Indlaegsseddel: Information til brugeren

JCOVDEN injektionsvaeske, suspension
COVID-19-vaccine (Ad26.COV2-S [rekombinant])

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du far JCOVDEN
Sadan far du JCOVDEN

Bivirkninger
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
JCOVDEN er en vaccine, der bruges til at forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2-virusset.
JCOVDEN gives til voksne i alderen 18 ar og derover.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og serlige hvide
blodlegemer, der bekeemper virusset, for pa denne made at beskytte mod COVID-19.
Ingen af indholdsstofferne i denne vaccine kan give COVID-19.

2. Det skal du vide, fgr du far JCOVDEN

Du ma ikke fa vaccinen

. hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet i afsnit 6).

. hvis du har faet en blodprop samtidig med, at du havde et lavt antal blodplader (trombose med
trombocytopenisyndrom, TTS), efter at du har faet en hvilken som helst COVID-19-vaccine.

° hvis du tidligere har faet diagnosticeret kapillzerlekagesyndrom (en tilstand, hvor der siver
vaeske ud fra sma blodkar).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fer du far JCOVDEN, hvis:

° du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion efter at have faet en hvilken som helst
anden vaccine som indsprgjtning

. du nogensinde er besvimet efter at have faet en indsprgjtning med en kanyle

o du har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38 °C) — du kan dog godt blive vaccineret, hvis
du har let feber eller en infektion i de gvre luftveje som for eksempel forkglelse


http://www.indlaegsseddel.dk/

° du har et problem med blgdninger eller bla marker, eller hvis du tager blodfortyndende medicin
(for at forebygge blodpropper)

. dit immunsystem ikke fungerer korrekt (immundefekt), eller du tager leegemidler, der svaekker
immunsystemet (for eksempel hgje doser af kortikosteroider, immunundertrykkende midler
eller midler mod kraeft)

o du har risikofaktorer for at fa blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)).

Som for alle vacciner yder vaccination med JCOVDEN muligvis ikke fuld beskyttelse af alle personer,
der bliver vaccineret. Det vides ikke, hvor leenge du vil vaere beskyttet.

Blodsygdomme

. Vengs tromboemboli: Blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) er blevet observeret
i sjeeldne tilfeelde efter vaccination med JCOVDEN.

. Trombose med trombocytopenisyndrom: En kombination af blodpropper og lave niveauer af
blodplader i blodet er meget sjeeldent observeret efter vaccination med JCOVDEN. Dette
omfatter alvorlige tilfeelde med blodpropper, herunder pa uszdvanlige steder, sésom hjerne,
lever, tarm og milt, i nogle tilfeelde i kombination med blgdning. Disse tilfeelde forekom
overvejende inden for de farste tre uger efter vaccinationen og hos personer under 60 ar. Der er
rapporteret om dgdeligt udfald.

° Immuntrombocytopeni: Meget lave niveauer af blodplader (immuntrombocytopeni), der kan
veere forbundet med blgdning, er blevet rapporteret meget sjeldent, som regel inden for de
forste fire uger efter vaccination med JCOVDEN.

Sag gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du oplever symptomer, der kan vere tegn pa blodsygdomme: sveer
eller vedvarende hovedpine, krampeanfald, a&ndret mentaltilstand eller slgret syn; uforklarlige
blgdninger og uforklarlige bla maerkerud over pa vaccinationsstedet, som opstar fa dage efter
vaccination; punktformede, runde pletter ud over pa vaccinationsstedet; udvikler andengd;
brystsmerter; smerter i ben; haevede ben eller vedvarende mavesmerter. Informer leegen om, at du for
nylig er blevet vaccineret med JCOVDEN.

Kapillerlekagesyndrom

Der er indberettet meget sjeeldne tilfelde af kapilleerleekagesyndrom (CLS) efter vaccination med
JCOVDEN. Mindst én bergrt person havde tidligere faet diagnosticeret CLS. Kapillerlekagesyndrom
er en alvorlig, potentielt livstruende tilstand, hvor der siver veeske ud fra sma blodkar (kapilleerer),
hvilket medfarer haevelser af arme og ben, pludselig veagtstigning og svimmelhed (lavt blodtryk). Sag
straks leegehjeelp, hvis du udvikler disse symptomer i dagene efter vaccinationen.

Neurologiske sygdomme

° Guillain-Barré syndrom
Seg gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du udvikler svaghed og lammelse i arme og/eller ben, der kan
brede sig til brystet og ansigtet (Guillain-Barré syndrom, GBS). Dette er rapporteret meget
sjeeldent efter vaccination med JCOVDEN.

. Beteendelse i rygmarven (transversel myelitis)
Sag gjeblikkelig leegehjaelp, hvis du udvikler svaghed i arme eller ben, sensoriske symptomer
(sasom prikken, falelseslashed, smerte eller tab af smertefornemmelse) eller problemer med
blare- eller tarmfunktionen. Dette er rapporteret meget sjeeldent efter vaccination med
JCOVDEN.

Myokarditis og perikarditis

Der er en gget risiko for beteendelse i hjertemusklen (myokarditis) og betendelse i hinden omkring
hjertet (perikarditis) efter vaccination med JCOVDEN (se afsnit 4). Disse tilstande forekom hyppigst
hos maend under 40 ar. Hos de fleste af disse personer begynder symptomerne inden for 14 dage efter
vaccinationen. Sgg gjeblikkelig legehjaelp, hvis du far et af falgende symptomer efter at du har faet
vaccinen: smerter i brystet, andengd eller en fglelse af, at hjertet banker meget hurtigt eller hardt eller
flimrer.



Risiko for alvorlige negative handelser efter en boosterdosis

Risikoen for alvorlige negative haendelser (f.eks. koagulationssygdomme, herunder trombose med
trombocytopenisyndrom, CLS, GBS, myokarditis og perikarditis) efter en boosterdosis af JCOVDEN
er ukendt.

Bgrn og unge
Det frarades at anvende JCOVDEN til bgrn under 18 ar. Der er i gjeblikket ikke tilstreekkelige
oplysninger om anvendelse af JCOVDEN til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med JCOVDEN
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa andre vacciner.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af bivirkningerne ved JCOVDEN, der er anfert i afsnit 4 (Bivirkninger), kan muligvis
midlertidigt pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Vent, indtil disse
virkninger har fortaget sig, for du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner.

JCOVDEN indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis a 0,5 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

JCOVDEN indeholder ethanol

Dette leegemiddel indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. dosis a 0,5 ml. Ma&ngden af ethanol i dette
leegemiddel svarer til mindre end 1 ml gl eller vin. Den mindre mangde alkohol i dette legemiddel vil
ikke have nogen nevneverdig effekt.

3. Sadan far du JCOVDEN

Din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil indsprgjte vaccinen i en muskel — saedvanligvis i
overarmen.

S& meget vaccine vil du fa
Du vil fa en indsprgjtning med en enkelt dosis (0,5 ml) af JCOVDEN som primeer vaccination.

En boosterdosis (anden dosis) af JCOVDEN mindst 2 maneder efter den primare vaccination kan
gives til personer i alderen 18 ar og derover.

JCOVDEN kan administreres som en enkelt boosterdosis til egnede personer pa 18 ar og derover, som
har gennemfart et forlgb med primaer vaccination med en mRNA COVID-19-vaccine eller en
adenoviral vektorbaseret COVID-19-vaccine. Doseringsintervallet for boosterdosen er det samme som
det, der er godkendt for en boosterdosis for vaccinen, der bruges til primarvaccination.

Efter indsprgjtningen vil din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken holde gje med dig i ca.
15 minutter for at se, om du viser tegn pa en allergisk reaktion.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

JCOVDEN kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste
bivirkninger forekommer inden for 1 eller 2 dage efter vaccinationen.

Sag gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du inden for 3 uger efter vaccinationen udvikler nogen af falgende

symptomer:

° svare eller vedvarende hovedpineanfald, slgret syn, &ndret mentaltilstand eller krampeanfald

° andengd, brystsmerter, haevede ben, smerter i ben eller vedvarende mavesmerter

. usaedvanlige hudblgdninger eller punktformede, runde pletter andre steder end der, hvor du blev
vaccineret

Sgg omgaende legehjalp, hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion. Sadanne reaktioner
kan omfatte en kombination af et eller flere af fglgende symptomer:

. grhed eller en fornemmelse af at vaere ved at besvime

&ndret hjerteslag (puls)

kortandethed

hvaesende vejrtreekning

heevelser af lzeber, ansigt eller svaelg

neldefeber eller udsleet

kvalme eller opkastning

mavesmerter

Falgende bivirkninger kan forekomme med denne vaccine.

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
hovedpine

kvalme

muskelsmerter

smerter pa det sted, hvor indsprajtningen gives

udpreeget treethed

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. redme pa det sted, hvor indsprgjtningen gives

° haevelser pa det sted, hvor indsprgjtningen gives

° kulderystelser

o feber

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
udslaet

ledsmerter
muskelsvaghed
smerter i arme eller ben
folelse af svaghed
almen utilpashed

hoste

nysen

ondt i halsen
rygsmerter

skeelven

diarré

opkastning
svimmelhed



Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer

° allergisk reaktion

neldefeber

kraftig svedtendens

haevede lymfekirtler (lymfadenopati)

en usadvanlig fornemmelse i huden, for eksempel en prikkende eller kravlende fornemmelse
(paraestesi)

nedsat folesans eller fglsomhed, iser i huden (hypaestesi)

vedvarende ringen for grerne (tinnitus)

blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE))

midlertidig ansigtslammelse, oftest ensidig (herunder Bells lammelse)

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer

° blodpropper, ofte pa usaedvanlige steder (f.eks. hjerne, tarm, lever, milt), i kombination med lavt
niveau af blodplader

. alvorlig nervebetendelse, som kan medfgre lammelse og vejrtreekningsbesvaer (Guillain-Barré
syndrom (GBS))

Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)

° alvorlig allergisk reaktion

. kapilleerlekagesyndrom (en tilstand, der medfarer vaeskeudsivning fra sma blodkar)

. lave niveauer af blodplader (immuntrombocytopeni), der kan veere forbundet med blgdning (se
afsnit 2, Blodsygdomme)

° betaendelse i rygmarven (transversel myelitis)

. betaendelse i sma blodkar (vaskulitis i sma kar) med hududslet eller sma rade eller lilla, flade,
runde pletter under huden eller bla maerker

. betendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller beteendelse i hinden omkring hjertet
(perikarditis)

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, som giver dig
problemer, eller som ikke gar vek.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder. Oplys batch-/lothummer, hvis det er tilgengeligt.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgaengeligt for barn.

Opbevar heetteglasset i den originale karton for at beskytte mod lys.

Din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for at opbevare denne vaccine og
bortskaffe ikke-anvendt produkt korrekt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C. Udlgbsdatoen for opbevaring ved -25 °C
til -15 °C er trykt pa heetteglasset og den ydre karton efter "EXP".

Vaccinen er klar til brug, nar den er tget op. Vaccinen leveres enten nedfrosset ved -25 °C til -15 °C
eller opteet ved 2 °C til 8 °C.

Ved opbevaring nedfrosset ved -25 °C til -15 °C kan vaccinen optgs enten ved 2 °C til 8 °C eller ved

stuetemperatur:

° ved 2 °C til 8 °C: det tager ca. 13 timer for en karton med 10 eller 20 heetteglas at tg op, og det
tager ca. 2 timer for et enkelt haetteglas at te op.

. ved stuetemperatur (hgjst 25 °C): det tager ca. 4 timer for en karton med 10 eller 20 hatteglas at
to op, og det tager ca. 1 time for et enkelt hetteglas at tg op.

Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nar farst den er blevet tget op.

Vaccinen kan ogsa opbevares i kagleskab eller transporteres ved 2 °C til 8 °C i en enkelt periode pa op
til 11 maneder, dog hgjst indtil den oprindelige udlgbsdato (EXP). Nar produktet er blevet flyttet til
opbevaring ved 2 °C til 8 °C, skal den opdaterede udlgbsdato anfares pa den ydre karton, og vaccinen
skal anvendes eller kasseres senest pa den opdaterede udlgbsdato. Den oprindelige udlgbsdato skal
streges ud. Vaccinen kan desuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sa leenge det sker under passende
opbevaringsforhold (temperatur og tid).

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

JCOVDEN indeholder:

. Aktivt stof: Adenovirus type 26, som koder for SARS-CoV-2 spike-glykoproteinet*
(Ad26.COV2-S), ikke mindre end 8,92 logao infektigse enheder (Inf.E) i hver dosis a 0,5 ml
* Fremstillet i PER.C6 TetR-cellelinjen og ved rekombinant DNA-teknologi.

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO).

. @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer):

- Pakning med 10 heetteglas: 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD),
citronsyremonohydrat, ethanol, saltsyre (til justering af pH), polysorbat 80,
natriumchlorid, natriumhydroxid (til justering af pH), trinatriumcitratdihydrat, vand til
injektionsvaesker (se afsnit 2, JCOVDEN indeholder natrium og JCOVDEN indeholder
ethanol).

- Pakning med 20 hatteglas: 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD),
citronsyremonohydrat, ethanol, saltsyre (til justering af pH), polysorbat 80,
natriumchlorid, natriumhydroxid (til justering af pH), vand til injektionsvaesker (se
afsnit 2, JCOVDEN indeholder natrium og JCOVDEN indeholder ethanol).

Udseende og pakningsstarrelser
Injektionsveaeske, suspension (injektionsveeske). Suspensionen er en farvelgs til let gul, klar til meget
opaliserende suspension (pH 6-6,4).

2,5 ml suspension i et flerdosishaetteglas (type I-glas) med en gummiprop, aluminiumskrympekant og
blat plastlag. Et hatteglas indeholder 5 doser a 0,5 ml.

JCOVDEN er tilgaengelig i en pakning indeholdende 10 eller 20 flerdosishetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfagringstilladelsen

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30



B-2340 Beerse
Belgien

Fremstiller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indleegsseddel blev senest endret 03/2024.

Scan QR-koden nedenfor (den findes ogsa pa kartonen og QR-kortet) for at fa adgang til
indleegssedlen pa forskellige sprog.

Du kan ogsa ga ind pa: www.covid19vaccinejanssen.com

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

. Som for alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling og overvagning altid
veere let tilgengelig i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af JCOVDEN.
Den enkelte person skal overvages af en sundhedsperson i mindst 15 minutter efter
vaccinationen.

. JCOVDEN ma ikke blandes med andre leegemidler eller fortyndes i samme sprgijte.

° JCOVDEN ma under ingen omstendigheder administreres som en intravaskular, intravengs,
subkutan eller intradermal injektion.

. Immunisering ma kun udfgres som intramuskuleer injektion, fortrinsvis i deltoideus i overarmen.

° Synkope (besvimelse) kan forekomme ved enhver injektion, inklusive JCOVDEN. Der skal
veere truffet forholdsregler til at forebygge faldskader og handtere synkopale reaktioner.


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

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Vejledning i administration og handtering

Denne vaccine skal handteres af en sundhedsperson ved brug af aseptisk teknik, for at sikre at hver
dosis er steril.

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C. Udlgbsdatoen for opbevaring ved -25 °C
til -15 °C er trykt pa heetteglasset og den ydre karton efter "EXP".

Vaccinen er Klar til brug, nar den er tget op. Vaccinen leveres enten nedfrosset ved -25 °C til -15 °C
eller opteet ved 2 °C til 8 °C.

Ved opbevaring nedfrosset ved -25 °C til -15 °C kan vaccinen tgs op ved enten 2 °C til 8 °C eller

stuetemperatur:

. ved 2 °C til 8 °C: det tager ca. 13 timer for en karton med 10 eller 20 heetteglas at tg op, og det
tager ca. 2 timer for et enkelt haetteglas at tg op.

o ved stuetemperatur (hgjst 25 °C): det tager ca. 4 timer for en karton med 10 eller 20 hatteglas at
to op, og det tager ca. 1 time for et enkelt hztteglas at tg op.

Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nar den farst er blevet teet op.

Vaccinen kan ogsa opbevares i kgleskab eller transporteres ved 2 °C til 8 °C i en enkelt periode pa op
til 11 maneder, dog hgjst indtil den oprindelige udlgbsdato (EXP). Nar produktet er blevet flyttet til
opbevaring ved 2 °C til 8 °C, skal den opdaterede udlgbsdato skrives pa den ydre karton, og vaccinen
skal anvendes eller kasseres senest pa den opdaterede udlgbsdato. Den oprindelige udlgbsdato skal
streges ud. Vaccinen kan desuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sa leenge det sker under passende
opbevaringsforhold (temperatur og tid).

Opbevar hatteglassene i den originale karton for at beskytte mod lys, og saledes at udlgbsdatoen for
de forskellige opbevaringsforhold kan registreres, hvor det er relevant.

JCOVDEN er en farvelgs til let gul, klar til meget opaliserende suspension (pH 6-6,4). Vaccinen skal
undersgges visuelt for partikler og misfarvning far administration. Heetteglasset skal undersgges
visuelt for revner eller andre usadvanlige forhold, for eksempel tegn pa manipulation, inden
administration. | tilfelde af noget af dette, ma vaccinen ikke administreres.

Inden administration af en dosis af vaccinen skal hetteglasset holdes opret og hvirvles forsigtigt rundt
i 10 sekunder. Ma ikke omrystes. Anvend en steril kanyle og en steril sprgjte til at treekke en
enkeltdosis pa 0,5 ml op fra flerdosishaetteglasset, og administrer udelukkende via intramuskuler
injektion i deltoideus i overarmen.

Der kan maksimalt treekkes 5 doser op fra flerdosishaetteglasset. Kasser eventuel resterende vaccine i
heetteglasset, efter de 5 doser er udtaget.

Efter anbrud af heetteglasset kan vaccinen (i hatteglasset) opbevares ved 2 °C til 8 °C i op til 6 timer
eller ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) i en enkelt periode pa op til 3 timer. Kasser vaccinen, hvis den
ikke er brugt inden for dette tidsrum. Efter anbrud af heetteglasset skal dato og klokkeslet for
kassering af hatteglasset registreres pa etiketten pa det enkelte hatteglas.



Bortskaffelse

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
lzgemiddelaffald. Potentielle spild skal desinficeres med midler med virusdraebende aktivitet mod
adenovirus.



