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vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JCOVDEN zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowanal]) bO

&
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Q\
')
Jest to fiolka wielodawkowa, ktora zawiera 5 dawek po 0,5 ml. (/J\/
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: %/\/
Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujaca glikoproteing S (ang. spike) witusa SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (ang. i ious units, Inf.U)
* Wytwarzany w linii komérkowej PER.C6 TetR oraz za pom(@ echnologii rekombinacji DNA.

Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie ((@).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu ~<O

<

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu. \@

@)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkf6.1.

O

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA Q
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do W@kiwaﬁ).

Zawiesina jest bezbarwna do lekk'w@tej, przejrzysta do bardzo opalizujacej (pH 6-6.,4).

4. SZCZEGOLOWE %NE KLINICZNE
<

4.1 Wskazania do S'@owania

Szczepionka JCO %\I jest wskazana do czynnego uodparniania osob dorostych w wieku 18 lat i
starszych, w ceh\ obiegania chorobie COVID-19 wywotlanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionké&ﬂeZy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 ‘El}g{{owanie i sposéb podawania
D wanie

{®s0by w wieku 18 lat i starsze

Q

Szczepienie podstawowe

Szczepionka JCOVDEN jest podawana jako pojedyncza dawka 0,5 ml wytacznie we wstrzyknigciu
domigsniowym.



Dawka przypominajaca

Dawka przypominajaca (druga dawka) 0,5 ml szczepionki JCOVDEN moze by¢ podana domig¢$niowo
co najmniej 2 miesigce po szczepieniu podstawowym osobom w wieku 18 lat i starszym (patrz takze

punkty 4.4, 4.815.1).
>

Dawka przypominajaca szczepionki JCOVDEN (0,5 ml) moze by¢ podana osobom w wieku 18 16{0
i starszym jako heterologiczna dawka przypominajaca po szczepieniu podstawowym szczepionﬁ@
mRNA przeciw COVID 19 lub szczepionkg przeciw COVID-19 oparta na wektorze
adenowirusowym. Odstep pomigdzy dawkami dla heterologicznej dawki przypominajace j€sf taki
sam jak zatwierdzony dla dawki przypominajacej szczepionki stosowanej w szczepieniu 6
podstawowym (patrz takze punkty 4.4, 4.8 15.1).

&
Dzieci i mlodziez @Q

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szcze}\ls.d i JCOVDEN
u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Brak dostepnych danych. %

Osoby w podesztym wieku OQ

Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wiekus>65 lat. Patrz takze punkty 4.8

i5.1. 0

Sposdb podawania .\fb

Szczepionka JCOVDEN jest przeznaczona wytaczni c@?osowania we wstrzyknigciach
domigs$niowych, preferowanym miejscem podania jeénie;sier’l naramienny gornej cze$ci ramienia.
Nie wstrzykiwac szczepionki donaczyniowo, do$e, podskoérnie lub $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy mieszaé¢ w tej samej kaawce z zadnymi innymi szczepionkami lub
produktami leczniczymi. @)

Srodki ostroznosci, ktore nalezy po%przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcje dotyczace poste;powané\/ usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

4

Nadwrazliwos$¢ na subs&q czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1. A

Potwierdzona Zaléf)ica z matoptytkowos$ciag w wywiadzie po szczepieniu jakakolwiek szczepionka
przeciw COV@Q (patrz takze punkt 4.4).

Osoby, u Igé#ych w przesztosci wystgpowaty epizody zespotu przesigkania wlosniczek (ang. CLS,
capilla uk syndrome) (patrz rdéwniez punkt 4.4)

4.4$k5pecj alne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

{(EQntvﬁkowalnos'é

Q W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.




Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Zgtaszano przypadki anafilaksji. Nalezy zawsze zapewni¢ dostep do odpowiedniej metody leczenia

oraz monitorowania w razie wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Po szczepieniu zaleca si¢ $cistg obserwacje pacjenta przez co najmniej 15 minut. s&
Reakcje zwigzane z lgkiem {O
Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje Zwiqzau@

ze stresem, moga wystapi¢ w zwiazku ze szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na u]@cie igla.
Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkdéw ostroznosci, aby unikng¢ urazow w wy@

omdlenia.
&
Choroba wspolistniejaca @Q

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0s6b z ostra cigzka choroba przebiegajaca z g @/\Z/kq lub ostrym
zakazeniem. Jednak wystgpowanie tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej ggéczki nie powinno

prowadzi¢ do odroczenia szczepienia. 0

o Zakrzepica 7 matoplytkowoscig: Po podaniu szczepionki JCOVDEN bardzo rzadko
obserwowano wystapienie jednoczesnie zakrzepicy i ma‘gp%ytkowoéci, w niektorych
przypadkach z towarzyszagcym krwawieniem. Obejmvfbto cigzkie przypadki zakrzepicy zylnej
w tym w miejscach nietypowych, takich jak: zakrz@ca zatok zylnych mozgu, zakrzepica zyt
trzewnych, jak rowniez zakrzepica t¢tnicza, wsp@istniejace z matoptytkowoscig. Opisano
przypadek zakonczony zgonem. Przypadki te tapily w ciagu pierwszych trzech tygodni po
szczepieniu i dotyczyly gldwnie osob w wiekly ponizej 60 lat.

Zakrzepica w polaczeniu z trombocytopemé, ymaga specjalistycznego postgpowania
klinicznego.

Pracownicy ochrony zdrowia powinnionznaé si¢ z odpowiednimi wytycznymi i (lub)
skonsultowac si¢ ze specjalistami (@ hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepnigcia
krwi) w celu diagnozowania i lecgénia tego schorzenia.

Osoby, u ktorych wystapita z pica z matoplytkowoscia po szczepieniu jakgkolwiek
szczepionkg przeciw COVIR—/ , hie powinny otrzymywac¢ szczepionki JCOVDEN. (Patrz
rowniez punkt 4.3).

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa byta stwierdzana
rzadko po szczepieniy szczepionkg JCOVDEN (patrz punkt 4.8). Nalezy to rozwazy¢ u 0sob ze
zwigkszonym ryzyéﬁ zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

. Matoplytkowos&Nimmunologiczna: Przypadki matoptytkowosci immunologicznej, niektore
z bardzo maiq%:j a plytek krwi (<20 000 na pl), zglaszano bardzo rzadko, zwykle w ciggu
pierwszych QW ch tygodni po otrzymaniu szczepionki JCOVDEN. Obejmowato to przypadki
z krwawie@am i przypadki ze skutkiem $miertelnym. Niektore z nich wystapily u 0séb z
matop woscig immunologiczng (Immune thrombocytopenia -ang. ITP). Jesli u danej osoby
wyst ata w wywiadzie ITP, przed szczepieniem nalezy rozwazy¢ ryzyko matoptytkowosci,
ap zepieniu zaleca si¢ monitorowanie liczby ptytek krwi.

Zaburzenia krzepniecia

Osqbymalezace do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i (lub) matopltytkowosci. Osoby
zepione nalezy poinstruowac, aby niezwlocznie zglosity si¢ do lekarza, w przypadku pojawienia
(8¢ takich objawow, jak: dusznos¢, bol w klatce piersiowej, bol ndg, obrzgk ndg lub utrzymujacy sie

Q{ bol brzucha po szczepieniu. Ponadto, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku

pojawienia si¢ po szczepieniu objawow neurologicznych, w tym silnego lub uporczywego bolu glowy,

drgawek, zmiany stanu psychicznego lub niewyraznego widzenia, lub jezeli po kilku dniach od

szczepienia wystepuje samoistne krwawienie, zasinienie skory (wybroczyny) poza miejscem podania

szczepionki.



Osoby, u ktorych stwierdzono matoptytkowo$¢ w ciggu 3 tygodni po szczepieniu szczepionka
JCOVDEN powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawow zakrzepicy. Podobnie osoby z
zakrzepica, ktora wystapita w ciggu 3 tygodni po szczepieniu, powinny by¢ badane pod katem
maloptytkowosci.

>

Ryzyko krwawienia po podaniu domiesniowym o

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknig¢ domigsniowych, szczepionke¢ nalezy podawac \Q
z zachowaniem ostroznos$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub, u ktoryc
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), p '@az po
podaniu domigsniowym u takich os6b moze wystapi¢ krwawienie lub zasinienie. 06

*

Zespot przesiakania wlo$niczek Q\

W pierwszych dniach po szczepieniu szczepionka JCOVDEN bardzo rzadko z Aé%no przypadki
zespotu przesigkania wlosniczek (ang. CLS, capillary leak syndrome), w nie iych przypadkach ze
skutkiem $miertelnym. Zglaszano przypadki CLS w wywiadzie. Zespot prz%&ﬂ(ania wlosniczek jest
rzadkim zaburzeniem charakteryzujacym si¢ ostrymi epizodami oerQku,@wnie dotyczacymi
konczyn, niedoci$nieniem te¢tniczym, hemokoncentracja i hipoalbumineia. Pacjenci z ostrym
epizodem zespotu przesigkania wlosniczek po szczepieniu wymagaj chmiastowego rozpoznania i
leczenia. Intensywne leczenie wspomagajace jest zazwyczaj uzasadhione. Osoby z potwierdzonym
wywiadem w kierunku zespotu przesigkania wtoniczek nie powifiny by¢ szczepione ta szczepionka.
Patrz tez punkt 4.3.

Zesp6t Guillain-Barré 1 poprzeczne zapalenie rdzenia kre_g&\vego

Po podaniu szczepionki JCOVDEN zglaszano bardzo, r@ko wystgpienie zespotu Guillain-Barré i
poprzecznego zapalenia rdzenia krggowego (ang. 7 i\@ansverse myelitis). Pracownicy ochrony
zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przed we 1 podmiotowe zespotu Guillain-Barré i
poprzecznego zapalenia rdzenia krggowego, ab l%&ewnié prawidlowe rozpoznanie, w celu
rozpoczecia odpowiedniej opieki 1 leczenia WS@Zagaj gcego oraz wykluczenia innych przyczyn.

Zapalenie miesnia sercowego 1 osierdzia O

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienfdzdpalenia mig$nia sercowego i osierdzia po zaszczepieniu
szczepionka JCOVDEN (patrz p .8). Stany te moga rozwing¢ si¢ w ciagu zaledwie kilku dni po
szczepieniu i w wigkszo$ci przy ow wystepowaly w ciggu 14 dni. Obserwowano je czgsciej u
mezcezyzn w wieku ponizej 4(@.

Fachowy personel medyc owinien by¢ wyczulony na objawy przedmiotowe i podmiotowe
zapalenia mig$nia ser 0 1 osierdzia. Osoby zaszczepione nalezy poinstruowaé o koniecznos$ci
natychmiastowej pomocy lekarskiej jesli po szczepieniu wystapig u nich objawy wskazujgce na
zapalenie mig¢$nia %&Wego lub zapalenie osierdzia, takie jak: (ostry 1 utrzymujacy si¢) bol w klatce
piersiowej, dusznQs¢’ lub kotatanie serca. Fachowy personel medyczny powinien zapoznac si¢ z
wytycznymi i @) skonsultowac si¢ ze specjalistami w celu zdiagnozowania i leczenia tych stanow.

Ryzyko Vwétdpienia ciezkich zdarzen po podaniu dawki przypominajacej
N
ystapienia ci¢zkich zdarzen niepozadanych (takich jak zaburzenia krzepnigcia, w tym
pica z matoptytkowoscia, zespot przesigkania wlosniczek, zespot Guillain-Barré, zapalenie
$hia sercowego i osierdzia) po podaniu dawki przypominajgcej szczepionki JCOVDEN nie zostato
cze okreslone.

Q Osoby z obnizong odpornoscia

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki nie byly oceniane u oséb
z obnizong odpornoscia, w tym u 0s6b otrzymujacych leki immunosupresyjne.
Skutecznos¢ szczepionki JCOVDEN moze by¢ mniejsza u 0so6b z obnizong odpornoscia.



Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke nie jest znany, poniewaz jest on
nadal ustalany w trwajacych badaniach klinicznych. ’&

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki {O

Ochrona rozpoczyna si¢ okoto 14 dni po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczep@wk,
szczepienie szczepionka JCOVDEN moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepiong@atrz

punkt 5.1).
&

Substancje pomocnicze

O
, <
Sod /\/

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke Oégﬂ, to znaczy, ze produkt

leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Q
9

Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce/@)5 ml. Niewielka iloé¢ alkoholu
w tym produkcie leczniczym nie bedzie miata zadnych zauwaz%ych skutkow.

Etanol

*

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i i@rodzaje interakcji

inaktywowanej szczepionki przeciw grypie. Reakt no$¢ po jednoczesnym podaniu byta wyzsza niz
w przypadku podania szczepionek osobno. /\/

O

Wstrzyknigcia nalezy wykonywaé w rdzne 11Qisca.

Szczepionka JCOVDEN moze by¢ podawana jedr@%&nie ze standardowa dawka sezonowe;j

Nie badano jednoczesnego podawania s@oepionki JCOVDEN z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciai@)\@tacjg

%

cigzy. Badania na zwi ch z zastosowaniem szczepionki JCOVDEN nie wskazujg na bezposrednie
lub posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do cigzy, rozwoju zarodka Iub ptodu, porodu lub
rozwoju pourodzelyéego (patrz punkt 5.3).

Podanie szcze@ki JCOVDEN w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ jedynie, jesli potencjalne korzysci
przewstza@g iekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmiemi€piersia

Istnieje ograniczone d;@zenie dotyczace stosowania szczepionki JCOVDEN u kobiet w okresie

X
Ni@&édomo, czy szczepionka JCOVDEN przenika do mleka ludzkiego.

@dnoéé
<

Q Badania na zwierzetach nie wskazuja bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka JCOVDEN nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow 1 obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w

punkcie 4.8 mogg czasowo wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. 0

4.8 Dzialania niepozadane {O

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Szczepienie podstawowe (zbiorcza analiza glowna) b

podwojnie zaslepionej randomizowanych, kontrolowanych placebo badan COV1 0oVv1002,
COV2001, COV3001 i COV3009. Co najmniej jedng dawke podstawowg szczepignki JCOVDEN
otrzymalo tacznie 38 538 osob dorostych w wieku 18 lat i starszych. Median {uicku uczestnikow
badania wynosita 52 lata (zakres 18-100 lat). W zbiorczej analizie g%éwnej,aa diana czasu obserwacji
u 0sob, ktore otrzymaly szczepionke JCOVDEN wyniosta okoto 4 miesiq@po ukonczeniu
podstawowego szczepienia. Dluzsza, >6-miesi¢czna obserwacja bezpi nstwa stosowania, jest
dostepna dla 6136 0s6b dorostych, ktorzy otrzymali szczepionke J C@) N.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki JCOVDEN oceniano w zbiorczej analizi(e@;fgwpnej z fazy
s C

W zbiorczej analizie gtéwnej najczestszym zgtaszanym miejscowgim dziataniem niepozadanym byt
bol w miejscu wstrzyknigcia (54,3%). Najczestszymi ogdlnoustcojowymi dziataniami niepozgdanymi
byly: zmeczenie (44,0%), bol glowy (43,0%), bol miesni (3824%) i nudnosci (16,9%). U 7,2%
uczestnikow zaobserwowano goraczke (okreslong jako t ratura ciata >38,0°C). Wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych miato nasilenie tagodne do umiarkow . W badaniach, wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych wystapita w ciggu 1-2 dni po szczepiéu oraz trwaly one krétko (1-2 dni).

Reaktogennos¢ byta ogolnie tagodniejsza i rzadme;@glaszana u 0s6b w podesztym wieku.

Profil bezpieczenstwa byt na poczatku badani@d)spojny wsrod uczestnikow przejawiajacych wezesniej
objawy zakazenia SARS-CoV-2 jak i uczgstnikow bez takich objawdw. Lacznie 10,6% osob, ktore
otrzymaty szczepionke JCOVDEN, miz&;datni wynik badania na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2 na
poczatku badania (na podstawie oce rologicznej lub RT-PCR).

Dawka przypominajgca (druga d&ﬁz) po szczepieniu podstawowym szczepionkg JCOVDEN

Bezpieczenstwo stosowania, dawki przypominajacej (drugiej dawki) szczepionki JCOVDEN,
podawanej okoto 2 miesi ﬂ\gﬁo szczepieniu podstawowym, oceniano w trwajacym, randomizowanym,
prowadzonym metodq@éjnie slepej proby, kontrolowanym placebo badaniu fazy 3 (COV3009).
W badaniu FAS (pelny zEstaw analiz), sposrod 15708 osob dorostych w wieku 18 lat i starszych, ktore
otrzymaly 1 dawk gzepionki JCOVDEN, tacznie 8646 0sob otrzymato druga dawke podczas fazy
podwdjnie s'lepejkr y.

Bezpieczen tﬁ(p dawki przypominajacej (drugiej dawki) szczepionki JCOVDEN, podawanej co
najmni?}é&siqcy po szczepieniu podstawowym, oceniano w randomizowanym badaniu fazy 2.
z podwayire zaslepiong proba (COV2008 Cohort 1 N=330).
Ge nie, profil zgtaszanych dziatan niepozadanych dla homologicznej dawki uzupetiajacej byt
ny do profilu po pierwszej dawce. Nie zidentyfikowano nowych sygnaléw dotyczacych
pieczenstwa stosowania.

Q Dawka przypominajgca po szczepieniu podstawowym zatwierdzong szczepionkg mRNA COVID-19
Ogodtem w 3 badaniach klinicznych (w tym w 2 niezaleznych badaniach) okoto 500 dorostych

otrzymato cykl szczepienia podstawowego 2 dawkami szczepionki mRNA COVID-19 i otrzymato
pojedyncza dawke przypominajacg w postaci szczepionki JCOVDEN, co najmniej 3 miesigce po



cyklu szczepienia podstawowego (badania COV2008, COV-BOOST i DMID 21-0012). Nie
zidentyfikowano nowych zagrozen dla bezpieczenstwa stosowania. Zaobserwowano jednak tendencje
do zwickszenia czgstosci 1 cigzkosci wywotanych miejscowych i ogélnoustrojowych zdarzen

niepozadanych po podaniu heterologicznej dawki przypominajacej w poréwnaniu z homologiczng
dawka przypominajacag JCOVDEN.

N4

Dawka uzupetniajgca po cvklu szczepienia podstawowego szczepionkg COVID-19 opartq na wekw\g

adenowirusowym

S

Bezpieczenstwo heterologicznej dawki przypominajacej szczepionka JCOVDEN oceniano @badaniu
COV-BOOST po cyklu szczepienia podstawowego szczepionkg COVID-19 opartg na w

adenowirusowym. Uczestnicy otrzymali 2 dawki szczepionki Vaxzevria (N=108), a n,

rze
pnie dawke

przypominajacg szczepionkg JCOVDEN 77 dni po drugiej dawce (mediana; IQR: 7 ) dni). Nie
zidentyfikowano zadnych nowych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania:

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane, stwierdzone w zbiorczej analizie gldéwnej i na pod@

wprowadzeniu produktu do obrotu, uporzadkowano ponizej wedtug kl
System Organ Class, SOC) MedDRA. Kategorie czgstosci zdefinio
bardzo czgsto (>1/10)
czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na pod

W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepo@e uporzadkowane sg wedtug zmniejszajgcej si¢

cigzkosci.

Qv

&

Al
,\/(/

st\ dostepnych danych).

wie danych po
ktadow i narzadow (ang.
nastgpujaco:

Tabela 1: Dzialania niepozadane zgloszone po @zepieniu szczepionka JCOVDEN

O Czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢
Klasy ukladow i Bardzo Czesto Q'J%Zbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko oszacowana na
narzadéw czesto (=1/100 db (=1/1 000 do (=1/10 000 do (<1/10 000) podstawie
(=1/10) <1/10 <1/100) <1/1000) dostepnych
\/O danych)
Zaburzenia krwi i @ limfadenopatia maloplytkowosé
uktadu chtonnego N immunologiczna
Zaburzenia @V pokrzywka; anafilaksja®
uktadu ‘Q nadwrazliwo$¢?
odpornoscio- A
wego A
Zaburzenia b(')l.{@y zawroty parestezje; zespot Guillain- poprzeczne
uktadu Q glowy; niedoczulica; Barré zapalenie rdzenia
nerwowego /\/ drzenie porazenie nerwu kregowego
(J twarzowego
\(7./ (W tym
« porazenie Bella)
Zaburzenia ugﬁa}f szumy uszne
btednika ,
Zaburzer@‘e’rca zapalenie mig$nia
sercowego,
Q{O zapalenie
osierdzia




Zaburzenia zylna choroba zakrzepica w zespot
naczyniowe zakrzepowo- potaczeniu z przesigkania
zatorowa matoplytkowoscia wloéniczek,
zapalenie matych
nacz
krwis@ﬁych
y@orze
Zaburzenia kaszel;
uktadu bol jamy \Q
oddechowego, ustnej i gardia; O
klatki piersiowej i kichanie ()
$rodpiersia b
Zaburzenia nudnosci biegunka; . @
zotadkowo- wymioty N
jelitowe ,,Q
Zaburzenia skory wysypka nadmierna ,\/W
i tkanki potliwos¢ (J
podskornej /\/
Zaburzenia b6l migsni bol stawdw; “
mig$niowo- ostabienie 0
szkieletowe i migséni; bol O<2
tkanki tacznej plecow; b
boél konczyn
Zaburzenia bol w goraczka; zte (o]
ogolne i stany w miejscu rumien samopoczucie; Q
miejscu podania wstrzyknie W miejscu astenia N fb
cia; wstrzyknigcia; N
zmeczenie obrzek Q
W miejscu NS
wstrzyknigcia; O
dreszcze ‘$

Nadwrazliwo$¢ odnosi si¢ do reakcji alergicznych skory i tkan
Przypadki pochodzace z trwajacego otwartego badania w R

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niem@ianvch

Po dopuszczeniu produktu leczniczeg
niepozadanych. Umozliwia to niepr;
produktu leczniczego. Osoby nale;

wszelkie podejrzewane dziatani
wymienionego w zalaczniku

4.9

Nie odnotowano za
wieksza dawke (

zaszczepionych’

Przedawkowanie )

dskornej.
ice Potudniowej Afryki.

brotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

zmeczenie, b}’\/ owy, bol migsni, nudnosci i gorgczke).

ane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
epozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
az poda¢ numer serii (Lot), jesli jest dostepny.

o przypadku przedawkowania. W badaniach fazy 1/2, w ktérych podawano
azy), szczepionka JCOVDEN byta dobrze tolerowana, jednak u os6b
otowano zwickszenie reaktogennosci (nasilenie bolu w miejscu szczepienia,

W przypa@ku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualne leczenie

obj a@

N

£y~ WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Q{ 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: COVID-19, wektor wirusowy, niereplikujacy si¢, kod ATC: JO7TBN02




Qk

Mechanizm dzialania

Szczepionka JCOVDEN jest monowalentng szczepionka sktadajaca si¢ z rekombinowanego,
pozbawionego mozliwosci replikacji ludzkiego wektora adenowirusowego typ 26, kodujacego pelnej
dhugosci glikoproteing kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 w ustabilizowanej konformacji. Po podaniu,
glikoproteina S wirusa SARS-CoV-2 ulega przej$ciowej ekspresji, stymulujagc zarowno neutralizuj
jak i funkcjonalne przeciwciala przeciw S, a takze inne komorkowe odpowiedzi immunologiczne{
skierowane przeciwko antygenowi S, co moze przyczyniac¢ si¢ do ochrony przed COVID-19. \Q

bO

Skutecznosé I-dawkowego szczepienia podstawowego Q
N

Skutecznos¢ kliniczna

Analiza gtowna @Q
/\/

Analiza gtéwna (data odciecia 22 stycznia 2021), wieloosrodkowego, rando 'QDWanego,
prowadzonego metoda podwdjnie §lepej proby, kontrolowanego placebo b%‘ﬁa fazy 3. (COV3001)
byta przeprowadzona w Stanach Zjednoczonych, Afryce Potudniowej i k@ch Ameryki Lacinskiej
w celu oceny skuteczno$ci, bezpieczenstwa stosowania i immunogenn 1-dawkowego szczepienia
podstawowego JCOVDEN w zapobieganiu chorobie COVID-19 u 6 orostych w wieku 18 lat

i starszych. Z badania wykluczono osoby z zaburzeniami funkcji uktadu odpornosciowego
wynikajacymi ze stanu klinicznego, osoby poddane terapii immuffdsupresyjnej w ciagu 6 miesiecy,

a takze kobiety w cigzy. Nie wykluczono uczestnikow ze stabi@‘n zakazeniem HIV poddanych
leczeniu. Zarejestrowane szczepionki, z wyjatkiem zywych @zepionek, mogly by¢ podawane ponad
14 dni przed lub ponad 14 dni po szczepieniu w ramach nia. Zarejestrowane zywe szczepionki
atenuowane mogty by¢ podawane ponad 28 dni prze%@ onad 28 dni po szczepieniu w ramach
badania. Q)

Lacznie poddano réwnolegtej randomizacji w sw@m 1:1 grupe 44 325 0sob, ktore otrzymaty
szczepionke JCOVDEN lub placebo we wstrzyKnigciu domigsniowym. W sumie 21 895 dorostych
0s0b otrzymato szczepionkg JCOVDEN, a 88 dorostych 0sdb otrzymato placebo. Uczestnicy byli
obserwowani przez median¢ okoto 2 mies'@y po szczepieniu.

Gltowna analiza skutecznosci obejmox@)a populacje, liczaca 39 321 o0sob, z ktorych 38 059 o0sob byto
seronegatywnych wobec SARS—C9\>Q na poczatku badania i 1262 0s6b o nieznanym statusie

serologicznym. >

Charakterystyka demograficzna'i wyjsciowa byta podobna u 0sob, ktore otrzymaty szczepionke
JCOVDEN i u 0s6b, ktor ;\fzymaly placebo. W gtéwnej analizie skuteczno$ci, wsrod osob, ktore
otrzymaty szczepionk@%\’ DEN, mediana wieku wynosita 52,0 lata (zakres: 18 do 100 lat); 79,7%
(N=15 646) 0s6b bylq w Wwieku od 18 do 64 lat [oraz 20,3% (N=3984) w wieku 65 lat lub starszych

1 3,8% (N=755) w wicku 75 lat lub starszych]; 44,3% osob stanowily kobiety; 46,8% o0séb pochodzito
z Ameryki Péino (Stany Zjednoczone), 40,6% 0sdb pochodzito z Ameryki Lacinskiej, a 12,6%
0s6b pochodzijonz Afryki Potudniowej (RPA). Lacznie 7830 (39,9%) 0s6b miato w punkcie wyjscia
co najmniej j8diia chorobe wspolistniejaca, zwiagzang ze zwigkszonym ryzykiem progresji do ci¢zkiej
postaci C -19. Choroby wspotistniejace obejmowaly: otytos$¢ definiowang jako BMI >30 kg/m?
(27,5%)Ntadcisnienie tetnicze (10,3%), cukrzyce typu 2 (7,2%), stabilne/dobrze kontrolowane
zakaz&ie HIV (2,5%), cigzkie choroby serca (2,4%) i astme (1,3%). Inne choroby wspdlistniejace
wy@ﬁ)waly u <1% oso6b.

ypadki COVID-19 zostatly potwierdzone przez centralne laboratorium na podstawie dodatniego
wyniku badania na obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu testu opartego na tancuchowe;j
reakcji polimerazy (PCR). Calkowitg skutecznos¢ szczepionki ogdtem oraz w podziale na kluczowe
grupy wiekowe przedstawiono w tabeli 2.
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Tabela 2:  Analiza skuteczno$ci szczepionki przeciwko COVID-19” u SARS-CoV-2
seronegatywnych osob dorostych - populacja objeta glowna analiza skutecznosci
po podaniu pojedynczej dawki

JCOVDEN Placebo
N=19 630 N=19 691
Przypadki | Pacjentolata Przypadki Pacjentolat skutecznosb
COVID-19 COVID-19 a szczepmn«
Podgrupa (n) (n) (95%@
14 dni po szczepieniu O
Wszyscy 116 3116,6 348 3096,1 (96,9
uczestnicy?® 20; 73,4)
Od 18 do 107 2530,3 297 25112 1@ 642
64 lat A (55,3;71,6)
65 lat i wiecej 9 586,3 51 584,9 Q\ 82,4

2\ | (63,9924

75 lat i wiccej 0 107,4 8 gﬂ)/ 100
(%) (45,9; 100,0)

28 dni po szczepieniu

N
Wszyscy 66 3102,0 193 O\z 3070,7 66,1
uczestnicy?® § (55,0; 74,8)
0d 18 do 60 2518,7 2490,1 65,1
64 lat ,\’0 (52,9; 74,5)
65 lat i wiccej 6 583,3 ;8\ 580,5 74,0
' (34,4;91.4)
75 lat i wiecej 0 106,4 RS 98,1 -

2 Wspbélistotny pierwszorzedowy punkt koficowy jak okres'lof\%‘f)rotokole.

Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego w. u RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub
podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 in objawow przedmiotowych lub podmiotowych
ogo6lnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Przedzialy ufnosci dla ,,Wszystkich uczestnikow” z@aiy dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla
testow wielokrotnych. Przedziaty ufnosci dla g iekowych sg przedstawione bez korekty.

Skutecznos$¢ szczepionki przeciw cu;zk€§>stac1 choroby COVID-19 przedstawiono w tabeli 3

ponize;j.
S

Tabela 3: Analizy skutec?‘i/ szczepionki przeciw ci¢zkiej postaci COVID-19*

u SARS-CoV-2 geronegatywnych oséb dorostych - populacja objeta gléwna
analiza skutecznosci po podaniu pojedynczej dawki
QJ\/JCOVDEN Placebo
N=19 630 N=19 691
rzypadki Przypadki % skutecznosci
,\.;DVID-U COVID-19 szczepionki
Podgrupa._ (n) Pacjentolata (n) Pacjentolata (95% CI)®
14 dni po sz@ eniu
ClQZklec/J\/ 76,7
14 3125,1 60 31220 (54,6; 89,1)
28 dnh)o szczepleniu
@kle 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)

\{)stateczne okreslenie cigzkich przypadkow COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory
rowniez przypisat ciezkos¢ choroby zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.
Q{ b Przedzialy ufnosci zostaty dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla testow wielokrotnych.

Sposrod 14 cigzkich przypadkow, ktore wystapity co najmniej 14 dni po szczepieniu w grupie

szczepionki JCOVDEN 2 byty hospitalizowane w poréwnaniu do grupy placebo, gdzie na 60 cigzkich
przypadkow 6 bylo hospitalizowanych. Trzy osoby zmarly (wszystkie w grupie placebo). Wigkszos¢
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pozostatych cigzkich przypadkow spetniata tylko kryterium saturacji tlenem (SpO») dla cigzkiej
choroby (<93% przy oddychaniu powietrzem atmosferycznym).

Analizy zaktualizowane

Zaktualizowane analizy skutecznosci po zakonczeniu fazy podwdjnie $lepej proby (data odcigcia
09 lipca 2021) przeprowadzono z dodatkowymi potwierdzonymi przypadkami COVID-19,

>
X
{O

uzyskanymi podczas zaslepionej, kontrolowanej placebo obserwacji, z mediang obserwacji Wyh@a(cq
4 miesiace po podaniu pojedynczej dawki szczepionki JCOVDEN.

Tabelad4:  Analiza skutecznos$ci szczepionki przeciwko objawowej® i ci¢zkiej® postaci CO@D-D-

14 dni i 28 dni po podaniu pojedynczej dawki P
JCOVDEN Placebo Qszckz‘;;eiffn':("isc
= d = d o
Punkt koficowy* N=19577 N=19608 'AVO (95% CI)
Przypadki Paciento- Przypadki Pacie &/
COVID-19 penio” | covip-19 A
(@) () k)
14 dni po szczepieniu N
Objawowa postaé &)& 56,3
COVID-19 484 6685,6 1067 %< 40,2 (51.3; 60.9)
N 55,3
od 18 do 64 lat 438 5572,0 944 > 5363,6 (49.9: 60.2)
. < 638
65 lat i wigcej 46 1113,6 \,153 1076,6 (48.9: 74.8)
L 48,3
75 lat i wiecej 9 198,2 \,§ 5 170,9 (:26.1: 80.1)
Cigzka/krytyczna postaé N 73,3
COVID-19 36 67746Q" 205 6625,2 (63.9; 80.5)
od 18 do 64 lat 46 56 § 175 5531,4 (64 72"‘,31 8)
0 b} )
65 lat i wiecej 10 Q120,8 30 1093,8 (31 667,5;55 8)
75 lat i wigcej 2 D 199.4 6 172,4 (-61721-%7 2)
28 dni po szczepieniu ,\Q/
Objawowa postac . 52,9
COVID-19 ,gé' 6658.4 883 6400.4 (47.1; 58.1)
od 18 do 64 lat 393 5549,9 790 5330,5 (46 %?’527 8)
65 lat i wigcej Q;\/ 40 1108,5 93 1069,9 (39?’752 N
V — N\ 2~ b)
75 lat i wiecej A‘\) 9 196,0 10 169.3 (-1 122 §i372 )
Cigzka/krytyczna @ym’" 74,6
COVID-I9 "<& 46 6733,3 176 6542,1 (64.7; 82.1)
Q 75.4
od 18 do 64,% 38 5619,2 150 5460,5 (64.7: 832)
O 70,1
65 lat m@aej 8 1114,6 26 1081,6 (2.1 883)
. 65,5
75@1@06} 2 197,2 5 170,1 (-110,7: 96.7)

Sbbj awowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub

)
ka

réwniez przypisat cigzkos¢ choroby zgodnie z definicja zawartag w wytycznych FDA.

C

d

Populacja oceny skutecznosci wg protokotu

12

Wspétistotny pierwszorz¢dowy punkt koncowy okreslony w protokole.

podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Ostateczne okreslenie ciezkich przypadkéw COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory



Po 14 dniach od szczepienia, 18 vs. 74 przypadkoéw potwierdzonego molekularnie zakazenia

COVID-19 byto hospitalizowanych, odpowiednio, w grupie JCOVDEN vs. placebo, co daje 76,1%
(dostosowany 95% CI: 56,9; 87,7) skutecznosci szczepionki. W sumie 5 przypadkow w grupie
JCOVDEN vs. 17 przypadkow w grupie placebo wymagato przyjecia na oddziat intensywnej opieki
medycznej (OIOM), a 4 vs. 8 przypadkéw w grupie JCOVDEN i grupie placebo wymagato wentyla@

mechaniczne;j.

O
Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko bezobjawowym zakazeniom co najmniej 28 dni po szczep {
wynosita 28,9% (95% CI: 20,0; 36,8), a przeciwko wszystkim zakazeniom SARS-CoV-2 wyn@la
41,7% (95% CI: 36,3; 46,7). bO

Analizy podgrup dla pierwszorzgdowego punktu konicowego skutecznosci wykazaty pgdpbne
oszacowania punktowe skutecznos$ci dla m¢zczyzn i kobiet, a takze dla uczestnikow, orobami
wspolistniejacymi i bez chorob wspotistniejacych zwigzanych z wysokim ryzykie@ i¢zkiego
przebiegu COVID-19. (/J\/

Podsumowanie skutecznosci szczepionki w zaleznosci od wariantu szczepu@ledstawiono w tabeli 5
ponizej: 0‘

COVID 19 wedlug wariantu szczepu po podaniu pojedynczej dawki

L Stopien nasilenia
Objawowa postaé Ciezka postaé
L COVID-19 COVID-19
Skuteczno$é Skuteczno$¢
@) szczepionki % szczepionki %
Wariant Wystapienie A (95% CI) (95% CI)
@V 67,5% 88,5%
Co najmniej 14 dni po szczefiighiu (56,1;76,2) (67,7, 97,0)
M 58,9% 89,6%
Referencyjny Co najmniej 28 dni po szerieniu (43,4, 70,5) (66,3; 98,0)
O 70,1% 51,1%
Co najmniej 14 dni@,szczepieniu (35,1; 87,6) (-241,2; 95,6)
M 70,2% 51,4%
Alfa (B.1.1.7) Co najmnigj 2ﬁ©1 po szczepieniu (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
/?V 38,1% 70,2%
Co najmnl& 4 dni po szczepieniu (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
- 51,9% 78,4%
Beta (B.1.351) | Co nzz]';n/}(iej 28 dni po szczepieniu (19,1; 72,2) (34,5, 94,7)
) 37,2% 62,4%
Gamma Co najmniej 14 dni po szczepieniu (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1.x % 37,3% 62,6%
X) + \Co najmniej 28 dni po szczepieniu (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
QM 64,6% 91,1%
(/J\/ Co najmniej 14 dni po szczepieniu (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
64,0% 87,9%
Zeta (P\S»? Co najmniej 28 dni po szczepieniu (43,2, 77,7) (9,4; 99,7
\i_\a 31,9% 80,4%
Mq Co najmniej 14 dni po szczepieniu (-3,3; 55,9) (41,6; 95,1)
.1.621/B.1.6 32,0% 80,6%
1.1) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
11,2% 60,9%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda 11,4% 61,1%
(C.37/C.37.1) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (-34,3;41,7) (-34,7; 91,1)
3,7% NE*
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (-145,0; 62,1) NE*
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Delta

(B.1.617.2/AY. 3,9% NE*

X) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (-144,5; 62,2) NE*
73,0% 81,4%

Co najmniej 14 dni po szczepieniu (65,4; 79,2) (59,8; 92,5)

69,0% 75,7% C’)&'

Inne Co najmniej 28 dni po szczepieniu (59,3; 76,6) (46,2; 90,3) L

& Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowe ‘b

podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Ostateczne okreslenie cigzkich przypadkéw COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orz@y, ktory
réwniez przypisal cigzko$¢ choroby zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.

*  Jedli dla punktu koncowego zaobserwowano mniej niz 6 przypadkow, VE nie zostanie pokazane. }\K nie mozna

oszacowac. Q

Skutecznosé¢ dwoch dawek szczepionki JCOVDEN podawanych w odstepie 2 miésiecy

Koncowa analiza (data odcigcia 25 czerwca 2021) wieloosrodkowego, randogtizowanego, podwojnie

zaslepionego, kontrolowanego placebo badania fazy 3 (COV3009) zostata przeprowadzona
w Ameryce Potnocnej i Lacinskiej, Afryce, Europie i Azji, w celu ocenwgkutecznosci, bezpieczenstwa
stosowania 1 immunogennosci 2 dawek szczepionki JCOVDEN, po nych w odstepie 56 dni.

Z badania wykluczono osoby z zaburzeniami czynnos$ci uktadu odpornosciowego wynikajacymi ze
stanu klinicznego, osoby, ktore w ciggu 6 miesi¢cy byly podda terapii immunosupresyjnej oraz
kobiety w cigzy. Nie wykluczono uczestnikow ze stabilnym za&zeniem HIV poddanych leczeniu.
W badaniu mozna byto stosowac zarejestrowane szczepio l(z)z wyjatkiem szczepionek zywych, na
wigcej niz 14 dni przed lub wigcej niz 14 dni po szczepiefiiu® W badaniu mozna byto podawac
zarejestrowane zywe szczepionki atenuowane na wiece\@z 28 dni przed lub wigcej niz 28 dni po
szczepieniu. (@)

W fazie badania z podwdjnie $lepa proba randmd{;owano facznie 31300 osob. W sumie

14492 (46,3%) osoby wiaczono do populacji tej oceng skutecznosci wedtug protokotu

(7484 osoby otrzymaly JCOVDEN, a 7008 otrzymato placebo). Uczestnicy byli obserwowani
przez mediang 36 dni (zakres: 0-172 dni) 9 szczepieniu.

Charakterystyka demograficzna i wyjs€iowa byta podobna wsrod osob, ktdre otrzymatly co najmniej
dwie dawki szczepionki JCOVDEN 1hosob, ktore otrzymaty placebo. W populacji gtownej analizy
skutecznosci, wsrod osob, ktore ymaly 2 dawki szczepionki JCOVDEN, mediana wieku wynosita
50,0 lat (zakres: 18 do 99 lat); §%,0% (N=6512) 0s6b byto w wieku od 18 do 64 lat [przy 13,0%
(N=972) w wieku 65 lat luWViqcej i 1,9% (N=144) w wieku 75 lat lub wigcej]; 45,4% o0s6b byto
kobietami; 37,5% pochodzit® z Ameryki Potnocnej (Stany Zjednoczone), 51,0% z Europy (wlaczajac
Wielka Brytanie), 5,4 fryki Potudniowej, 1,9% z Filipin i 4,2% z Ameryki Lacinskiej. Lacznie
2747 (36,7%) 0s6b mialo w punkcie wyjscia co najmniej jedng chorobg wspotistniejacg zwigzang ze
zwigkszonym ryzyKiem progresji do cigzkiej postaci COVID-19. Choroby wspotistniejace
obejmowaly: otyfe$C definiowang jako BMI >30 kg/m? (24,6%), nadci$nienie (8,9%), bezdech senny
(6,7%), cukrz ypu 2 (5,2%), ciezkie choroby serca (3,6%), astme (1,7%) oraz stabilne/dobrze
konﬁolowa@aienie HIV (1,3%). Inne choroby wspotistniejace wystgpowaty u <1% osob.

Skutecz}g?:' szczepionki przeciwko objawowej postaci COVID-19 oraz cigzkiej postaci COVID-19
prz iono w tabeli 6 ponize;j:

@%a 6:

Analiza skuteczno$ci szczepionki przeciwko objawowej® i ciezkiej® postaci COVID-19 —
14 dni po podaniu dawki przypominajacej (druga dawka)

L JCOVDEN Placebo
Q N=7484¢ N=7008¢
Przypadki Przypadki % skutecznosci
Punkt koncowy COVID-19 Pacjento- COVID-19 Pacjento- szczepionki
(n) lata (n) lata 95% CD?
Objawowa postac 75,2
COVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)

©
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Qk ‘

Cigzka/krytyczna
posta¢ COVID-19 0

1730,7

80

1598,9

100
(32,6; 100,0)

a

Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub

podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawdéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

réwniez przypisal ciezko$¢ choroby, zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.

c
d

e

Populacja obj¢ta ocena skutecznosci wedhug protokotu.

Sposrod 8 uczestnikow z ciezka choroba, 1 zostal przyjety na oddziatl intensywne;j terapii.

Ostateczne okres$lenie ciezkich przypadkow COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, kt(’)rys&'0

J\O

Przedzialy ufnosci zostaty skorygowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla testow wielokrotnychéo

Koncowe wyniki analizy wariantow z wystarczajaca liczbg przypadkow, doste;pnych do 1Qtnych
interpretacji (Alfa [B.1.1.7)] 1 Mu [B.1.621/B.1.621.1]) pokazujg, ze po podaniu piem
JCOVDEN skuteczno$¢ 14 dni (dzien 15.- dzien 56.) po podaniu, dla tych 2 waria

odpowiednio, 73,8% [95% CI: 49,7; 87,4] 1 38,6% [95% CI: -43,9; 75,1]. Po dru

) dawki
wynosila,

dawce (=71 dni)

skutecznos¢ przeciwko szczepowi Alpha wyniosta 83,7% [95% CI: 43,8; 97,0} a\przeciwko

szczepowi Mu 53,9% [95% CI: -48,0; 87,6]. Stwierdzono tylko 7 przypadko
3 przypadki Delta w grupie JCOVDEN i grupie placebo). Nie odnoto
szczepu wzorcowego w grupie JCOVDEN ani w grupie placebo, w obs

podania dawki przypominajgcej (=71 dni).

Skutecznos¢ szczepionki przeciwko zakazeniom bezobjawowy
drugim szczepieniu wynosita 34,2% (95% CI: -6,4; 59,8).

<

warn

S

O

m,gcwtgu co najmniej 14 dni po

elta (odpowiednio 4 i
nych przypadkow
cji po 14 dniach od

Immunogennos¢ dawki przypominajgcej (drugiej dawki) pa@zepieniu podstawowym szczepionkg

JCOVDEN

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma ustalonej korelaCJl m
(COV2001) osoby w wieku od 18 do 55 lat oraz

szczepionki COVID-19 firmy Janssen okoto
Immunogenno$¢ oceniano poprzez pomiar p
Victoria/1/2020 za pomoca kwahﬁkowan

starszych, i zostaly podsumowane w t

(\

oglcznej z ochrong. W badaniu fazy 2

ti starsze otrzymaly dawke przypominajgca
13ce po szczepieniu podstawowym.
wcial neutralizujacych wobec szczepu SARS-CoV-2
stu neutralizacji wirusa typu dzikiego (WtVNA).

Dostepne dane dotyczace immunogenno ochodza od 39 0s6b, z ktorych 15 byto w wieku 65 lat lub
@)7

Tabela7:  Neutralizacja wirus RS-CoV-2 typu dzikiego VNA-VICTORIA/1/2020 (IC50),
badanie COV2001 pa 1, zestaw do oceny immunogennosci wedlug protokotu*
@ Dawka przed 14 dni po
28 dni po szczepieniem dawce 28 dni po
éﬁ(rtoéé szczepieniu | przypominajg | przypominaja dawce
0 zatkowa podstawowy cym cej przypominajg
. (Dzien 1) m (dzien 29) (Dzien 57) (dzien 71) cej (dzien 85)
N L~ 38 39 39 39 38
Srednia VI <LLOQ
geometryczna 'NSI{ (<LLOQ, 260 (196; 346) | 212 (142;314) | 514 (357; 740) | 424 (301; 597)
(95% CI) A& <LLOQ)
Sredni geomtef¥yczny
Wwzrost CD)
W stosung%o / / / 2,3 1,8
wartpSer przed dawka na a na (1,7; 3,0) (1,4;2,4)
pr. minajaca,
Jecdtnosé

OQ = dolna granica kwantyfikacji

Za szczep Wzorcowy uznaje si¢ szczep Victoria/1/2020
Zestaw PPI: Populacja objeta analizg immunogennosci wedlug protokotu obejmuje wszystkie randomizowane
i zaszczepione osoby, dla ktorych dostepne sa dane dotyczace immunogennosci, z wytaczeniem 0séb z powaznymi

odchyleniami od protokotu, co do ktérych oczekuje sig, ze beda miaty wpltyw na wyniki immunogennosci. Ponadto,
probki uzyskane po pominietych szczepieniach lub osoby z naturalnym zakazeniem SARS-CoV-2, wystepujacym po
badaniu przesiewowym (jesli dotyczy), zostaly wytaczone z analizy.
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W badaniach COV1001, COV1002 i COV2001 zaobserwowano réwniez zwigkszenie ilosci
przeciwcial neutralizujacych (WtVNA ) 1 wigzacych biatko S (enzymatyczny test immunosorbcyjny)
przeciw referencyjnemu szczepowi SARS-Cov-2 u ograniczonej liczby uczestnikow badania po
podaniu dawki przypominajacej w odstepie 2, 3 1 6 miesiecy, w pordwnaniu z wartosciami przed
podaniem dawki przypominajacej. Ogolnie, zwigkszenie $rednich geometrycznych mian przed 0
podaniem dawki przypominajacej do 1 miesigca po podaniu dawki przypominajacej, wynosito A
od 1,5 do 4,4 razy dla przeciwciat neutralizujacych i od 2,5 do 5,8 razy dla przeciwciat Wi&}ZQCYCKO
Po 4 miesigcach od podania 2-miesi¢cznej dawki przypominajacej obserwowano 2-krotne
zmniejszenie ilosci przeciwcial w poréwnaniu z 1 miesigcem po podaniu 2-miesi¢cznej dawki
przypominajacej. Miana przeciwcial byty nadal wigksze niz po podaniu pojedynczej daw. io
w podobnym punkcie czasowym. Dane te wspierajg podanie dawki przypominajacej, w ¢pie
2 miesiecy lub wiecej po szczepieniu podstawowym. @

N

Immunogennos¢ dawki przypominajgcej po szczepieniu podstawowym szczepionk NA COVID-19
Badanie COV-BOOST to wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy 2 i '@.dwane przez badaczy
(NCT73765130), prowadzone w Wielkiej Brytanii, majace na celu oceng sz%k)ienia
przypominajacego przeciwko COVID-19. Uczestnikami byli dorosli w w@u 30 lat lub starsi. Kohorta
uczestnikow otrzymata dwie dawki szczepionki Comirnaty (N=89), a pnie dawke
przypominajacg szczepionki JCOVDEN. Mediana odstepu (IQR) p@dzy druga dawka i dawka
przypominajacg wynosita 106 (91-144) dni. Szczepionka JCOVDEN-Zwigkszyla wigzanie (N=88),
neutralizacj¢ pseudowirusa (N=77) i neutralizacj¢ przeciwciat t zikiego (N=21) przeciwko
szczepowi referencyjnemu, co zaobserwowano w dniu 28. W 84, dniu po podaniu dawki
przypominajacej, GMT byly nadal wyzsze niz przed podaniéy dawki. Ponadto, szczepionka
JCOVDEN zwickszyta odpowiedzi przeciwcial neutraliz@cych przeciwko wariantowi Delta
oceniane w 28. dniu (N=89). \®

Niezalezne otwarte badanie kliniczne fazy 1/2 D@I-OOU (NCT04889209) prowadzone

w Stanach Zjednoczonych oceniato heterologiczﬂg, awke przypominajaca szczepionki JCOVDEN.
Ze wzgledu na ograniczong wielko$¢ proby, o owane roznice majg jedynie charakter opisowy.
Podano dawkg przypominajacg szczepionki Q)VDEN osobom dorostym, ktore przeszty cykl
szczepienia podstawowego dwiema dawkami szczepionki Spikevax lub dwiema dawkami szczepionki
Comirnaty co najmniej 12 tygodni prze@czeniem do badania ($redni odstep [zakres] 20 [13-26]
i21 [12-41] tygodni, odpowiednio, dl@pl evax i Comirnaty) i ktore nie zgltaszaly zakazenia
SARS-CoV-2 w wywiadzie. Szc %ka JCOVDEN zwigkszyta odpowiedz przeciwcial wigzacych

i neutralizujacych pseudowimsagéciwko szczepowi referencyjnemu i wariantowi Delta u osob,
ktorym podano seri¢ 2 dawek epionki Spikevax (N=49) lub seri¢ 2 dawek szczepionki Comirnaty
(N=50), co zaobserwowano,w 1'5. dniu po podaniu szczepionki. Szczepionka JCOVDEN zwigkszyta
liczb¢ przeciwciat neutrali ﬁﬁcych pseudowirusy przeciwko wariantowi Omicron BA.1 u 0séb
zaszczepionych 2 dawkanii’szczepionki Comirnaty (N=50), co zaobserwowano w 29. dniu.

Immunogennos¢ d "%\przypominajqcej po cyklu szczepienia podstawowego szczepionkqg COVID-19
opartq na wektarfe ddenowirusowym

W badaniu -BOOST (patrz projekt badania powyzej) oceniano rowniez dawke przypominajaca

szczepio OVDEN u uczestnikow, ktdrzy otrzymali 2 dawki szczepionki Vaxzevria (N=101).

Medianaddstepu czasu (IQR) pomigdzy drugg dawka i dawka przypominajgca wynosita 77 (72-83)

dni. epionka JCOVDEN wzmocnita wigzanie (N=94), neutralizacj¢ pseudowirusa (N=94)

i n&?zacj@ przeciwcial typu dzikiego (N=21) przeciwko szczepowi referencyjnemu. W 84. dniu po
pieniu przypominajacym, GMT byly nadal wyzsze niz przed szczepieniem. Ponadto, szczepionka

VDEN zwiekszyta odpowiedzi przeciwcial neutralizujacych przeciwko wariantowi Delta
Q{ oceniane w 28. dniu (N=90).

Dane opisowe z badania COV-BOOST i badania DMID 21-0012 wskazuja, Ze szczepienie
przypominajace szczepionka JCOVDEN po podstawowym szczepieniu szczepionka opartg na
wektorze adenowirusowym indukuje mniejsze odpowiedzi przeciwcial w poréwnaniu

z heterologicznym szczepieniem przypominajgcym licencjonowang szczepionka mRNA po cyklu
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szczepienia podstawowego szczepionka opartg na wektorze adenowirusowym. Badania wskazuja
rowniez, ze stezenia przeciwciat osiagane po 1. miesiagcu od szczepienia przypominajacego

szczepionkg JCOVDEN podawang po cyklu szczepienia podstawowego szczepionkag mRNA sa
poréwnywalne z osigganymi po homologicznym szczepieniu przypominajacym szczepionkg mRNA.
>

Osoby w podesziym wieku O

Szczepionka JCOVDEN byta oceniana u 0os6b w wieku 18 lat i starszych. Skuteczno$é szczepib@
JCOVDEN byta zgodna u 0s6b w podesztym wieku (>65 lat) i mtodszych (18-64 lat).

Dzieci i mlodziez bo

Europejska Agencja Lekoéw odroczyta obowigzek przedstawienia wynikow badan z zasfosowaniem
szczepionki JCOVDEN w jednej lub wigcej podgrupach populacji dzieci i mtodziggyw zapobieganiu
COVID-19 (patrz punkt 4.2 w celu uzyskania informacji na temat stosowania u(&y}eci i mtodziezy).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne é\/
Nie dotyczy. Q

>
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnego badania t@cznos’ci po podaniu wielokrotnym
i badania miejscowej tolerancji, oraz toksycznego wplywuy @ozréd 1 rozw0] potomstwa nie
ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Q

Genotoksyczno$é/rakotworczosé O\

Nie przeprowadzono badan szczepionki J COVDR}%)Od katem genotoksycznosci ani rakotworczosci.
Nie przewiduje si¢, aby sktadniki szczepionki fiiaty potencjalne dziatanie genotoksyczne lub
rakotworcze.

Toksyczny wptyw na reprodukcije i pioc@g}sc’

Toksyczny wpltyw na reprodukcje ﬂ\odnos'c' samic oceniano w potgczonym badaniu rozwoju
embrionalno-ptodowego oraz pr%i, ostnatalnego u krolikow. W tym badaniu pierwsza szczepionke
JCOVDEN podano domigéniowe samicom krolikow na 7 dni przed kryciem, w dawce 2-krotnie
wigkszej niz zalecana dawk ludzi, a nastgpnie dwa szczepienia w tej samej dawce w okresie cigzy
(tj. w 6.120. dniu ciqu).é% stwierdzono wptywu szczepionki na ptodnos¢ samic, ciagzeg, rozwoj
zarodka 1 ptodu lub p a. Zaréwno matki, jak i ich ptody oraz potomstwo wykazywaty miana
przeciwcial swoistych dla biatka S wirusa SARS CoV 2, co wskazuje, ze przeciwciata matczyne
zostaly przeniesi%é ptody w czasie cigzy. Brak dostgpnych danych dotyczacych przenikania

szczepionki J CO\ N do mleka.

u krolikowshi€¢ wykazato zadnego wptywu na meskie narzady plciowe, ktory moglby uposledzac
ptodno$ ZCZyZN.

&

%0' DANE FARMACEUTYCZNE

Ponadto kog cjonalne (powtarzane dawki) badanie toksycznosci szczepionki JCOVDEN

Q{Ql Wykaz substancji pomocniczych

Opakowanie zawierajace 10 fiolek

2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD)
Kwas cytrynowy jednowodny
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Etanol
Kwas solny (do dostosowania pH)

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) 0
Sodu cytrynian 3N
Woda do wstrzykiwan {O

Opakowanie zawierajace 20 fiolek

2-hydroksypropylo-B-cyklodekstryna (HBCD) bo
Kwas cytrynowy jednowodny ZQ
Etanol N
Kwas solny (do dostosowania pH)

<
Polisorbat 80 /\/Q
Sodu chlorek @)
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) é\/

Woda do wstrzykiwan 0

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne bOQ
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktdfyi leczniczymi ani rozcienczag.
6.3  Okres waznoSci O
'y
Nieotwarta fiolka

&

2 lata podczas przechowywania w temperaturze OSQOC do -15°C.

Po wyjeciu z zamrazarki, nicotwarta szczepior@{\éloZe by¢ przechowywana w lodowce
w temperaturze od 2°C do 8°C, w miejscu ¢ ionym przed $wiatlem, jednorazowo przez okres do
11 miesigcy, nie przekraczajac wydrukovx@ej daty waznosci (EXP).

Po rozmrozeniu szczepionki ponow%@fie zamrazac.
*

Specjalne $rodki ostroznosci dow§dce przechowywania, patrz punkt 6.4.

Otwarta fiolka (po Dierwszy,r\r}&ekluciu fiolki)

Wykazano chemiczna %znq stabilnos¢ szczepionki, takze podczas przewozenia, przez 6 godzin
w temperaturze od 2° 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢
zuzyty natychmias ierwszym przektuciu fiolki; jednak, produkt moze by¢ przechowywany

w temperaturze.o&C do 8°C przez maksymalnie 6 godzin lub pozostawa¢ w temperaturze
pokojowej (m alnie 25°C) do 3 godzin po pierwszym przektuciu fiolki. Po uptywie tych czaséw
za przecho & nie produktu podczas uzytkowania odpowiada uzytkownik.

6.4 Sb@{alne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
X
Prz*(')wywaé 1 przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
zechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce 1 zewngtrznym
kowaniu po ,,EXP”.

Q Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,

mozna j3 rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami trwa okoto
13 godzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.

18



Q

o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami
trwa okolo 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godzing.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac lub przewozi¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C
jednorazowo przez okres do 11 miesiecy, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (,,EXP”). Po Q
przeniesieniu produktu do miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewne;trzny%&'
opakowaniu nalezy zapisa¢ uaktualniong dat¢ waznosci, a szczepionkg nalezy zuzy¢ lub wyrzucic'k
przed upltywem uaktualnionej daty waznos$ci. Pierwotng dat¢ waznos$ci nalezy przekreslic. ‘Q
Szczepionka moze by¢ roéwniez przewozona w temperaturze od 2 do 8°C, z uwzglednieniem
odpowiednich warunkow przechowywania (temperatura, czas). bO

g

Fiolki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed é@em.

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Nieotwarta szczepionka JCOVDEN jest stabilna przez facznie 12 godzin w t raturze od 9°C

do 25°C. Nie jest to zalecany warunek przechowywania lub przewozenia, oze by¢ wskazowka
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stosowania w przypadku tymcz@wych zmian temperatury
podczas 11-miesigcznego przechowywania w temperaturze od 2°C do 830

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu 1ecznicggo, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania Q

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu korkiem z gumy (chlorobutylowej
z powierzchnig pokrytg fluoropolimerem), aluminiovx& apslem i niebieska plastikowg naktadka.
Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 fiolek wielodawk@ch.

O

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg Z@iowaé si¢ w obrocie.

®)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci do%zace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania Q

Instrukcije dotyczace postepowau‘ég\l/ podawania

aseptyki w celu zapewnieniajatowosci kazdej dawki.

Szczepionka ta powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
o Szczepionka j es&@;owa do uzycia po rozmrozeniu.

o Szczepionka mQze by¢ dostarczana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C
lub rozmroZﬂV temperaturze od 2°C do 8°C.
o Nie zam g ponownie szczepionki po rozmrozeniu.

Fiolki @chowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i w celu
umoziwienia zapisania daty waznos$ci dla r6znych warunkéw przechowywania, jesli dotyczy.

N2
&
6\5

QO
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Przechowywanie po otrzymaniu szczepionki

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ZAMROZONA W TEMPERATURZE OD -25°C
do -15°C, mozna:

(350)-25°C do-15°C) (H)2-caosec S
g

1 LUB
— I_n —
=

Przechowywaé w zamrazarce Przechowywaé w lodéwc,
e Szczepionka moze by¢ przechowywana e Szczepionka moze b whniez przechowywana i

i przewozona w stanie zamrozonym przewozona w 10dé®e w temperaturze od 2°C

w temperaturze od -25°C do -15°C. do 8°C ednoraz@ przez okres do 11 miesiecy,
e Data waznosci przechowywania jest nie przekrac pierwotnej daty waznos$ci (po

wydrukowana na fiolce i opakowaniu »EXP”).

zewngtrznym po ,,EXP” (patrz punkt 6.4). e Po przeniepieniu produktu do lodéwki

o tem| urze od 2°C do 8°C, na opakowaniu

zewngetrznym nalezy zapisa¢ uaktualniong date
wdéznesci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub
uci¢ przed uptywem uaktualnionej daty
zno$ci. Pierwotng date waznoS$ci nalezy
O\)rzekreélié (patrz punkt 6.4).

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JESTé/ZMROZONA W TEMPERATURZE OD 2°C
do 8°C nalezy przechowywa¢é jg w lodéwce:

G
E 2°C do 8°C

ve

A Nie zamrz@fn/onownie, jesli produkt zostat dostarczony juz rozmrozony w temperaturze od 2°C do §8°C.

Uwaga: J e@/l)\{zczepionka jest dostarczana w stanie schtodzonym w temperaturze od 2°C do 8°C, po
otrzymgj@mleiy sprawdzié, czy data waznosci jest zaktualizowana przez lokalnego dostawce. Jesli nie
mozng zitalez¢é nowej daty wazno$ci, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dostawcg w celu potwierdzenia daty
waz géei w warunkach chtodniczych. Nalezy zapisa¢ nowa date waznosci na opakowaniu zewngtrznym,

za szczepionka zostanie umieszczona w lodowce. Pierwotna date waznos$ci nalezy przekresli¢ (patrz

t6.4).

N
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W razie przechowywania w stanie zamrozonym, nalezy przed podaniem, rozmrozi¢ fiolke(i) albo

w lodowce, albo w temperaturze pokojowe;j.

>

Rozmrazaé Rozmraza¢ {O
rzez rzez
Rozmrazaé LUB 4 godziny 1 godzmto
przez o [ [ |
13 godzin —r—— bo
\;
————J
Rozmrazanie w lodéwce Rozmrazanie w temperatur ojowej
e W razie przechowywania w stanie zamrozonym e W razie przechowywani y\ﬁame zamrozonym
w temperaturze od -25°C do -15°C, rozmrozenie w temperaturze od -257&0 -15°C, opakowanie
opakowania z 10 lub 20 fiolkami potrwa okoto zawierajace 10 lub lek lub pojedyncze fiolki
13 godzin lub rozmrozenie pojedynczych fiolek nalezy rozmrazad mperaturze pokojowe;j,
potrwa okoto 2 godziny w temperaturze od 2°C maksymalnie d .
do 8°C. e Opakowahig~zawierajace 10 lub 20 fiolek
e Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast, bedzie wymagato okoto 4 godzin do
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami w punkcie roz ia.
,,Przechowywanie w lodowce”. . Pojé@hcze fiolki wymagaja ok. 1 godziny do
¢ Fiolka musi by¢ przechowywana w oryginalnym . rozenia.
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem e SzcZepionka zachowuje stabilno$é przez
i w celu umozliwienia zapisania daty waznosci ﬁdzin w temperaturze od 9°C do 25°C.
dla ré6znych warunkow przechowywania, jesli \Nie jest to zalecany warunek przechowywania lub

dotyczy. przewozenia, ale moze by¢ wskazoéwka przy
podejmowaniu decyzji o zastosowaniu

w przypadku chwilowych zmian temperatury.

Q e Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast,

nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami w punkcie

A Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie. /\/§

»,Przechowywanie w lodowce”.

®:b A Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

A

e Szczepionka JCOVDEI@’X& zawiesing bezbarwng do lekko zottej, klarowna do bardzo opalizujacej (pH

6-6,4).

e Przed podaniem szczgonkq nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera czgstek statych i nie zmienita
zabarwienia.

e Przed podame(l/}dlezy obejrze¢ fiolke pod katem peknig¢ lub innych nieprawidlowosci, takich jak slady
manipulacji, N\

w przypadkl}@tqplema ktéregokolwiek z powyzszych objawdw nie nalezy podawac szczepionki.

\Q/(J
&
b\)

N
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Przygotowanie i podanie szczepionki

SEK 0
X

Delikatnie wymieszaé zawarto$s¢  Pobra¢é 0,5 ml Wstrzyknac 0@1
e Przed podaniem dawki e Zapomoca sterylnej igly nie we

szczepionki nalezy doktadnie i sterylnej strzykawki pobrac domi¢sniowym

wymiesza¢ zawartos¢ fiolki pojedyncza dawke 0,5 ml ramienny (patrz

wielodawkowej poprzez z fiolki wielodawkowej (patrz

delikatne poruszanie punkt 4.2).

W pozycji pionowej przez

oo IeP P A\ 7 6ol wiclodawkowej

mozna pobraé maksymalnie

5 dawek. Po pobraniu 5 dawek
nalezy wyrzuci¢ pozostatosci fb
szczepionki w fiolce. Q

e Nie wstrzgsac.

Maksymalnie 25°C

) Czas
_— p ecW)cflw_anla przechowywania
godzin i
/ @0’ LUB do 3 godzin

A
@ et >l
[ ——

Zapisa¢ date i godzing, ki e Po pierwszym przekluciu e Po pierwszym przekluciu
fiolka powinna zosta¢ eta. fiolki, szczepionka moze fiolki, szczepionka moze by¢
e Po pierwszym przekhu€mu by¢ przechowywana przechowywana
fiolki nalezy zapiSaé,na kazdej w temperaturze od 2°C w temperaturze pokojowej
fiolce date i g@ﬂq kiedy do 8°C przez okres do (maksymalnie do 25°C)
nalezy ja w AT 6 godzin. przez okres do 3 godzin.

A AN , *  Wyrzuci¢, jesli (patrz punkt 6.3).
Najlep zy¢ natychmiast . . . S .
. . szczepionka nie zostanie e Wyrzucié, jesli szczepionka
po pierw: przektuciu. . . . . .
zuzyta w tym czasie nie zostanie zuzyta w tym

\ ' czasie.

@Szelkie niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
{ONytycznymi dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki nalezy zdezynfekowac przy
uzyciu $rodkow o dziataniu wirusobojczym przeciw adenowirusom.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse ’&

Belgia {O

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU bo
EU/1/20/1525/001 Q

*

EU/1/20/1525/002 Q\

<

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUS;@NIB DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA %

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 m@:a 2021
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 stycznia 2022 b

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZI\QNY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNIC\@GO

Q

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczy dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.cu. $
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw biologicznej substancji czynnej

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101 {O
2333 CB Leiden AS)
Holandia @)

Emergent Manufacturing bo
Operations Baltimore LLC @
5901 East Lombard Street, N
Baltimore, MD 21224,

Stany Zjednoczone (USA)

Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11

Kolthur Village, Shameerpet

Medchal-Malkajgiri District, bo
Telangana-500078

Indie Q’O

Nazwa i adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnieme@’q.rii

Janssen Biologics B.V. @Q
Einsteinweg 101 O\
2333 CB Leiden &
Holandia /\/

&
&
Biological E. Limited 0%/\/
Q

Janssen Pharmaceutica NV Q
Turnhoutseweg 30 @)

2340 Beerse
| @0)

Belgia

Na drukowanej ulotce doia(czon%é\f opakowania produktu lecznlczego musi znajdowac si¢ nazwa
i adres producenta odpow1edz 20 za zwolnienie danej serii.

’\/

B. WARUNKIL RANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy y@ﬂwany z przepisu lekarza.

o Oficj all@walnlanle serii

Zgodnie gt/ 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratotiyt panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

&
(bo' INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Q{ o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa
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w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu. ‘&
{O
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1 ‘Q
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

O
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) b

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w le 1.8.2

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu 'r'1‘$@u© nad
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kole@y aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac: é\/

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows; 0

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka rzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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A. OZNAKOWANIE OP@OWAN

N
3v



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

3
(s

o

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JCOVDEN zawiesina do wstrzykiwan

Oé,«
[

Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowanal]) bo

Q&

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ o |

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (/J\/

Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujaca glikoproteing S wirusa SARS—%@Z (Ad26.COV2-S)

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. bOQ
e

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Q

Opakowanie zawierajace 10 fiolek éo

kwas solny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu wo enek, sodu cytrynian, woda do wstrzykiwan.
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce. /\/

O

Opakowanie zawierajace 20 fiolek Q

<
Substancje pomocnicze: 2—hydroksypr0pylo—B—cyl@&tryna, kwas cytrynowy jednowodny, etanol,

Substancje pomocnicze: 2—hydroksypro@—ﬁ—cyklodekstryna, kwas cytrynowy jednowodny, etanol,
kwas solny, polisorbat 80, sodu chlordkysdédu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji
znajduje si¢ w ulotce. ./\/

N
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
>V

Zawiesina do wstrzyki

10 fiolek wielodawkowych
20 fiolek wieloda %ych
Kazda fiolka Za@a 5 dawek po 0,5 ml

A

| 5. SPOSOB1DROGA PODANIA
AN

Pod{%‘domiqéniowe
Na@ zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

uzyska¢ wiecej informacji nalezy zeskanowa¢ kod QR lub odwiedzi¢ strong internetowa
{®ww.covid1 9vaccinejanssen.com

Q
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N
‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘d\'
O
| 8. TERMIN WAZNOSCI ~ |
b\l

Termin waznosci w temperaturze od -25°C do -15°C: patrz EXP.

Whpisa¢ nowg date waznosci w temperaturze od 2°C do 8°C (maksymalnie 11 miesi 'Q@ .

Nalezy przekresli¢ pierwotna dat¢ waznosci. @E

4
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA v
"4
Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym w temperaturze od - do -15°C.

Mozna roéwniez przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C prze@@miesiecy. Wpisa¢ nowa date
waznosci.

Nie zamraza¢ ponownie po rozmrozeniu.

Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochr@ przed $wiattem.

Dodatkowe informacje dotyczace terminu waznosci i prze,ch'@yywania znajduja si¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania. Q

<

‘e
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE 0

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi{dotyczacymi odpaddéw farmaceutycznych.

<

P\
11. NAZWAI1ADRES PODNP‘bTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International N@

Turnhoutseweg 30 /\/
B-2340 Beerse Q
Belgia ‘Q

A

12. NUMEB:I&ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/l/20/15Q§601
EU/1/2@@25/002

Ny
| 1350 NUMER SERII

\ )
{Qr serii (Lot)
Q

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NJ
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a. {6“
N
N

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 1D 12D A~ |

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. Q
N

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLAGZLOWIEKA |

«/‘(/
e \}(95’
Q

NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI WIELODAWKOWEJ (5§ DAWEK PO 0,5 ML)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

JCOVDEN ptyn do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana]) bo
im

2. SPOSOB PODAWANIA K

Podanie domig$niowe /\/
\}%
‘a)

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP D

4. NUMER SERII o

Lot O

Vi

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z @;&NIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 dawek po 0,5 ml @Q

6. INNE Jo

Data/czas usunigcia /\/
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

JCOVDEN zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

N4

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie {O
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pob )

zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,

jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4. bo

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poni€waz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta. Q

o Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczy(@o.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farm &(y lub pielegniarki.

o Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym w ie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tymgarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4. Q

Spis tresci ulotki O

1. Co to jest szczepionka JCOVDEN i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed przyjgciem szczepionki JCOV[E@

3. Jak podaje si¢ szczepionke JCOVDEN

4. Mozliwe dziatania niepozadane ’\/O

5. Jak przechowywac¢ szczepionke JCOVDEN Q

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje N

O

1. Co to jest szczepionka JCOVDEN i w 8k:m celu si¢ ja stosuje

JCOVDEN jest szczepionkg stosowang w ce&zapobiegania chorobie COVID-19 wywolywanej przez
wirus SARS-CoV-2. 0}

Szczepionke JCOVDEN podaje si¢ ngom dorostym w wieku 18 lat i starszym.

Szczepionka powoduje, ze ukk pornosciowy (naturalna obrona organizmu) wytwarza przeciwciala
i wyspecjalizowane biate krwitKi, ktore dziataja przeciwko wirusowi, zapewniajgc w ten sposob
ochrone przed COVID-19.@den ze sktadnikow tej szczepionki nie moze powodowac choroby
COVID-19. Q

0

2. Informacje(@ne przed podaniem szczepionki JCOVDEN
N

Kiedy nie po aé szczepionki
o jesli pagfent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
SQR@plonki (wymienionych w punkcie 6)
o ‘&Z. u pacjenta wystapil zakrzep krwi jednocze$nie z malg liczbg ptytek krwi (zakrzepica
atoplytkowoscig), po otrzymaniu jakiejkolwiek szczepionki przeciw COVID-19
Q jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej zespot przesigkania wlosniczek (stan chorobowy
Ob powodujacy przesigkanie ptynu z maltych naczyn krwiono$nych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki JCOVDEN nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna po wstrzyknigciu
jakiejkolwiek innej szczepionki,

. jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat po wkiuciu igly,
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o jesli pacjent ma ciezkie zakazenie z wysoka temperaturg (powyzej 38°C). Pacjenta mozna
zaszczepic, jesli wystepuje lekka goraczka lub lekkie zakazenie gornych drog oddechowych, np.

przezigbienie,
o jesli pacjent ma problem z krzepnigciem krwi lub powstawaniem siniakow, lub jesli pacjent
przyjmuje lek przeciwzakrzepowy (zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi), Q
o jesli uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidlowo (niedobdr odpornosci) lub pacj enté“

przyjmuje leki, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych {
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe),
o jesli u pacjenta wystepujg czynniki ryzyka zakrzepicy zylnej (zylna choroba zakrzepowp

zatorowa). 60

Jak w przypadku kazdej szczepionki, zaszczepienie JCOVDEN moze nie zapewniaé.,pépej ochrony
wszystkim osobom, ktore jg otrzymaja. Nie wiadomo, jak dlugo pacjent bedzie chrény.

Zaburzenia krwi /\/®
o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: Zakrzepy krwi w zylach (Zylna/\gt{roba zakrzepowo-
zatorowa) stwierdzano rzadko po szczepieniu szczepionka JCOVD
o Zakrzepica 7 maloplytkowoscig: Bardzo rzadko po szczepieniu s
obserwowano zakrzepy krwi w potgczeniu z matg liczbg ptyte
krwi krzepnac) we krwi. Obejmowato to ci¢zkie przypadki z

w nietypowych miejscach, takich jak: mozg, watroba, j elit@s edziona, w niektorych

ionkg JCOVDEN
1 (komorek, ktore pomagaja

przypadkach w potaczeniu z krwawieniem. Przypadki te tapily gtownie w ciagu pierwszych
trzech tygodni po szczepieniu i dotyczyly osob w wieku ponizej 60 lat. Odnotowano rowniez
przypadek $miertelny. N\

o Matoplytkowosé immunologiczna: Bardzo mata i'Qba ptytek krwi (matoptytkowosé
immunologiczna), ktéra moze wigzac si¢ z kl’W’i\ niem, byta zglaszana bardzo rzadko,
zazwyczaj w ciagu pierwszych czterech tygodfi)po podaniu szczepionki JCOVDEN.

Pacjent powinien natychmiast zglosi¢ si¢ do le , jesli wystapia u niego objawy mogace
wskazywaé na zaburzenia krwi: silne lub up ¢ bole glowy, drgawki (napady drgawkowe),
zmiany stanu psychicznego lub niewyrazne widzenie, niewyjasnione zasinienie skory poza miejscem
szczepienia, ktore pojawi si¢ kilka dni p Q:zepieniu, punktowe okragte plamki poza miejscem
szczepienia, duszno$¢, bol w klatce pi ej, bol ndg, obrzek nodg lub utrzymujacy sig¢ bol brzucha.
Nalezy poinformowac lekarza, ze p t otrzymat ostatnio szczepionke JCOVDEN.

Zespol przesiakania wlo$nicz @

Po podaniu szczepionki JCO N bardzo rzadko zglaszano przypadki zespotu przesigkania
wloséniczek. Co najmniej j edc:}l pacjent dotkniety chorobg miat wcze$niej rozpoznany zespot
przesigkania wlo$niczek. @espot przesigkania wlosniczek jest ciezka, potencjalnie $miertelng choroba,
powodujaca wyciek p@@ z matych naczyn krwiono$nych (kapilary), powodujacy gwaltowny obrzek
rak 1 nog, nagly przyrast masy ciata i uczucie omdlenia (niskie ci$nienie krwi). W przypadku
wystapienia tych eﬁﬁéw w ciggu kilku dni po szczepieniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

*

z lekarzem. N

Zaburzeni /\!urologiczne
. Zﬂ? Guillain-Barré
alezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi ostabienie i porazenie konczyn, ktore
\%(()Ze postegpowacé w kierunku klatki piersiowej i twarzy (zespot Guillain-Barré). Zgtaszano to
Q ardzo rzadko po szczepieniu szczepionka JCOVDEN.
b Zapalenie rdzenia kregowego (poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego)
{0 Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ostabienie rak lub nog,
Q odczuwanie objawow czuciowych (takich jak: mrowienie, drgtwienie, bol lub utrata czucia
bolu) lub zaburzenia czynno$ci pecherza moczowego lub jelit. Zgtaszano to bardzo rzadko po
szczepieniu szczepionkag JCOVDEN.

Zapalenie mi¢$nia sercowego i osierdzia
Istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenie tkanek
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otaczajacych serce) po podaniu szczepionki JCOVDEN (patrz punkt 4). Te zdarzenia wystgpowaly
czesciej u mezezyzn w wieku ponizej 40 lat. U wigkszos$ci tych osob objawy rozpoczely sig¢ w ciagu

14 dni po szczepieniu. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli po otrzymaniu szczepionki
wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow: bol w klatce piersiowej, dusznosc¢, uczucie
przyspieszonego rytmu, trzepotania lub kotatania serca. s&

Ryzyko wystapienia ciezkich zdarzen po podaniu dawki przypominajacej O
Nieznane jest ryzyko wystapienia ci¢zkich zdarzen (takich jak zaburzenia krwi, w tym: Zakrz@

z matoptytkowoscia, zespot przesigkania wtosniczek, zespot Guillain-Barré, zapalenie migéni
sercowego i zapalenie osierdzia) po podaniu dawki przypominajgcej szczepionki JCOVDENR)

Dzieci i mlodziez Q
Szczepionka JCOVDEN nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy w v@poniiej 18 lat.

Obecnie nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki JC EN u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. (/J\,
Szczepionka JCOVDEN a inne leki /\/

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stoso@ych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac 0@ o jakichkolwiek niedawno
otrzymanych lub zaplanowanych szczepieniach. b

Szczepionke JCOVDEN mozna podawac jednoczesnie ze szc}z/&;kq przeciw grypie. Wstrzyknigcia
nalezy wykonywaé w r6zne miejsca. Prawdopodobienstwo w ienia bolu w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenia, bolu glowy 1 migéni moze by¢ wigksze, gdy szct@ionka JCOVDEN jest podawana
jednoczesnie ze szczepionka przeciw grypie. Q\

<
Ciaza i karmienie piersia AN
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, prz@cza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceu% b pielegniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

O

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dzialan niepozadanych szczep@ki COVDEN wymienione w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) moga przemijajgco,wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Przed przysta ém'em do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn
nalezy poczekac, az te dziatania m@qdane ustapia.

Szczepionka JCOVDEN zawiéra sod
Ta szczepionka zawiera mr&e}' iz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, czyli uznaje si¢ ja za ,,wolna
od sodu”.

<
Szczepionka JCOV&]E?zawiera etanol
Ta szczepionka zayicra 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Ilos¢ etanolu w tej
szczepionce jest owazna ilo$ci zawartej w mniej niz 1 ml piwa lub wina. Niewielka ilo$¢
alkoholu w tej@iepionce nie bedzie miala zadnych zauwazalnych skutkow.

&

3. J}Igfodaje sie szczepionke JCOVDEN

Lekadrz, farmaceuta lub pielggniarka wstrzyknie szczepionke w migsien - zwykle w gorng czesé
raanenia.
Q{ aka ilo§¢ szczepionki zostanie podana

Podawana jest pojedyncza dawka szczepienia podstawowego (0,5 ml) szczepionki JCOVDEN.

Dawka przypominajaca (druga dawka) szczepionki JCOVDEN moze by¢ podana co najmnie;j
2 miesigce po szczepieniu podstawowym osobom w wieku 18 lat i starszym.
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Szczepionka JCOVDEN moze by¢ podawana jako pojedyncza dawka przypominajaca kwalifikujacym
si¢ osobom w wieku 18 lat i starszym, ktore otrzymaty szczepienie podstawowe szczepionka mRNA
przeciw COVID-19 lub szczepionka przeciw COVID-19 oparta na wektorze adenowirusowym.

Odstep pomigdzy dawkami dla dawki przypominajacej jest taki sam, jak w przypadku dawki 0
przypominajacej szczepionki stosowanej w szczepieniu podstawowym. o

Po wstrzyknigciu lekarz, farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowacé pacjenta przez okolo\Q
15 minut w celu wykrycia objawow reakcji alergiczne;j.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nglezy
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

g

4. Mozliwe dzialania niepozadane @Q

/\/

Jak kazda szczepionka, JCOVDEN moze powodowac dziatania niepozadane hociaz nie u kazdego
one wystapia. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystgpuje w ciggu 1 lub { po otrzymaniu
szczepionki.

Nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza, jesli w ciagu 3 tygodni&gzczepieniu wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawow:

o silne lub uporczywe boéle glowy, niewyrazne widzenie, @y stanu psychicznego lub drgawki
(napady drgawkowe);

o duszno$¢, bol w klatce piersiowej, obrzek nog, bol nc’@ub uporczywy bol brzucha;

o nietypowe zasinienia skory lub punktowe okragte ki poza miejscem szczepienia.

W razie wystgpienia objawow cigzkiej reakcji alergi \j nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
Reakcje takie mogg obejmowac potaczenie kt(’)reg@v wiek z ponizszych objawow:

uczucie omdlenia lub oszotomienia

zaburzenia rytmu serca

dusznos¢ Q

$wiszczacy oddech O

obrzek warg, twarzy lub gardla @Q

pokrzywka lub wysypka . Q

nudnosci lub wymioty D

bdl brzucha. é

Po podaniu tej szczepionki'?gogat wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto: mog &ta}pié u wigcej niz 1 na 10 osob
o bol glowy &
nudnosci, (/J\/
bol miggaic™
bol w &cu wstrzyknigcia
zm ie.

Cze{@mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob
o 0 aczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
obrzek w miejscu wstrzykniecia

dreszcze

A
Q{ o goraczka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb

o wysypka
o bol stawow
o ostabienie migsni
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bol rak Iub nog

uczucie oslabienia
ogolne zte samopoczucie
kaszel

kichanie ’&
bol gardta @)
bol plecow {
drzenie 60
wymioty

zawroty glowy. bo

Rzadko: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b '\Q
reakcja alergiczna Q
pokrzywka ,\/Q

nadmierne pocenie @)

powigkszenie weztow chlonnych (limfadenopatia) é\/

nietypowe uczucie w obrebie skory, takie jak mrowienie lub uczuc@eizania (parestezje)
zmniejszone czucie lub wrazliwos¢, szczegdlnie w obrebie ské@edoczulica)
uporczywe dzwonienie w uszach (szumy)

zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo—zatorowg

przejsciowe, zwykle jednostronne porazenie twarzy (w t orazenie Bella).

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 o @

o zakrzepy krwi, czesto w nietypowych miejscach (@W mobzgu, watrobie, jelitach, $ledzionie)
W polaczeniu z matg liczba ptytek krwi
o cigzkie zapalenie nerwow, ktére moze powod@Wac porazenie i trudnosci w oddychaniu (zespot

Guillain-Barré).

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona @Mstawie dostepnych danych)

o cigzka reakcja alergiczna

o zespot przesigkania wlosniczek (@horobowy powodujacy przesigkanie ptynu z matych
naczyn krwionosnych)

o mala liczba ptytek krwi (mat owos¢ immunologiczna), ktora moze wigzac si¢
z krwawieniem (patrz punkm aburzenia krwi)

o zapalenie rdzenia krggo (poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego)

o zapalenie matych naczymkrwiono$nych z wysypka skorng lub matymi czerwonymi lub
fioletowymi, plaskinlbokra(glymi plamami pod powierzchnig skory lub siniakami

o zapalenie mig$ni owego lub zapalenie tkanki otaczajacej serce (zapalenie osierdzia).

Nalezy powiedzieé /ﬁrzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, kt.érfj fepokoja pacjenta lub nie ustepuja.

N
Zglaszanie Qaﬁ niepozadanych
Jesli wyst&y akiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ul alezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane

moanqg aszac bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V
i do’lq%zyé numer serii (Lot), jesli jest dostepny.

S

{Q Jak przechowywa¢ szczepionke JCOVDEN
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

38



Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki
i prawidlowe usunigcie niewykorzystanej szczepionki.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce 1 zewngtrznym 0
opakowaniu po ,,EXP”. o

Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu. Szczepionka moze by¢ dostarczona w stan‘rQ
zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 30

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C chS"C,
mozna jg rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowej: |
o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 ﬁolkan@wa okoto
13 godzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania\z 10 lub 20 fiolkami
trwa okoto 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 % ny.
o

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac. 0

Szczepionke mozna rowniez przechowywac lub przewozi¢ w lod()v@r temperaturze od 2°C do 8°C
jednorazowo przez okres do 11 miesigcy, nie przekraczajac pierwotire] daty waznosci (wydrukowanej
na fiolce 1 zewngtrznym opakowaniu po ,,EXP”). Po przeniesie zczepionki do miejsca
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewngtrznyan opakowaniu nalezy zapisaé
uaktualniong dat¢ waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lut@syrzucié przed uptywem uaktualnione;j
daty waznosci. Pierwotng dat¢ waznos$ci nalezy przekresli tak aby byta nieczytelna. Szczepionka
moze by¢ rowniez przewozona w temperaturze od 2 o& z uwzglednieniem odpowiednich
warunkow przechowywania (temperatura, czas). $O

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informscje

Co zawiera szczepionka JCOVDEN
o Substancja czynna jest Adenowirislyypu 26 z sekwencjg kodujaca glikoproteing S wirusa
SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S¥4tie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (Inf.U) w kazdej
dawce 0,5 ml .
*  Wytworzony w linii ki kowej PER.C6 TetR z wykorzystaniem technologii rekombinacji
DNA.

Ta szczepionka Za\@ﬁ organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

o Pozostate skla%ﬁki (substancje pomocnicze) to:

- Opak@!\l,a ie zawierajagce 10 fiolek: 2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD), kwas
cy wy jednowodny, etanol, kwas solny (do dostosowania pH), polisorbat 80, sodu
cl@rek, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH), sodu cytrynian, woda do wstrzykiwan

cgmtrz punkt 2: Szczepionka JCOVDEN zawiera sod i Szczepionka JCOVDEN zawiera
tanol).

N Opakowanie zawierajace 20 fiolek: 2-hydroksypropylo-B-cyklodekstryna (HBCD), kwas

\k' cytrynowy jednowodny, etanol, kwas solny (do dostosowania pH), polisorbat 80, sodu
0 chlorek, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2:
b Szczepionka JCOVDEN zawiera sod i Szczepionka JCOVDEN zawiera etanol).
Q{OJak wyglada szczepionka JCOVDEN i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Zawiesina jest bezbarwna do lekko zotte;j,
klarowna do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu I) z korkiem z gumy, aluminiowym kapslem
i niebieska plastikowg naktadka. Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.
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Szczepionka JCOVDEN jest dostgpna w opakowaniu zawierajagcym 10 lub 20 fiolek
wielodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie. ’&

Podmiot odpowiedzialny {O
Janssen-Cilag International NV AS)
Turnhoutseweg 30 (@)
B-2340 Beerse

Belgia bo
Wytworca '\6
Janssen Biologics B.V. @Q
Einsteinweg 101 /\/
2333 CB Leiden ,\/(/

0‘0

Holandia

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30 bO
2340 Beerse
Belgia (]

<

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych ta@eku nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Q
2
Belgié/Belgique/Belgien \etuva
Janssen-Cilag NV AB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 /\/ Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com QO lt@its.jnj.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JlPKOHCBH & JI>koHCBH bbirapus™ E(@ Janssen-Cilag NV
Ten.: +359 2 489 94 00 ) Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com ’/\/Q janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika éo Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.
Tel: +420 227 012 227 é\/ Tel.: +36 1 884 2858
\Q janssenhu@its.jnj.com

Danmark ,\/A Malta

Janssen-Cilag A(S) AM MANGION LTD

TIf: +45 459 2 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its&:ﬁﬁom

Deutsﬂ&:d Nederland

Jan Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.

Tel3§49 2137 955 955 Tel: +31 76 711 1111
1l@its.jnj.com janssen@jacnl.jnj.com

{OEesti Norge
Q UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal Janssen-Cilag AS
Tel: +372 617 7410 TIf: +47 24 12 65 00
ee@its.jnj.com jacno@its.jnj.com
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EALGoo
Janssen-Cilag @appoakevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

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
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 Q

Janssen-Cilag SpA @)
Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Q
janssenita@its.jnj.com Q@

Kvnpog

Bapvépoc Xotinmoavayng Ar&fo
TnA: +357 22 207 700 /\/

\QQJ

Latvija

UAB "JOHNSOE?!OHNSON“ filiale Latvija

Tel: +371 678.98561
lv@its.jnj.co@

@)

Data oshg(iej aktualizacji ulotki:

¢ w innych jezykach.

S

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

Polska N}
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. X
Tel.: +48 22 237 60 00 {O
O

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

S
Romainia /\;b

Johnson & Johnson Ro i SRL
Tel: +40 21 207 1800 o)

N

Slovenija O

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1491 18 00
Janssen_safcty slo@its.jnj.com

Slm@i republika
Jo@ n & Johnson, s.r.o.

8{»; +421 232 408 400

R
Qv

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

N
Na{%& zeskanowac ponizszy kod QR (dostepny rowniez na opakowaniu i karcie QR), aby otrzymac



Lub odwiedzi¢ strong internetowa: www.covidl9vaccinejanssen.com

Inne Zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu s&

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskie;j Agﬁgi
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla fachowego personelu medycz

o Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknj
w przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki J
musi by¢ dostgpna odpowiednia pomoc medyczna i nadzor. Osoby po sz
obserwowane przez fachowy personel medyczny przez co najmniej 15 /ﬁlp .

o Szczepionka JCOVDEN nie moze by¢ mieszana z innymi produktana} zniczymi lub
rozcienczana w tej samej strzykawce.

o Szczepionka JCOVDEN nie moze by¢ w zadnym przypadku pod@ana we wstrzyknieciu
donaczyniowym, dozylnym, podskérnym lub §rodskornym.

o Immunizacja powinna by¢ wykonywana wylacznie we wstrzﬁi(;ciu domigs$niowym, najlepiej
W migsien naramienny.

o Po kazdym wstrzyknigciu, w tym szczepionki J COVDEI‘L\moZe wystapi¢ omdlenie
(zastabnigcie). Nalezy wprowadzi¢ procedury Zapobiéyj ace urazom spowodowanym upadkiem
i mozliwiajgce postgpowanie w przypadku wystqp@ omdlen.

Q
Identyfikowalnoéé O\

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologi ch produktow leczniczych nalezy wyraznie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego proddkyu.

Instrukcja dotyczaca podawania i postepo@nia

Ta szczepionka powinna by¢ podawzC@przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jalow 1 kazdej dawki.

Przechowywac i przewozi¢ w 1e zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
przechowywania w tempergiljrze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce 1 zewngtrznym
opakowaniu po ,,EXP”. Q

Ta szczepionka jest aﬁswa do uzycia po rozmrozeniu. Szczepionka moze by¢ dostarczona w stanie
zamrozonym w te(r;;Y; turze od -25°C do -15°C lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.
Gdy szczepion@est przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna jg ro zi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowej:
o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami trwa okoto
1 dzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.

o sgwtemperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami

S&rwa okoto 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godzing.

(Bo rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Q Szczepionke mozna rowniez przechowywac lub przewozi¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do §°C
jednorazowo przez okres do 11 miesigcy, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (wydrukowane;j
na fiolce 1 zewngtrznym opakowaniu po ,,EXP”). Po przeniesieniu produktu do miejsca
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewngtrznym opakowaniu nalezy zapisaé
uaktualniong dat¢ waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem uaktualnione;j
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daty waznos$ci. Pierwotng dat¢ waznoS$ci nalezy przekresli¢, tak aby byta nieczytelna. Szczepionka
moze by¢ rowniez przewozona w temperaturze od 2 do 8°C, z uwzglednieniem warunkow
przechowywania (temperatura, czas).

Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i w celu
umozliwienia zapisania daty waznosci dla roznych warunkow przechowywania, jesli dotyczy. é

Szczepionka JCOVDEN jest zawiesing bezbarwna do lekko zoltej, przezroczysta do bardzo
opalizujacej (pH 6-6,4). Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecno$ci cz@ek
statych 1 zmiany zabarwienia. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ fiolk¢ wzrokowo pod k e@quniqé
lub jakichkolwiek nieprawidtowosci, takich jak $lady manipulacji. W przypadku stwierdzgnia takich
nieprawidlowosci, nie nalezy podawac szczepionki. @

N

Przed podaniem dawki szczepionki nalezy wymieszac¢ zawartos$¢ fiolki wielodaw ] poprzez
delikatne poruszanie nig w pozycji pionowej przez 10 sekund. Nie wstrzasac. Za'pdmocy sterylnej igly
i sterylnej strzykawki pobra¢ pojedyncza dawke 0,5 ml z fiolki wielodawkov%gilpodaé ja wylacznie
we wstrzyknigciu domigéniowym w migsien naramienny. %

Z fiolki wielodawkowej mozna pobra¢ maksymalnie 5 dawek. Po pobr@l 5 dawek nalezy wyrzucié¢
pozostatosci szczepionki w fiolce. b

Po pierwszym przekluciu fiolki, szczepionka (fiolka) moze byf&chowywana w temperaturze od
2°C do 8°C przez okres do 6 godzin lub w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) jednorazowo
przez okres do 3 godzin. Jesli szczepionka nie zostanie zuzyfayw tym czasie, nalezy ja wyrzucic.
Po pierwszym przektuciu fiolki nalezy zapisa¢, na kaZdejQ@ecie fiolki, datg i godzing, kiedy fiolke
nalezy wyrzucic.

y Wy &QJ

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci szcze 1 lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi, dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki powinny by¢
zdezynfekowane srodkami o dziataniu wi@obéj czym przeciw adenowirusom.
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