symtom som definierats i protokollet.
Slutlig bestdmning av svéra fall av covid-19 utfordes av en oberoende bedomningskommitté som ocksa faststillde
sjukdomens allvarlighetsgrad baserat pa definitionen i FDA’s riktlinjer.
Effektpopulation per-protokoll.
Konfidensintervall justerades for att implementera kontroll for typ I-fel for multipel testning.
Av de 8 deltagarna med svar sjukdom, lades 1 in pa en intensivvardsavdelning.

*
Slutliga analysresultat av varianter med tlllrackhgt antal tillgdngliga fall f6r meningsfulla to@
(Alfa [B.1.1.7] och My [B.1.621/B.1.621.1]) visar att, efter den forsta dosen av JCOVD
effekten 14 dagar efter dos 1 (dag 15-dag 56) for dessa tva varianter 73,8 % [95 % KI % 4]
respektive 38,6 % [95 % KI: -43,9; 75,1]. Efter den andra dosen (> 71 dagar), var eff
och My 83,7 % [95 % KI: 43,8; 97,0] respektive 53,9 % [95 % KI: -48,0; 87,6]. De
7 delta-fall (4 respektive 3 delta-fall i JCOVDEN-gruppen och placebogruppen),’ &(anns inga
referensstamsfall i varken JCOVDEN eller placebogruppen i uppfoljmngen 1 fter
boosterdosen (> 71 dagar).

Vaccineffekt mot asymtomatiska infektioner minst 14 dagar efter den 3 accmatlonen var 34,2 %
(95 % KI: -6,4; 59,8).

Immunogenicitet av en boosterdos (andra dos) efter primdrvacgin@r med JCOVDEN
*

@skydd. I en fas 2-studie

ar och dldre en boosterdos av
ogenicitet bedomdes genom métning av
20-stam med en kvalificerad wtVNA

ta fran 39 individer var tillgdngliga, av

Det ska noteras att det inte finns négot etablerat immunkorr
(COV2001) fick individer i aldern 18 till och med 55 ar oc
JCOVDEN cirka 2 méanader efter primérvaccinationen.
neutraliserande antikroppar mot SARS-CoV-2 Victori
(wild-type virus neutralisation assay). Immunogenici
vilka 15 var 65 ér och éldre. Dessa sammanfattas jtabel

Tabell 7:  SARS-CoV-2 neutraliserand "dtyp VNA-VICTORIA/1/2020% (IC50), studie
COV2001 grupp 1, per protokellimmunogenicitetsgrupp**

.28‘%1}211T efter 14 dagar 28 dagar
rimér- Fore efter efter
Baseline [\ vaccination boosterdos boosterdos boosterdos
Dag )7y . (dag 29) (Dag 57) (dag 71) (dag 85)
N 38 &I 39 39 39 38
GMT (Geometrisk <L
genomsnittlig titer) ( , 260 (196; 346) | 212 (142; 314) | 514 (357, 740) | 424 (301; 597)
(95 % KI) ,<LL Q)
GMFTI (Geometrisk @
medelvikningsokning) 2,3 1,8
(95 % KI) fran fore& na na wa (1,7;3,0) (1,4;2,4)
booster

LLOQ = nedre k%&mgsgrans

*  Victoria/l/
** PPI-grupp.
vilka im

indi

am anses vara referensstam.
nogenicitetspopulationen per protokoll inkluderar alla randomiserade och vaccinerade individer for
genicitetsdata ar tillgdngliga exklusive individer med omfattande protokollavvikelser som forvantas
pé@munogenicitetsresultaten. Dessutom exkluderades prover tagna efter glomda vaccinationer eller fran
1

med naturlig SARS-CoV-2-infektion som uppkom efter screening (om tillaimpligt) fran analysen.

@ﬂ av neutraliserande antikropp (WtVNA) och S-bindande antikropp (enzymkopplad
o1 nadsorberande analys) mot referenstammen SARS-CoV-2 observerades ocksa i studierna

1001, COV1002 och COV2001 hos ett begrénsat antal studiedeltagare efter en boosterdos som
sz efter 2, 3 och 6 ménader, vid jimforelse med virden fore boosterdos. Totalt sett var 6kningarna
av geometriska medelvardestitrar (GMTs) fore booster till 1 manad efter booster fran 1,5 till 4,4-
faldiga for neutraliserande antikroppar, och fran 2,5 till 5,8-faldiga for bindande antikroppar. En
tvafaldig 6kning av antikroppsnivéerna observerades vid 4 ménaders uppfoljning efter 2-ménaders
boosterdos, jamfort med 1 ménad efter 2-ménaders boosterdos. Antikroppsnivaerna var fortfarande

14



hogre én antikroppsnivaerna efter en engangsdos vid en liknande tidpunkt. Dessa data stodjer
administrering av en boosterdos vid ett intervall pa 2 manader eller langre efter primérvaccination.

Immunogenicitet av en boosterdos efter primdrvaccination med ett mRNA COVID-19-vaccin
utford i Storbritannien, for att utvirdera en boostervaccination mot covid-19. Deltagarna var vu

aldern 30 &r eller éldre. En cohort av deltagare fick tva doser av Comirnaty (N = 89) foljt av e
boosterdos av JCOVDEN. Medianintervallet (IQR) var 106 (91-144) dagar mellan den andr.

Studien COV-BOOST ir en multicenter, randomiserad, provarinitierad fas 2-studie (NCT73 765@

och boosterdosen. JCOVDEN o6kade bindande (N = 88), pseudovirusneutraliserande (N ch
vildtypneutraliserande antikroppssvar (N = 21) mot referensstammen, som observerats p3 8. Pa
dag 84 efter booster var GMTs fortfarande hogre dn vérdena fore booster. Dessutom @ JCOVDEN

pseudovirusneutraliserande antikroppssvar mot delta-varianten utvarderad pa dag 2{ =89).

*
DMID 21-0012, en oberoende, dppen klinisk fas 1/2-studie (NCT04889209) @1 USA utvérderade
en heterolog boosterdos av JCOVDEN. Pa grund av den begridnsade provstopleken 4r de skillnader
som observerats endast deskriptiva. En boosterdos av JCOVDEN adminj {sdes i denna studie till
vuxna som avslutat primérvaccination med en 2-dosserie av Spikevax %ﬁ 2-dosserie av
Comirnaty minst 12 veckor fore inkludering (intervallsmedelvirde [bredd} pa 20 [13-26] och 21 [12-
41] veckor for Spikevax respektive Comirnaty) och som inte rappo ¢ ndgon anamnes pa
SARS-CoV-2-infektion. JCOVDEN o&kade bindande och pseudo eutraliserande antikroppssvar

mot referensstammen och delta-varianten hos individer som hade ¥ttt Spikevax 2-dosserier (N = 49)
eller Comirnaty 2-dosserier (N = 50) som observerats pa ter boosterdos. JCOVDEN o6kade
pseudovirusneutraliserande antikroppssvar mot omicron B arianten hos individer som hade fatt

Comirnaty 2-dosserier (N = 50) som observerades pa d

Immunogenicitet av en boosterdos efter priméirvaccin%n med ett adenoviralt vektorbaserat covid-19

vaccin @

Studien COV-BOOST (se ovan studiedesign rderade ocksa en boosterdos av JCOVDEN hos
deltagare som hade fatt 2 doser av Vaxzevij 101). Medianintervallet (IQR) var 77 (72-83) dagar
mellan den andra dosen och boosterdos OVDEN okade bindande (N = 94),
pseudovirusneutraliserande (N = 94) b@’dtypsneutraliserande antikroppsvar (N = 21) mot
referensstammen. Pa dag 84 efter boostet hade GMTs fortfarande hégre véarden &n innan booster.
Dessutom 6kade JCOVDEN ps@ﬂsneutraliserande antikroppssvar mot delta-varianten
utvirderad pd dag 28 (N = 90).

*
Deskriptiva data fran studi &V-BOOST och studie DMID 21-0012 tyder pa att booster med
JCOVDEN efter primé é&ination med adenoviralt vektorbaserade vacciner inducerar légre
antikroppssvar jamfort heterolog booster med ett godkant mRNA-vaccin efter primérvaccination
med ett adenoviraltyyektorbaserat vaccin. Studierna tyder ocksé pé att neutraliserande antikroppstitrar
som uppnas 1 mé@ ter booster med JCOVDEN efter primirvaccination med ett mRNA-vaccin &r
jdmforbart m efter en homolog booster med ett mRNA-vaccin.

Aldre popu@on

JCOV har utvérderats hos individer som var 18 ar och éldre. Effekten av JCOVDEN var
11kva@ os ildre (> 65 &r) och yngre individer (18-64 r).

. trisk population

\guropeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for JCOVDEN
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av covid-19 (information
om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, lokal tolerans, reproduktionseffekter och effekter pa QQ
utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska. \

Gentoxicitet och karcinogenicitet \\

JCOVDEN har inte utvérderats avseende gentoxisk eller karcinogen potential. Komp@erna 1
vaccinet forvintas inte ha gentoxisk eller karcinogen potential.

Reproduktionstoxicitet och fertilitet ‘@

Reproduktionstoxicitet och fertilitet hos honor utvéarderades i en kombinﬁmbryofetal och pre- och
postnatal utvecklingsstudie pa kanin. I denna studie administrerades er(ﬁ vaccination av
JCOVDEN intramuskulért till honkaniner 7 dagar fore parning, vid ep do$ motsvarande tva ganger
hogre dn den rekommenderade humana dosen, f6ljt av tva vaccinatj med samma dos under
dréaktigheten (dvs. vid gestationsdag 6 och 20). Inga Vaccmrela‘rer e effekter sags pa fertilitet hos
honor, pé driktighet, embryofetal utveckling eller utveckling omman. Honorna samt deras
foster och avkomma uppvisade antikroppstiter specifik for, CoV-2-S-protein, vilket indikerar att
maternella antikroppar 6verfordes till fostret under dréktig@ nga data finns tillgdngliga pa huruvida
JCOVDEN utsondras i mjolk. O

Dessutom visade en konventionell (upprepad dos) to@tsstudie pa kanin med JCOVDEN inga
effekter pa hanars konsorgan som skulle paverka rs fertilitet.

K

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTE Q

6.1 Forteckning dver hjﬁlpﬁmnef\@

Forpackning med 10 inj ektionsﬂ@

2-hydroxipropyl-[3-cyklodexK BCD)
Citronsyramonohydrat

Etanol {

Saltsyra (for pH-]usterl@

Polysorbat 80
Natriumklorid &

Natriumhydroxi r pH-justering)
Trinatriumci@hydrat
Vatten for 1@ 1onsvitskor

Fémacl@ med 20 injektionsflaskor

’waoxipropyl—B—cyklodextrin (HBCD)
¢ Litrdnsyramonohydrat
@01
altsyra (for pH-justering)
Polysorbat 80
Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor
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6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel fér inte blandas eller spddas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska QQ

*

2 &r vid -25 °C till -15 °C. Q\

*
Efter uttag ur frysen kan de o6ppnade injektionsflaskorna forvaras i kylskap vid 2 °C @\b skyddat

mot ljus, 1 en sammanhallen period pa upp till 11 manader, men inte léngre 4n till de ta
utgdngsdatumet (EXP). (

.0
Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pa nytt. (@
Sarskilda forvaringsanvisningar finns i avsnitt 6.4. .é

Oppnad injektionsflaska (efter den forsta punkteringen)

A,

Kemisk och fysikalisk stabilitet, inklusive under transport, for vac@t har pavisats i upp till 6 timmar
vid 2 °C till 25 °C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska vaccir vindas omedelbart efter den forsta
punkteringen av injektionsflaskan; produkten kan dock f6 1d 2 °C till 8 °C i upp till 6 timmar
eller lamnas i rumstemperatur (hogst 25 °C) 1 upp till 3 ti efter den forsta punkteringen av
injektionsflaskan. Utanfor dessa tidsangivelser &r forvarj der och forvaringsforhéllanden under
anvéndning anvéndarens ansvar. Q

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar @

Forvaras och transporteras fryst vid -25 °C ti@ °C. Utgangsdatumet for forvaring vid -25 °C
till -15 °C ér tryckt pa injektionsflaskan 0@ artongen efter "EXP”.
*
*
Vid forvaring i fryst tillstdnd vid -25 “@—15 °C kan vaccinet antingen tinas vid 2 °C till 8 °C eller
vid rumstemperatur:
o vid 2 °C till 8 °C: en kart: @éd 10 eller 20 injektionsflaskor tar ca 13 timmar att tina, och en
enskild flaska tar ca 2 ti att tina.
o vid rumstemperatur (hQ 5 °C): en kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor tar ca 4 timmar
att tina och en enskild fldska tar ca 1 timme att tina.

<*

*
Vaccinet kan forvaras @%kép eller transporteras vid 2 °C till 8 °C i en sammanhéllen period pa upp
till 11 manader, mewinte léngre 4n till det tryckta utgdngsdatumet (EXP). Efter uttag ur frysen till
forvaring vid 2 °© °C maste det nya utgangsdatumet noteras pa ytterkartongen och vaccinet ska
anvindas ellenk ras fore det uppdaterade utgangsdatumet. Det ursprungliga utgangsdatumet ska
strykas Over. {(adeinet kan ocksa transporteras vid 2 °C till 8 °C sé lange det sker inom angivna
fdrvaringsb@gelser (temperatur, tid).

Efter upptihing ska vaccinet inte frysas in pé nytt.
’P%%wa injektionsflaskorna i originalkartongen. Ljuskénsligt.
*
@pnat JCOVDEN ir stabilt i upp till sammanlagt 12 timmar vid férvaring mellan 9 °C till 25 °C.
enna information dr avsedd som végledning for hilso- och sjukvardspersonal endast i hdndelse av

temperaturavvikelser under den 11 manader langa forvaringen vid 2 °C till 8 °C.

For forvaringsanvisningar efter forsta 6ppnandet av produkten se avsnitt 6.3.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

En 2,5 ml suspension i en flerdosinjektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp (klorobutyl med
fluoropolymerbelagd yta), krymplock av aluminium och blétt plastlock. Varje injektionsflaska
innehéller 5 doser om 0,5 ml.

Forpackningsstorlekar med 10 eller 20 flerdosinjektionsflaskor. QQ
\

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering \\

Instruktioner for hantering och administrering @

Vaccinet ska hanteras av hélso- och sjukvérdspersonal med aseptisk teknik fm‘&kers‘[alla att varje

dos ér steril. {
o Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat. Y
Vaccinet kan levereras fryst vid -25 °C till -15 °C eller tinat vid ﬁ( 11 8 °C.

[ ]
o Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pé nytt.
o Forvara injektionsflaskorna i originalkartongen. Ljuskénsli@d tillampligt ska utgdngsdatum

for olika forvaringsforhallanden noteras. *

Forvaring vid mottagande av vaccin

OM DU FAR VACCINET FRYST VID -25 °C TIEQS °C kan du:

(s cinis g o (@I

UL
(s

S

Forvarai frys Forvara i kylskap
e Vaccinet kan férvaxa&ch transporteras e Vaccinet kan ocksa forvaras och
fryst vid -25 °C til °C. transporteras vid 2 °C till 8 °C i en
o Utgingsdatumafér forvaring ér tryckt pa sammanhallen period pa upp till
injektionsflas ch ytterkartongen efter 11 ménader, men inte ldngre 4n till det
”EXP” (s \ it 6.4). tryckta utgangsdatumet (EXP).
b e Efter uttag ur frysen till kylskap vid 2 °C till
@ 8 °C maste det nya utgangsdatumet noteras
pa ytterkartongen och vaccinet ska anviandas
@ eller kasseras fore det uppdaterade

@ utgdngsdatumet. Det ursprungliga
N ! utgangsdatumet ska strykas over (se

.’,b avsnitt 6.4).
Y4
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OM VACCINET LEVERERAS TINAT VID 2 °C till 8 °C ska du forvara det i kylskap:

@ 2°Ctill 8 °C

*
A Efter upptining vid 2 °C till 8 °C ska vaccinet inte frysas in pa nytt (@

Observera! Om vaccinet levereras kylsképskallt vid 2 °C till 8 °C, kon@;a att utgéngsdatumet
har uppdaterats av den lokala leverantéren vid mottagande. Om du in%g{a r det uppdaterade
utgangsdatumet (EXP), kontakta din lokala leverantor for att bekrafta utgangsdatum vid
kylskapsforvaring. Notera det nya utgdngsdatumet pa ytterkarto innan vaccinet forvaras i
kylskap. Det ursprungliga utgiangsdatumet ska strykas 6v$r (¢ snitt 6.4).

Om fryst, tina injektionsflaskan/injektionsflaskorna i kylskap eller i rumstemperatur

fore administrering

' Tina i Tina i
Tina Ry QL ER 4 timmar 1 timme
i

13 timmar \
- Ly
X
l—‘ Q

Tina i kylskap N Tina i rumstemperatur
e Vid forvaring fryst,v%% °Ctill -15 °C e Vid forvaring fryst vid -25 °C till -15 °C ska

kommer en karton 10 eller en kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor

20 injektionsflagkor att ta ca 13 timmar att eller enskilda injektionsflaskor tinas i

tina, enskilda r tar ca 2 timmar att tina, rumstemperatur vid hogst 25 °C.

vid 2 °C . o En kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor
e Om vaccifietunte anviands omedelbart, se tar cirka 4 timmar att tina.

anvisni@na i avsnittet "Forvara i kylskdp”. e Enskilda injektionsflaskor tar cirka 1 timme
e Inje flaskan méste forvaras i att tina.

ori&lzartongen. Ljuskansligt. Om e Vaccinet &r stabilt i upp till sasmmanlagt

impligt ska utgdngsdatum for olika 12 timmar vid forvaring mellan 9 °C till
;xwaringsfdrhéllanden noteras. 25 °C. Denna information &r avsedd som
* . S S vigledning for hilso- och sjukvardspersonal
Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pd engast i ha'gndelse av temperjaturaVVﬂIZelser.
Nt o .
e Om vaccinet inte anviands omedelbart, se

anvisningarna i avsnittet Forvara 1 kylskap.

A Efter upptining ska vaccinet inte frysas
in pa nytt
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c. Inspektera injektionsflaska och vaccin

e JCOVDEN ir en férglos till latt gulaktig, genomskinlig till mycket
(pH 6 - 6,4).

e Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfirgning fore administrering.

o Injektionsflaskan ska inspekteras visuellt for sprickor eller andra avvikelser, sdsom tecken pa Q
manipulering, fore administrering. Om nagot av detta forekommer,

Bered och administrera vaccin

N

sek
AN
‘ {4
Snurra flaskan forsiktigt Dra upp 0,5 ml
e Fore administrering av en e Anvind en steril né@ en e
dos vaccin, snurra flaskan steril spruta for aga upp
forsiktigt i uppratt lige i en engé’mgsdos%; ml
10 sekunder. fran flerdosinje flaskan
e Skaka inte. (se avsnitt @
A Maxi 5 doser kan

dras u
ﬂe1;d0 ktionsflaskan.

S kvarvarande vaccin 1
injeRsionsflaskan efter att

@oser har dragits upp.

opalescent suspension

anvénd inte vaccinet.

§

K

Injicera 0,5 ml

Administerera endast som
intramuskulér injektion i
Overarmens
deltoideusmuskel (se
avsnitt 4.2).

@ 2°Ctill 8 °C

Forvara upp till
6 timmar

ELLER

JEEE
——pe

228
e =
— e

2oos

tera datum och tidpunkt e Efter den forsta

Viﬁ injektionsflaskan ska punkteringen av
kasseras injektionsflaskan kan
o Efter den forsta vaccinet forvaras vid
punkteringen av 2°Ctill 8 °C i upp
injektionsflaskan, notera pé till 6 timmar.

varje injektionsflaskas

20

Forvara upp till
3 timmar

i
——

o Efter den forsta
punkteringen av
injektionsflaskan kan
vaccinet forvaras vid
rumstemperatur (max
25°C)ien
sammanhallen period pa



etikett datum och tidpunkt e Kassera vaccinet om upp till 3 timmar. (se

da injektionsflaskan ska det inte anvinds inom avsnitt 6.3).
kasseras. denna tid. e Kassera vaccinet om det
A Anvind helst omedelbart inte an\(ands nom
denna tid.

efter den forsta punkteringen.

Destruktion

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar for 1éikemedelsav%E§entuellt

spill ska desinficeras med medel med antiviral aktivitet mot adenovirus. %
o

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (&

Janssen-Cilag International NV o

Turnhoutseweg 30 (@

B-2340 Beerse
N
*

Belgien

*
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR F(")RSAI1 :S@
EU/1/20/1525/001 O
EU/1/20/1525/002 0)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNAQ@!/F(")RNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 11 mz&
Datum for den senaste fornyelsen: 3 ja% 022

10. DATUM FOR OVERS@ PRODUKTRESUMEN

Ytterligare informatior.l.oﬂ(gietta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europd.

o

N\
S

S
N
AV
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BILAGA 11 b :

TILLVERKARE AV DEN AK UBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG O ILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLA NDE AV
TILLVERKNINGSSATS {

VILLKOR ELLER B NSNINGAR FOR
TILLHANDAHAL DE OCH ANVANDNING

OYRIQA VIL h OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORS NG

VILLKO@LER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
Sz%KE O€H EFFEKTIV ANVANDNING AV
LA EDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Janssen Biologics B.V. :D
Einsteinweg 101 Q
2333 CB Leiden Q

Nederland
ederldnderna :\'\
Emergent Manufacturing %Ib

Operations Baltimore LLC

5901 East Lombard Street .’O
Baltimore, MD 21224 (\
USA

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

Kolthur Village, Shameerpet K/
Medchal-Malkajgiri District, * Q
Telangana-500078 ‘@
Indien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppandt av tillverkningssats

\J
Janssen Biologics B.V. Q
Einsteinweg 101 @
2333 CB Leiden Q

Nederldnderna Q

*

Janssen Pharmaceutica NV .
Turnhoutseweg 30 \@
2340 Beerse

Belgien &

I likemedlets tryckta bipack@ka namn och adress av tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverknilgss sen anges.

*
*

ANVAND

Receptbelagt @nedel.

) (0)

B. VILLKOWER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH

q{t frislippande av tillverkningssats

2

Enli

@

kel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inréttat
atorium.

o

%

{
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C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG OCQ

eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats. Q
N

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska ldmna in den forsta periodiska sakerhets;a@sten for
detta ldkemedel inom 6 manader efter godkédnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OC]@‘EKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska genomfora de erford& armakovigilansaktiviteter

och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanterin n (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forséljning sam uella efterfoljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen. ’@

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&dmnas in

o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten, b

o nar riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter a@ information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta—rlskpr% ler efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natt
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG
1. LAKEMEDLETS NAMN O
RN
JCOVDEN injektionsvitska, suspension Q\
*
Vaccin mot covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinant]) ’.\\
‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R - ‘
\Y,
En dos (0,5 ml) innehaller minst 8,92 log;o infektidsa enheter. (&

Adenovirus typ 26 som kodar for SARS-CoV-2-spike glykoprotein (A@)VQ—S).

Detta likemedel innehéller genetiskt modifierade organismer. &

"’Z}Q

Forpackning med 10 injektionsflaskor 00

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpdmnen: 2-hydroxipropyl-B-cyklodextrin, citrons onohydrat, etanol, saltsyra, polysorbat 80,
natriumklorid, natriumhydroxid, trinatriumcitratd@rat, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

Forpackning med 20 injektionsflaskor QQ

Hjalpadmnen: 2—hydroxipropyl—ﬁ—cyklh@’m, citronsyramonohydrat, etanol, saltsyra, polysorbat 80,
natriumklorid, natriumhydroxid, Va@l r injektionsvitskor. Se bipacksedeln for ytterligare

information.
é'
. .

4. LAKEMEDELSFQRM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

*
Injektionsvatska, suspe@n
10 ﬂerd051nJekt10n askor

20 ﬂerdosmjek@askor

Varje inj ektloéaska innehéller 5 doser om 0,5 ml

| 5. _ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Jdntegffiuskuldr anvéndning
bipacksedeln fore anvéndning.
Vﬁr mer information, skanna denna QR-kod eller ga till www.covidl9vaccinejanssen.com.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

o

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT O

R

8.  UTGANGSDATUM A |
AN
Se EXP for utgéngsdatum vid -25 °C till -15 °C. @
Notera nytt utgangsdatum vid 2 °C till 8 °C (hogst 11 méanader): . %
Stryk over det gamla utgdngsdatumet. o (

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR RN

U
Forvaras och transporteras fryst vid -25 °C till -15 °C. K
Kan ocksa forvaras vid 2 °C till 8 °C upp till 11 ménader. Notera n angsdatum.
Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pé nytt. .

Férvara injektionsflaskorna i originalkartongen. Ljuskénsligt. *
For ytterligare information om héllbarhet och forvaring, se; i sedeln.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER'FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKO ANDE FALL

Kasseras i enlighet med lokala foreskrifter for liﬁmedelsavfall.

11. INNEHAVARE AV GODK&N@E FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

\V
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30 @

B-2340 Beerse é

Belgien '\
PN

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1525 @
EU/1/20/1525,

N
| 13.  TIBLVERKNINGSSATSNUMMER
N

N
2

N4. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — ENDIMENSIONELL OCH Q

TVADIMENSIONELL STRECKKOD . (\
\‘

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. i’\Q

18. QNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA ,

AN

PC (@

SN

NN .
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FLERDOSINJEKTIONSFLASKA (5 DOSER OM 0,5 ML)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG Q ‘
RO

JCOVDEN injektionsvitska N

Vaccin mot covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinant]) . Q

im. ’\'\

2.  ADMINISTRERINGSSATT AN |
oS
Intramuskuldr anvandning
3. UTGANGSDATUM é
EXP . Q
X%
4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER e

Lot Q

Q<

h

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VO LLER PER ENHET

5 doser om 0,5 ml - Q
N
=z

Kasseras datum/tidpunkt
$

6. OVRIGT
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B. BIPACKSE
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Bipacksedel: Information till anviindaren

JCOVDEN injektionsvitska, suspension
Vaccin mot covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinant])

vDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att.sq@ D
identifiera ny séikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du\;
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4. ,

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller inﬂkb\a}n som
ar viktig for dig. %
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen. . S
- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare, apotekspersonal eller sj pterska.
- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskét@Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se av’sn'{4.
*

I denna bipacksedel finns information om foljande: KO
1.  Vad JCOVDEN ér och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du ges JCOVDEN Ry Q

3. Hur JCOVDEN ges

4. Eventuella biverkningar \P

5. Hur JCOVDEN ska forvaras b

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar O

S

1. Vad JCOVDEN iir och vad det anvﬁnds@
JCOVDEN ér ett vaccin som anvinds for att %)ygga covid-19 som orsakas av SARS-CoV-2.
Det ges till vuxna som ar 18 &r och éildrt%

Vaccinet stimulerar kroppens natugliga forsvarsmekanismer (immunforsvaret). Vaccinet fungerar

genom att fa kroppen att tillver d (antikroppar och specialiserade vita blodkroppar) mot det

virus som orsakar covid-19, V% er skydd mot covid-19. Inget av innehallsimnena i detta vaccin
*

kan orsaka covid-19. \

A

2. Vad du behﬁver/aa innan JCOVDEN ges till dig

Vaccinet ska int sg1ill dig om

o du &r allgrpisk mot den aktiva substansen eller Gvriga innehallsimnen i detta vaccin (anges i
avsni

o duh t en blodpropp samtidigt som du har 1dga nivaer av blodplattar (trombotiskt
ty cytopent syndrom, TTS) efter att du har fatt ett covid-19-vaccin.

o idigare har diagnostiserats med kapillarlackagesyndrom (en sjukdom som orsakar

\P dtskeldckage fran sma blodkarl).
*
*

ningar och forsiktighet
Vala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges JCOVDEN:

o om du ndgon géng har haft en svér allergisk reaktion efter injektion av ndgot annat vaccin
o om du ndgon géng har svimmat efter en nalinjektion
. om du har en svér infektion med hog feber (6ver 38 °C). Du kan dock fa din vaccination om du

har latt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion sdsom en forkylning
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o om du har problem med blddning eller bldmirken, eller om du tar ett blodfértunnande
lakemedel (for att forhindra blodproppar)

o om ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbristsjukdom) eller om du tar lakemedel
som forsvagar immunsystemet (sdsom hogdos kortikosteroider, immunsuppressiva medel eller
cancerldkemedel)

o om du har riskfaktorer for blodproppar i dina vener (vends tromboembolism (VTE)). Q

Liksom med alla vacciner skyddar vaccination med JCOVDEN eventuellt inte alla som Vacciflb&

Det ér heller inte ként hur lange skyddet racker. .

Blodrubbningar ¢ \'\

o Vends tromboembolism: Blodproppar i vener (vends tromboembolism (VTE) bserverats 1

sdllsynta fall efter vaccination med JCOVDEN. N

. Trombos med trombotiskt trombocytopent syndrom: En kombination proppar och laga
nivéer av blodplattar i blodet har observerats i mycket séllsynta fall eftef"waccination med
JCOVDEN. Detta inkluderar allvarliga fall av blodproppar, inklusiy a ovanliga stéllen i
kroppen sédsom hjérnan, lever, tarm och mjélte, i vissa fall i kom ﬂ'@ med blodning. Dessa
fall uppkom i de flesta fall inom de forsta tre veckorna efter Vacr% n och hos personer yngre

dn 60 ar. Fall med dodlig utgédng har rapporterats. "ﬁ-{g
o Immunologisk trombocytopeni: Mycket 1aga nivaer av blodplattar (immunologisk
trombocytopeni) som kan forekomma tillsammans med Blédhing har rapporterats i mycket

sdllsynta fall, vanligtvis inom de forsta fyra veckorna, eﬁe ccination med JCOVDEN.

Sok omedelbart akutvérd om du upplever symtom som ka: a tecken pa blodrubbningar: kraftig
eller ihdllande huvudvérk, krampanfall, sénkt Vakenhets@i, forvirring eller dimsyn, oforklarliga
blodningar, far oforklarliga blaméarken i huden utéve%:inationsstéllet som visar sig nagra dagar
efter vaccination, sma runda flackar pa andra stillen 4n waccinationsstéllet, far svéart att andas,
brostsmarta, smarta 1 ett ben, svullnad i ett ben, @héllande magsmarta. Informera hélso- och
sjukvardspersonalen om att du nyligen fatt JC EN.

Kapillirlickagesyndrom .

Mycket sdllsynta fall av kapillarlack om (CLS) har rapporterats efter vaccination med
JCOVDEN. Minst en drabbad patient tidigare diagnostiserats med kapilldrlickagesyndrom.
Kapillédrldckagesyndrom ér ett allvarligt, potentiellt livshotande tillstind som orsakar vétskeldckage
frén smé blodkaérl (kapillérer), v% der till snabb svullnad i armar och ben, plotslig viktokning och
svimningskénsla (lagt blodtry% ok omedelbart 1dkarhjélp om du utvecklar dessa symtom dagarna
efter vaccinationen. '\

Besvir med nervsysteﬁ\
o Guillain-Barrés syndrom
Uppsok ome&bart lakare om du upplever svaghet och férlamning i armar eller ben vilket kan
spridas till B¥0st och ansikte (Guillain-Barrés syndrom, GBS). Detta har rapporterats i mycket
sdllsynt efter vaccination med JCOVDEN.
. Infla ion i ryggmdrgen (transversell myelit)
Up medelbart lakare om du upplever svaghet i armar och ben, kinselsymtom (sdsom
s'@ngar, domningar, smérta eller forlust av smértkénsla) eller problem med urinblésans eller
@ ens funktion. Detta har rapporterats i mycket séllsynta fall efter vaccination med
OVDEN.

N

kardit och perikardit
et finns en 6kad risk for myokardit (inflammation 1 hjartmuskeln) och perikardit (inflammation i
hinnan pa utsidan av hjértat) efter vaccination med JCOVDEN (se avsnitt 4). Dessa tillstdnd har
uppkommit oftare hos mén under 40 &r. Hos de flesta av dessa personer borjade symtomen inom
14 dagar efter vaccination. Du ska omedelbart soka lédkarvard om du far ndgot av foljande symtom
efter att du har fatt vaccinet: brostsmaérta, andndd, kénsla av att hjértat slar snabbt, oregelbundet eller
bultar.
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Risk for mycket allvarliga hiindelser efter en boosterdos

Risken for mycket allvarliga héndelser (sasom blodrubbningar inklusive trombotiskt trombocytopent
syndrom, kapilldrldckagesyndrom, Guillain-Barrés syndrom, myokardit och perikardit) efter en
boosterdos med JCOVDEN dér inte kénd.

Barn och ungdomar Q
JCOVDEN rekommenderas inte till barn som ar yngre dn 18 ar. I nuldget finns inte tillriackligt ‘@
information om anvéndningen av JCOVDEN till barn och ungdomar som ar yngre én 18 &r.

Andra likemedel och JCOVDEN \
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta’fgm

lakemedel eller vacciner.

JCOVDEN kan ges pa samma gang som influensavaccin. Injektionerna ska ge O@k
injektionsstillen. Det kan vara troligare att du upplever smérta runt injektions trotthet,
huvudvirk och muskelvirk nir JCOVDEN ges pd samma géng som inﬂuen@zaccm.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planer at kaffa barn, radfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av JCOVDEN som anges i avsnit ntuella biverkningar) kan tillfalligt
paverka din forméaga att framfora fordon och anvianda mas . Viénta tills dessa effekter har
forsvunnit innan du framf6r fordon eller anvinder mas

JCOVDEN innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (2@) natrium per dos pa 0,5 ml, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”. (

JCOVDEN innehéller etanol QQ
Detta likemedel innehéller 2 mg alko nol) per dos om 0,5 ml. Méngden etanol i detta likemedel
motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller vin® aga mangden alkohol i detta ldkemedel ger inga mérkbara
effekter. @

3. Hur JCOVDEN geso\Q

Liékare, apotekspersonal éﬁQr sjukskoterska kommer att injicera vaccinet i en muskel, vanligtvis i
Overarmen.

Hur mycket Vac@ﬂ‘ du
En engéngsd rvaccination (0,5 ml) av JCOVDEN injiceras.

En booster andra dos) av JCOVDEN kan ges minst 2 manader efter primérvaccinationen till
individer 1 och dldre.

kan ges som en engangsboosterdos till lampliga individer 18 ar eller dldre som har avslutat
accinationen med ett mRNA covid-19-vaccin eller ett adenoviralt vektorbaserat

* -19-vaccin. Doseringsintervallet for boosterdosen &dr detsamma som det som &r godként for en
ﬁsterdos av vaccinet som anvénts for primédrvaccination.

JCO

Under och efter varje injektion av vaccinet kommer ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan
att hélla dig under uppsikt i cirka 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pa en allergisk
reaktion.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vaccin kan JCOVDEN orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem. De
flesta biverkningar uppkommer 1 eller 2 dagar efter att du har fétt vaccinationen. Q

S6k omedelbart likare om du upplever ndgot av f6ljande symtom inom 3 veckor efter Vaccin’a\ n

o upplever en svar eller ihallande huvudvérk, dimsyn, sankt vakenhetsgrad, fdrvirringe@\

krampanfall }
. far svart att andas, brostsmaérta, svullnad i ett ben, smirta i ett ben eller ihéllandc}% arta
o upptécker ovanliga blamérken eller sma, runda flackar pd andra stillen &n Vac@ nsstéllet.

*
Sok omedelbart likare om du far symtom pa en svar allergisk reaktion. Sada ’@tloner kan
innebéra ett eller flera av foljande symtom: IK

kénner dig svimfardig eller far yrsel . {
fordndringar av din hjértrytm ’O
andndd

visande andning &
svullnad av ldppar, ansikte eller svalg Q
>

nésselutslag eller hudutslag
illaméende eller krakningar I !
magsmarta b

Foljande biverkningar kan uppkomma med detta vacci O

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av@an andare
huvudviérk &

illaméende

muskelvirk

smaérta vid injektionsstéllet Ry Q

kraftig trotthetskénsla \@

Vanliga: kan forekomma hos u& av 10 anvéindare
rodnad vid injektionssta

svullnad vid injektiorsstélet

frossa

feber .‘/é

Mindre vanliga: k@rekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

hudutsla Q/
ledviark K

musk het
arm- r bensmairta

s tskdnsla
an sjukdomskénsla

N ! sta
nysningar

halsont
ryggsmarta
darrningar
diarré
krékningar
yrsel

D’
*

PRNE
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Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

. allergisk reaktion

o nésselfeber

o kraftiga svettningar

o svullna lymfkortlar (lymfadenopati)

o onormal kénsla i huden, som stickningar eller krypande kénsla (parestesi) Q

o nedsatt kinsla eller kdnslighet, sarskilt i huden (hypestesi) . Q

o konstant ringande i 6ronen (tinnitus) N

o blodproppar i vener (tromboembolism (VTE)) . Q

o tillfallig, oftast ensidig ansiktsforlamning (inklusive Bells pares) ’%\

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare %

o blodproppar ofta pé ovanliga stéllen (t.ex. hjdrna, tarm, lever, mjélte) i kq@aﬁon med laga
nivéer av blodplittar (%

o allvarlig nervinflammation, som kan orsaka forlamning och andningsbesvar (Guillain-Barrés
syndrom [GBS]) {

O

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

o allvarlig allergisk reaktion

o kapilldrlickagesyndrom (en sjukdom som orsakar vitske]deka@e fran sma blodkérl)

o laga nivaer av blodpléttar (immunoloisk trombocytopenf@l kan forekomma tillsammans med
blodning (se avsnitt 2, Blodrubbningar) \k

o inflammation i1 ryggméirgen (transversell myelit)
o inflammation i sma blodkérl (smékarlsvaskulit) dutslag eller sma roda eller lila, platta,

runda flackar ytligt under huden, eller blaméark
o inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller 1 mation i hinnan pa utsidan av hjértat
(perikardit)

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sju@erska om du fér biverkningar som besvirar dig eller
som inte forsvinner. Q
.0

Rapportering av biverkningar @
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som int éﬂs i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rappo gqngssys‘[emet listat i bilaga V och inkludera batch/Lot nummer om
det dr tillgéngligt. Genom aﬂ&)rtera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

RS

5. Hur JCOVBEN ska forvaras
Forvara detta é\&l‘com syn- och riackhéll for barn.
Forvara inj@)nsﬂaskan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakarefapotekspersonal eller sjukskoterska édr ansvariga for forvaring av detta vaccin och korrekt
kass av ¢j anvant lakemedel.

ras och transporteras fryst vid -25 °C till -15 °C. Utgangsdatumet for forvaring vid -25 °C
-15 °C ar tryckt pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter "EXP”.

Vaccinet ér fardigt for anvindning nér det har tinat. Vaccinet kan levereras fryst vid -25 °C till -15 °C
eller tinat vid 2 °C till 8 °C.
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Vid forvaring fryst vid -25 °C till -15 °C kan vaccinet antingen tinas vid 2 °C till 8 °C eller i

rumstemperatur:

o vid 2 °C till 8 °C: en kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor tar ca 13 timmar att tina, och en
enskild flaska tar ca 2 timmar att tina.

o i rumstemperatur (max 25 °C): en kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor tar ca 4 timmar att

tina, och en enskild flaska tar ca 1 timme att tina.
Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pé nytt. ’\Q

Vaccinet kan ocksé forvaras i kylskap eller transporteras vid 2 °C till 8 °C i en sammani@riod

pa upp till 11 manader, men inte léngre 4n till det ursprungliga utgangsdatumet (EXP), ag ur
frysen till forvaring vid 2 °C till 8 °C maste det nya utgangsdatumet noteras pa ytter gen och

vaccinet ska anvindas eller kasseras fore det uppdaterade utgangsdatumet. Det urs
utgdngsdatumet ska strykas 6ver. Vaccinet kan ocksa transporteras vid 2 °C t1 a lange det sker
inom angivna forvaringsbetingelser (temperatur, tid).

*
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar (@

Innehallsdeklaration &/

o Den aktiva substansen &dr adenovirus typ 26 som kodar fg S-CoV-2 spike
glykoprotein*(Ad26.COV2-S), med minst 8,92 logio in a enheter (Inf.E) per dos pé

0,5 ml
*Framstallt i PER.C6 TetR cellinje och genom reko@ant DNA-teknologi.

Produkten innehaller genetiskt modifierade orgQQer (GMO).

o Ovriga innehéllsimnen (hjélpimnen) : ar

- Forpackning med 10 injektionsfl I 2 -hydroxipropyl-B-cyklodextrin (HBCD),
citronsyramonohydrat, etanol, s@a (for pH-justering), polysorbat-80, natriumklorid,
natriumhydroxid (for pH-Jus trinatriumcitratdihydrat, vatten for injektionsvétskor
(se avsnitt 2 JCOVDEN i er natrium och JCOVDEN innehéller etanol).

- Forpackning med 20 injf?k@~ sflaskor: 2-hydroxipropyl-B-cyklodextrin (HBCD),
citronsyramonohydratesetanol, saltsyra (for pH-justering), polysorbat-80, natriumklorid,
natriumhydroxid (t@'{ﬂﬂ justering), vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 JCOVDEN
innehaller natriultg COVDEN innehaller etanol).

*

Likemedlets utseende o %packningsstorlekar

Injektionsvétska, suspg (injektionsvétska). Suspensionen &r féarglos till létt gulaktig,
genomskinlig till mycket@palescent suspension (pH 6 - 6,4).

2,5 ml suspensio flerdosinjektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp, krymplock av
aluminium oc@plast. Varje injektionsflaska innehaller 5 doser pé 0,5 ml.
JCOVDEN@IJS i forpackningar innehallande 10 eller 20 flerdosinjektionsflaskor.
Even@@)mmer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

vare av godkinnande for forsaljning
‘ sen-Cilag International NV
rnhoutseweg 30
-2340 Beerse
Belgien
Tillverkare
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101
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2333 CB Leiden
Nederldnderna

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om

D

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNS(@

likemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

«JkoHCBH & JlxoHcbH boarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S

TIf.: +45 4594 8282 &

jacdk@its.jnj.com

Deutschland o Q
Janssen-Cilag GmbH \@
Tel: +49 2137 955 955 @
jancil@its.jnj.com &

Eesti . Q

UAB "JOHNSON & JO ?@N" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410 .
ee@its.jnj.com

E)\Gda X
Janssen-Cila: axevtikn A.E.B.E.
Tn: +30 21@%0 000

Janss ilag, S.A.
91722 81 00
to@its.jnj.com

*
&ance
Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

*

*

Tel: +370 5 278 68 88 00

lt@its.jnj.com ‘\
Luxembourg&uxe@zg
Janssen-Cilag NV(&
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe, Jhjcom

&
Magyaro’
Janss ilag Kft.
Tel.: 884 2858

jan, @its.jnj.com

M MANGION LTD
el: +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

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

O
S



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

Joh & Joh d.o.o. Q
ohnson & Johnson d.o.o . \Q

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com R Q

Slovenska republika .‘lg\

Johnson & Johnson, s.r.o. %
Tel: +421 232 408 400 (

*
*

Suomi/Finland .é

Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.c

&
Sverige ’@

AB

@d Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija anssen Sciences Ireland UC
Tel: +371 678 93561 .& el: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com Q medinfo@its.jnj.com

.0
Denna bipacksedel dndrades senas\’b

Skanna QR-koden nedan (finns é@é kartongen och QR-kortet) for att fa bipacksedeln pa olika

sprak. . \Q

ﬁ a bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprék pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
bplats.
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

o I likhet med alla injicerbara vaccin maste lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid
finnas omedelbart tillgéingligt om anafylaktiska reaktioner uppkommer efter administrering av
JCOVDEN. Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccination.

o JCOVDEN far inte blandas eller spddas i samma spruta som andra lakemedel.

o JCOVDEN far under inga omsténdigheter administreras som en intravaskuldr, intravenos, Q
subkutan eller intradermal injektion. Q

o Immunisering ska utforas som en intramuskulér injektion, helst i deltoideusmuskeln i S\
dverarmen. .

o Synkope (svimning) kan uppkomma i samband med en injektion, inklusive J CO)@)Rutiner

ska finnas pé plats for att forhindra fallskador och for att hantera svimningsreakﬁ@r.

Spérbarhet . {%
O

For att underlétta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn o
tillverkningssatsnummer dokumenteras pa ett tydligt satt. {

*
(.\
Vaccinet ska hanteras av hélso- och sjukvérdspersonal med asepti&lﬁaik for att sikerstélla att varje
dos ér steril. Ry

Anvisningar for administrering och hantering

Forvaras och transporteras fryst vid -25 °C till -15 °C. Utgtumet for forvaring vid -25 °C

till -15 °C ér tryckt pa injektionsflaskan och ytterkartonge (clter "EXP”.

Vaccinet ér fardigt for anviandning nér det har tinat. \@Onet kan levereras fryst vid -25 °C till -15 °C

eller tinat vid 2 °C till 8 °C.

Vid forvaring fryst vid -25 °C till -15 °C kan Q‘Qinet antingen tinas vid 2 °C till 8 °C eller i

rumstemperatur: @

o vid 2 °C till 8 °C: en kartong med 14 eNer 20 injektionsflaskor tar ca 13 timmar att tina,
enskilda flaskor tar ca 2 timma ina.

o i rumstemperatur (max 25 °C) %ong med 10 eller 20 injektionsflaskor tar ca 4 timmar att
tina, och enskilda flaskor tar/a 1 timme att tina.

Efter upptining ska vaccinet it@ysas in pé nytt.
L 4

pa upp till 11 manader; inte langre &n till det ursprungliga utgangsdatumet (EXP). Efter uttag ur
frysen till forvaring vid 2<C till 8 °C maste det nya utgangsdatumet noteras pa ytterkartongen och
vaccinet ska anviina&ﬁller kasseras fore det uppdaterade utgangsdatumet. Det ursprungliga
utgéingsdatum% s@rykas over. Vaccinet kan ocksa transporteras vid 2 °C till 8 °C sa lidnge det sker

Vaccinet kan ocksa fdrva;%s i kylskap eller transporteras vid 2 °C till 8 °C i en sammanhallen period

inom angivna férvaringsbetingelser (temperatur, tid).

Forvara i '@nsﬂaskorna 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Om tillimpligt ska utgangsdatum
for olik&mringsﬁirhéllanden noteras.

K et ska inspekteras visuellt for partiklar eller missfargning fore administrering. Injektionsflaskan
@inspekteras visuellt for sprickor eller avvikelser, sdsom tecken pad manipulering fore
Viministrering. Om négot av detta forekommer, anvénd inte vaccinet.

JC:S@N ar en farglos till 1att gulaktig, genomskinlig till mycket opalescent suspension (pH 6 - 6,4).

Fore administrering av en dos vaccin, snurra flaskan forsiktigt i upprétt lage i 10 sekunder. Skaka inte.
Anvéand en steril nél och en steril spruta for att dra upp en engangsdos péa 0,5 ml fran
flerdosinjektionsflaskan. Administrera endast som en intramuskulér injektion i deltoideusmuskeln i
Overarmen.
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Maximalt 5 doser kan dras upp ur flerdosflaskan. Kassera kvarvarande vaccin i injektionsflaskan efter
att 5 doser har dragits upp.

Efter den forsta punkteringen av injektionsflaskan kan vaccinet (injektionsflaskan) férvaras vid 2 °C
till 8 °C 1 upp till 6 timmar eller vid rumstemperatur (hogst 25 °C) i en sammanhallen period pa upp
till 3 timmar. Kassera vaccinet om det inte anvidnds inom denna tid. Efter den forsta punkteringen
injektionsflaskan notera pa varje injektionsflaskas etikett datum och tid da injektionsflaskan ska
kasseras. ’\Q

Destruktion §

*

*
Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar for léikemedelsawventuellt
spill skall desinficeras med medel med antiviral aktivitet mot adenovirus. (
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