Bipacksedel: Information till anvindaren

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

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. 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 fir detta vaccin. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad JCOVDEN iér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du ges JCOVDEN
Hur JCOVDEN ges

Eventuella biverkningar

Hur JCOVDEN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad JCOVDEN ir och vad det anvinds for

JCOVDEN ir ett vaccin som anviands for att forebygga covid-19 som orsakas av SARS-CoV-2.
Det ges till vuxna som &r 18 ar och dldre.

Vaccinet stimulerar kroppens naturliga forsvarsmekanismer (immunforsvaret). Vaccinet fungerar
genom att f& kroppen att tillverka skydd (antikroppar och specialiserade vita blodkroppar) mot det
virus som orsakar covid-19, vilket ger skydd mot covid-19. Inget av innehallsdmnena i detta vaccin
kan orsaka covid-19.

2. Vad du behéver veta innan JCOVDEN ges till dig

Vaccinet ska inte ges till dig om

. du 4r allergisk mot den aktiva substansen eller 6vriga innehallsdmnen i detta vaccin (anges 1
avsnitt 6)

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

. du tidigare har diagnostiserats med kapillérldckagesyndrom (en sjukdom som orsakar

vitskeldckage fran sma blodkérl).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges JCOVDEN:

J om du ndgon géng har haft en svér allergisk reaktion efter injektion av nagot annat vaccin
o om du ndgon ging 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 1tt feber eller en lindrig 6vre luftvigsinfektion sdsom en forkylning



o om du har problem med blodning eller blamérken, 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 (sasom hogdos kortikosteroider, immunsuppressiva medel eller
cancerlakemedel)

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

Liksom med alla vacciner skyddar vaccination med JCOVDEN eventuellt inte alla som vaccineras.
Det ar heller inte kdnt hur lange skyddet racker.

Blodrubbningar

o Vends tromboembolism: Blodproppar i vener (vends tromboembolism (VTE)) har observerats i
séllsynta fall efter vaccination med JCOVDEN.

. Trombos med trombotiskt trombocytopent syndrom: En kombination av blodproppar och laga

nivéer av blodpléttar i blodet har observerats i mycket séllsynta fall efter vaccination med
JCOVDEN. Detta inkluderar allvarliga fall av blodproppar, inklusive pa ovanliga stéllen i
kroppen sdsom hjdrnan, lever, tarm och mjélte, i vissa fall i kombination med blodning. Dessa
fall uppkom i de flesta fall inom de forsta tre veckorna efter vaccination och hos personer yngre
an 60 ar. Fall med dodlig utgédng har rapporterats.

o Immunologisk trombocytopeni: Mycket laga nivaer av blodpléttar (immunologisk
trombocytopeni) som kan forekomma tillsammans med blodning har rapporterats i mycket
séllsynta fall, vanligtvis inom de forsta fyra veckorna efter vaccination med JCOVDEN.

Sok omedelbart akutvard om du upplever symtom som kan vara tecken pa blodrubbningar: kraftig
eller ihallande huvudvark, krampanfall, sinkt vakenhetsgrad, forvirring eller dimsyn, oforklarliga
blodningar, far oforklarliga blamérken i huden utéver vaccinationsstillet som visar sig nagra dagar
efter vaccination, smé runda flackar pd andra stéllen dn vaccinationsstéllet, far svért att andas,
brostsmaérta, smérta i ett ben, svullnad i ett ben, eller ihallande magsmaérta. Informera hélso- och
sjukvardspersonalen om att du nyligen fatt JCOVDEN.

Kapillirlickagesyndrom

Mycket sillsynta fall av kapillarlackagesyndrom (CLS) har rapporterats efter vaccination med
JCOVDEN. Minst en drabbad patient hade tidigare diagnostiserats med kapilldrlickagesyndrom.
Kapillédrldckagesyndrom ér ett allvarligt, potentiellt livshotande tillstind som orsakar vétskeldckage
frén sma blodkarl (kapillérer), vilket leder till snabb svullnad i armar och ben, plétslig viktokning och
svimningskénsla (l4gt blodtryck). S6k omedelbart lakarhjdlp om du utvecklar dessa symtom dagarna
efter vaccinationen.

Besvir med nervsystemet

. Guillain-Barrés syndrom
Uppsok omedelbart ldakare om du upplever svaghet och forlamning i armar eller ben vilket kan
spridas till brost och ansikte (Guillain-Barrés syndrom, GBS). Detta har rapporterats i mycket
séllsynta fall efter vaccination med JCOVDEN.

. Inflammation i ryggmdrgen (transversell myelit)
Uppsok omedelbart ldakare om du upplever svaghet i armar och ben, kdnselsymtom (sasom
stickningar, domningar, smirta eller forlust av smértkénsla) eller problem med urinblasans eller
tarmens funktion. Detta har rapporterats i mycket séllsynta fall efter vaccination med
JCOVDEN.

Myokardit och perikardit

Det finns en 6kad risk for myokardit (inflammation i 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 lékarvird om du fir nagot av foljande symtom
efter att du har fatt vaccinet: brostsmarta, andndd, kénsla av att hjértat slar snabbt, oregelbundet eller
bultar.



Risk for mycket allvarliga hiindelser efter en boosterdos

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

Barn och ungdomar
JCOVDEN rekommenderas inte till barn som &r yngre dn 18 &r. I nuldget finns inte tillrdckligt med
information om anvéndningen av JCOVDEN till barn och ungdomar som &r yngre én 18 éar.

Andra likemedel och JCOVDEN
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel eller vacciner.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du féar detta vaccin.

Korféormaga och anvéindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av JCOVDEN som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan tillfalligt
paverka din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner. Vénta tills dessa effekter har
forsvunnit innan du framfor fordon eller anvander maskiner.

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

JCOVDEN innehiller etanol
Detta lakemedel innehéller 2 mg alkohol (etanol) per dos om 0,5 ml. Méngden etanol i detta likemedel

motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller vin. Den ldga méngden alkohol i detta 1&kemedel ger inga mérkbara
effekter.

3. Hur JCOVDEN ges

Likare, apotekspersonal eller sjukskdterska kommer att injicera vaccinet i en muskel, vanligtvis i
Overarmen.

Hur mycket vaccin far du
En engéngsdos primérvaccination (0,5 ml) av JCOVDEN injiceras.

En boosterdos (andra dos) av JCOVDEN kan ges minst 2 manader efter primérvaccinationen till
individer 18 ér och éldre.

JCOVDEN kan ges som en engangsboosterdos till lampliga individer 18 &r eller 4ldre som har avslutat
primédrvaccinationen med ett mRNA covid-19-vaccin eller ett adenoviralt vektorbaserat
covid-19-vaccin. Doseringsintervallet for boosterdosen ér detsamma som det som ar godként for en
boosterdos av vaccinet som anvénts for primérvaccination.

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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

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

S6k omedelbart likare om du upplever ndgot av foljande symtom inom 3 veckor efter vaccinationen:

o upplever en svar eller ihdllande huvudvérk, dimsyn, sdnkt vakenhetsgrad, forvirring eller
krampanfall

. far svart att andas, brostsmaérta, svullnad i ett ben, smérta i ett ben eller ihdllande magsmarta

o uppticker ovanliga blamérken eller sma, runda flackar pd andra stillen 4n vaccinationsstéllet.

S6k omedelbart likare om du far symtom pa en svar allergisk reaktion. Sddana reaktioner kan
innebdra ett eller flera av f6ljande symtom:

kanner dig svimfardig eller far yrsel

forandringar av din hjéartrytm

andnod

visande andning

svullnad av ldppar, ansikte eller svalg

nisselutslag eller hudutslag

illamaende eller krakningar

magsmarta

Foljande biverkningar kan uppkomma med detta vaccin.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
huvudvirk

illamaende

muskelvirk

smarta vid injektionsstallet

kraftig trotthetskdnsla

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare
. rodnad vid injektionsstillet

svullnad vid injektionsstéllet

frossa

feber

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare
hudutslag

ledvirk

muskelsvaghet

arm- eller bensmarta
svaghetskénsla

allmén sjukdomskénsla
hosta

nysningar

halsont

ryggsmairta

darrningar

diarré

kriakningar

yrsel

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
. allergisk reaktion



nésselfeber

kraftiga svettningar

svullna lymfkdrtlar (lymfadenopati)

onormal kénsla i huden, som stickningar eller krypande kénsla (parestesi)
nedsatt kénsla eller kénslighet, sérskilt i huden (hypestesi)

konstant ringande i ronen (tinnitus)

blodproppar i vener (tromboembolism (VTE))

tillfallig, oftast ensidig ansiktsforlamning (inklusive Bells pares)

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

. blodproppar ofta pa ovanliga stéllen (t.ex. hjdrna, tarm, lever, mjélte) i kombination med 1aga
nivéer av blodpléittar
. allvarlig nervinflammation, som kan orsaka forlamning och andningsbesvér (Guillain-Barrés

syndrom [GBS])

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data)

. allvarlig allergisk reaktion
. kapilldrlickagesyndrom (en sjukdom som orsakar vitskeldckage fran sma blodkarl)
. laga nivaer av blodplattar (immunoloisk trombocytopeni) som kan forekomma tillsammans med

blodning (se avsnitt 2, Blodrubbningar)
inflammation i ryggmargen (transversell myelit)

. inflammation i sma blodkérl (smékarlsvaskulit) med hudutslag eller smé réda eller lila, platta,
runda flackar ytligt under huden, eller blamirken

. inflammation i hjartmuskeln (myokardit) eller inflammation i hinnan pa utsidan av hjértat
(perikardit)

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du fér biverkningar som besvirar dig eller
som inte forsvinner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) och inkludera batch/Lot nummer om det &r tillgédngligt. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur JCOVDEN ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.
Forvara injektionsflaskan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ar ansvariga for forvaring av detta vaccin och korrekt
kassering av ej anvént ldkemedel.

Forvaras och transporteras fryst vid -25 °C till -15 °C. Utgéngsdatumet for forvaring vid -25 °C
till -15 °C ér tryckt pé injektionsflaskan och ytterkartongen efter "EXP”.

Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har tinat. Vaccinet kan levereras fryst vid -25 °C till -15 °C
eller tinat vid 2 °C till 8 °C.


http://www.lakemedelsverket.se/

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.
. 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 pa nytt.

Vaccinet kan ocksa forvaras i kylskap eller transporteras vid 2 °C till 8 °C i en sammanhéllen period
pa upp till 11 manader, men inte langre &n till det ursprungliga utgangsdatumet (EXP). Efter uttag ur
frysen till férvaring vid 2 °C till 8 °C maéste det nya utgdngsdatumet noteras pa ytterkartongen och
vaccinet ska anvéndas eller kasseras fore det uppdaterade utgdngsdatumet. Det ursprungliga
utgdngsdatumet ska strykas over. Vaccinet kan ocksa transporteras vid 2 °C till 8 °C sé lange det sker
inom angivna forvaringsbetingelser (temperatur, tid).

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen ér adenovirus typ 26 som kodar for SARS-CoV-2 spike
glykoprotein*(Ad26.COV2-S), med minst 8,92 log; infektiosa enheter (Inf.E) per dos pa
0,5 ml.
*Framstdllt i PER.C6 TetR cellinje och genom rekombinant DNA-teknologi.

Produkten innehaller genetiskt modifierade organismer (GMO).

o Ovriga innehéllsimnen (hjélpimnen) ir:

- Forpackning med 10 injektionsflaskor: 2-hydroxipropyl-B-cyklodextrin (HBCD),
citronsyramonohydrat, etanol, saltsyra (for pH-justering), polysorbat-80, natriumklorid,
natriumhydroxid (for pH-justering), trinatriumcitratdihydrat, vatten for injektionsvétskor
(se avsnitt 2 JCOVDEN innehaller natrium och JCOVDEN innehaller etanol).

- Forpackning med 20 injektionsflaskor: 2-hydroxipropyl--cyklodextrin (HBCD),
citronsyramonohydrat, etanol, saltsyra (for pH-justering), polysorbat-80, natriumklorid,
natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 JCOVDEN
innehaller natrium och JCOVDEN innehaller etanol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsvatska, suspension (injektionsvéatska). Suspensionen ar farglos till 1att gulaktig,
genomskinlig till mycket opalescent suspension (pH 6 - 6,4).

2,5 ml suspension i en flerdosinjektionsflaska (typ I-glas) med en gummipropp, krymplock av
aluminium och blé plast. Varje injektionsflaska innehaller 5 doser pa 0,5 ml.

JCOVDEN finns i forpackningar innehéllande 10 eller 20 flerdosinjektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101



2333 CB Leiden
Nederldnderna

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Denna bipacksedel éindrades senast 03/2024.

Skanna QR-koden nedan (finns dven pé kartongen och QR-kortet) for att f bipacksedeln pé olika
sprék.

Eller besok webbplatsen: www.covid19vaccinejanssen.com

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta l1&kemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprék p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

o JCOVDEN fir inte blandas eller spéddas i samma spruta som andra likemedel.

. JCOVDEN fér under inga omstandigheter administreras som en intravaskulér, intravends,
subkutan eller intradermal injektion.

. Immunisering ska utféras som en intramuskulér injektion, helst i deltoideusmuskeln i
Overarmen.

° Synkope (svimning) kan uppkomma i samband med en injektion, inklusive JCOVDEN. Rutiner

ska finnas pa plats for att forhindra fallskador och for att hantera svimningsreaktioner.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras pa ett tydligt sétt.



Anvisningar fér administrering och hantering

Vaccinet ska hanteras av hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sékerstdlla att varje
dos ér steril.

Forvaras och transporteras fryst vid -25 °C till -15 °C. Utgéngsdatumet for forvaring vid -25 °C
till -15 °C ér tryckt pé injektionsflaskan och ytterkartongen efter "EXP”.

Vaccinet ar fardigt for anvandning nar det har tinat. Vaccinet 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 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,
enskilda flaskor 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 enskilda flaskor tar ca 1 timme att tina.

Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pa nytt.

Vaccinet kan ocksa forvaras i kylskap eller transporteras vid 2 °C till 8 °C i en sammanhéllen period
pa upp till 11 manader, men inte ldngre &n till det ursprungliga utgangsdatumet (EXP). Efter uttag ur
frysen till férvaring vid 2 °C till 8 °C maste det nya utgangsdatumet noteras pa ytterkartongen och
vaccinet ska anvindas eller kasseras fore det uppdaterade utgangsdatumet. Det ursprungliga
utgdngsdatumet ska strykas over. Vaccinet kan ocksa transporteras vid 2 °C till 8 °C sé lange det sker
inom angivna forvaringsbetingelser (temperatur, tid).

Forvara injektionsflaskorna i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Om tillampligt ska utgdngsdatum
for olika forvaringsforhallanden noteras.

JCOVDEN iér en farglos till 1att gulaktig, genomskinlig till mycket opalescent suspension (pH 6 - 6,4).
Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar eller missfargning fore administrering. Injektionsflaskan
ska inspekteras visuellt for sprickor eller avvikelser, sdsom tecken pd manipulering fore
administrering. Om nagot av detta forekommer, anvind inte vaccinet.

Fore administrering av en dos vaccin, snurra flaskan forsiktigt i upprétt ldge i 10 sekunder. Skaka inte.
Anvind en steril nal och en steril spruta for att dra upp en engéngsdos pé 0,5 ml fran
flerdosinjektionsflaskan. Administrera endast som en intramuskulér injektion i deltoideusmuskeln i
Overarmen.

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) forvaras vid 2 °C
till 8 °C i upp till 6 timmar eller vid rumstemperatur (hogst 25 °C) i en sammanhallen period pa upp
till 3 timmar. Kassera vaccinet om det inte anvdnds inom denna tid. Efter den forsta punkteringen av
injektionsflaskan notera pé varje injektionsflaskas etikett datum och tid dé injektionsflaskan ska
kasseras.

Destruktion

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar for lakemedelsavfall. Eventuellt
spill skall desinficeras med medel med antiviral aktivitet mot adenovirus.
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