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Yleistiedot Jcovdenista seka siita, miksi se on hyvaksy tﬁ*u:ssa

Mita Jcovden on ja mihin sita kdaytetaan? @
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Jcovden on rokote, jolla ehkdistaan koronavirustautia (cov'wl—@B vuoden iasta lahtien. Covid-19 on
SARS-CoV-2-viruksen aiheuttama tauti. )

Jcovden on valmistettu toisesta adenovirusperheeseen @vasta viruksesta, jota on muunneltu siten,
ettd se sisaltdad SARS-CoV-2-viruksessa esiintyvaa pr@wia tuottavan geenin.

e
Jcovden ei sisalla SARS-CoV-2-virusta eikd se voiweuttaa covid-19-tautia.

Miten Jcovdenia kadytetdan?

Jcovden annetaan injektiona yleensa GK\%\ lihakseen.

Tehosteannos voidaan antaa aikaisin kahden kuukauden kuluttua ensimmaisen Jcovden-annoksen
antamisesta vahintaan 18-vuotiai|@nkil6ille. Tehosteannos voidaan antaa myés mRNA- tai
adenovirusvektorirokotteella a% perusrokotussarjan jalkeen. Jcovden-tehosteannoksen ajoitus
riippuu siita, milloin néide@rc@elden tehosterokotus tavallisesti annetaan.

Rokotetta tulee kayttaa k \Isten kansanterveyselinten antamien virallisten suositusten mukaisesti.
stéen kaytosta saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon ammattilaisilta.

Lisatietoa Jcovden—vx

Miten Jcovderf@ uttaa?
Jcovden valmij Ieé elimist6a puolustautumaan covid-19-virusta vastaan. Rokote on valmistettu
toisesta vir:k (adenoviruksesta), jota on muunneltu siten, ettd se sisaltdd SARS-CoV-2-

piikkiprete uottamiseen tarvittavan geenin. Piikkiproteiinia on SARS-CoV-2-viruksen pinnalla ja
<
virugt e sita elimistdn soluihin padasemiseen.

*
Ader@ls kuljettaa SARS-CoV-2-geenin rokotetun henkilén soluihin, jotka voivat kayttaa geenia

Wcteiinin tuottamiseen. Immuunijarjestelma tunnistaa piikkiproteiinin vieraaksi, jolloin se alkaa
tuottaa vasta-aineita ja aktivoi T-soluja (valkosoluja) torjumaan piikkiproteiinia.
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Jos SARS-CoV-2-virus mydhemmin pdasee rokotteen saaneen henkildon elimistédn, immuunijarjestelma
tunnistaa viruksen piikkiproteiinin ja on valmis puolustautumaan sita vastaan.

Rokotteessa kaytetty adenovirus ei voi lisaantya eika aiheuta sairautta.
Mita hyotya Jcovdenista on havaittu tutkimuksissa? /b

Yhdysvalloissa, Etela-Afrikassa ja Latinalaisen Amerikan maissa tehdyn kliinisen tutkimuks@lokset
osoittivat, etta Jcovden oli tehokas covid-19-taudin ehkdisemisessa vahintaan 18—vuotienki|6i|lé.
Tutkimukseen osallistui yhteensa yli 44 000 ihmistd. Puolet osallistujista sai yhden r@a oksen ja

puolet lumelaakeinjektion. Henkilot eivat tienneet, saivatko he Jcovdenia vai lumelda a.

Kun rokottamisesta oli kulunut kaksi viikkoa, Jcovden-rokotteen saaneiden ryh*ﬁg’a havaittiin
67 prosenttia vdhemman oireellisia covid-19-tautitapauksia (116 tapausta 1 osallistujasta)
verrattuna lumerokotteen saaneisiin osallistujiin (348 tapausta 19 691 oswjasta). Tama tarkoittaa

sitd, etta rokotteen teho oli 67 prosenttia. :
Lisatiedot osoittivat vasta-ainepitoisuuksien kohonneen, kun tehosteanfes annettiin ensimmaisen
Jcovden- tai mRNA-rokotteen tai jonkin muun adenovirusvektorirokott@en perusrokotussarjan jélkeen
vahintaan 18-vuotiaille henkilbille. Ry

L 4

Voidaanko Jcovden-rokote antaa lapsille? ’@

Jcovdenia ei ole talla hetkelld hyvaksytty kaytettavaksi illa.

Voidaanko Jcovden-rokote antaa inﬂwunipuutteisille henkiloille?

Rokotteen vaikutuksista immuunipuutteisille he%ille (henkilgille, joiden immuunijarjestelma on
heikentynyt) ei ole tietoa. Vaikka immuuni tteiset henkilét eivat valttamatta reagoi rokotteeseen
yhta hyvin, erityisia turvallisuuteen Iii% olenaiheita ei ole. Immuunipuutteisia henkildita voidaan
kuitenkin rokottaa, silla covid-19-tau® taa aiheuttaa heille suuremman riskin.

Voidaanko Jcovden-roko@ntaa raskaana oleville tai imettaville naisille?

X

Eldinkokeissa ei ole havaittu en-valmisteella olevan haitallisia vaikutuksia raskauteen. Tietoja
Jcovdenin kaytosta raska ana on kuitenkin hyvin vdhan. Jcovdenista ei ole tehty imetysta
koskevia tutkimuksia, a Imetyksesta ei odoteta aiheutuvan riskia.

Paatés rokotteen ka &a raskaana olevilla naisilla on tehtdva tiiviissa yhteistydssa terveydenhuollon
ammattilaisen ka @un hyddyt ja riskit on otettu huomioon.

Voidaank«@ovden-rokote antaa henkiloille, joilla on allergioita?

Rokote}ta i.5aa antaa henkildille, jotka ovat allergisia jollekin rokotteen ainesosalle, jotka on lueteltu
pakk.au@steen kohdassa 6.
*

Rokc@ saaneilla henkil6illd on ilmennyt allergisia reaktioita (yliherkkyyttd), mukaan lukien
hawyiplaisia vakavia allergisia reaktioita (anafylaksia). Kuten kaikki rokotteet, Jcovden on annettava
terveydenhuollon ammattilaisen tiiviissa valvonnassa, ja saatavilla on oltava asianmukaista
laaketieteellista hoitoa allergisten reaktioiden varalta.
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Miten hyvin Jcovden toimii eri sukupuolilla ja eri etnista alkuperaa olevilla
henkiloilla?

Kliinisiin tutkimuksiin osallistui eri etnista alkuperaa ja eri sukupuolta olevia henkilditda. Rokote toimi eri
sukupuolilla ja kaikissa etnisissa ryhmissa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Jcovdenin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Mita riskeja Jcovdeniin liittyy? ’O®

Jcovdenin yleisimmat haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia, ja ne R&@ 1-2 paivan

kuluessa rokottamisesta. Q

Yleisimmat haittavaikutukset ovat injektiokohdan kipu, vasymys, péénsérky,@klpu ja pahoinvointi.
e

Naita haittavaikutuksia voi aiheutua useammalle kuin yhdelle henkildlle ky sta.

Kuumetta, vilunvareitd seka injektiokohdan punoitusta ja turvotusta vq,}%;\t a enintaan yhdella
henkildllda kymmenesta. Huimausta, vapinaa, yskaa, kipua suussa ja ussa, aivastelua, ripulia,
oksentelua, ihottumaa, nivelkipua, lihasheikkoutta, selkakipua, ki
heikotusta ja yleistéd huonovointisuutta voi esiintya enintaan yhdella Renkil6lla sadasta. Harvinaisia

dsivarsissa ja jaloissa,

haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle pzof’ tuhannesta) ovat lymfadenopatia
(suurentuneet imusolmukkeet), kutiseva ihottuma, yliher llergia), parestesia (epatavalliset
tuntemukset, kuten puutuminen, kihelmdinti tai pistely) stesia (heikentynyt tunto-, kipu- ja

ldampdaisti), kasvojen halvaantuminen, tinnitus (korvi iminen tai surina), laskimoveritulppa
(verihyytymien muodostuminen laskimoissa) ja hikoi@

.
Tehosterokotuksissa reaktioiden maara ja vaka@vat yleensa suuremmat niilla, jotka ovat aiemmin

saaneet jonkin muun kuin Jcovden-rokotteen v tuna niihin, jotka ovat saaneet perusrokotussarjan

Jcovdenilla.

Enintaan yhdella henkil6lla 10 000:st @esiintyé tromboosia (verihyytymien muodostumista
verisuonissa) yhdessa trombosytope a'~\erihiutaleiden niukkuus) kanssa (TTS eli tromboosi, johon
liittyy trombosytopenia-oireyhtyma Guillain-Barrén oireyhtymaa (neurologinen sairaus, jossa
kehon immuunijarjestelma vahi a hermosoluja).

Rokotteen saaneilla ihmisiILa %nntynyt allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaktinen reaktio
(vakava allerginen reaktio n kaikki rokotteet, myds Jcovden on annettava tarkassa valvonnassa,
ja saatavilla on oltava agi kaista ladketieteellista hoitoa.

Z

eydessa on esiintynyt hyvin vahadisessa maarin immuunitrombosytopeniaa
stelma aktivoituu virheellisesti verihiutaleita vastaan, jolloin niiden maara

ydy normaalisti) seka hiussuonivuoto-oireyhtymaa (pienista verisuonista tihkuvan

Jcovdenin kayton yh

(elimistdn puolustusj

vahenee eika vegi

nesteen aihe a kudosturvotus ja verenpaineen alentuminen), ihon pienten suonten vaskuliittia

(verisuonijtule sta), transversaalimyeliittia (neurologinen sairaus, jolle tunnusomaista on

selkéy% dus) seka sydanlihastulehdusta (myokardiittia) ja sydanpussitulehdusta (perikardiittia).
i

Jcovd i saa antaa henkildille, joilla on aiemmin ollut hiussuonivuoto-oireyhtyma. Sita ei myo6skaan
aa antaa henkildille, joilla on ollut tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma jonkin covid-19-
ro een seurauksena.
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Miksi Jcovden on hyvaksytty EU:ssa?

Jcovden antaa hyvan suojan covid-19-tautia vastaan, mika on nykyisessa pandemiatilanteessa
ratkaisevan tarkeda. Paatutkimuksessa osoitettiin, ettd rokotteen teho on noin 67 prosenttia.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita, ja ne havidavat muutaman paivan kuluessa.

N&in ollen Euroopan lddkevirasto katsoi, ettd Jcovdenin hydty on sen riskeja suurempi ja et @
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Jcovdenille mydnnettiin alun perin ehdollinen myyntilupa, koska rokotteesta oli tulossayi nayttoa.
Ladkeyhtié on toimittanut muun muassa valmisteen turvallisuudesta ja tehosta k ttiedot, jotka
vahvistavat aiemmin toimitettujen tutkimusten I6yddkset. Lisaksi ladkeyhtié on s’Xnut loppuun
kaikki vaaditut tutkimukset rokotteen farmaseuttisesta laadusta. Taman seurau ehdollinen

myyntilupa on muutettu normaaliksi.

Miten voidaan varmistaa Jcovdenin turvallinen ja te@kéyttﬁ?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten j tifaiden on syyta noudattaa,

jotta Jcovdenin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
L 4

pakkausselosteeseen. .,Q
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Jcovdenille on my6s laadittu riskienhallintasuunnitelma, jd@ taa tarkeaa tietoa rokotteen
turvallisuudesta, lisdtietojen hankkimisesta ja mahdollis ien minimoimisesta.
Riskienhallintasuunnitelmasta on laadittu tiivistelma.

Jcovden-valmistetta varten otetaan kayttéon turyallis@oimenpiteitécovid—19—rokotteita koskevan
EU:n turvallisuusseurantasuunnitelmanmukaise 'N’mistamaan uusien turvallisuustietojen nopea
kera@aminen ja analysointi. Jcovdenia markkino tioé toimittaa saanndllisesti turvallisuusraportteja.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Jcovdeni@ttbé koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Jcovden-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutuk& idaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan

potilaiden suojelemiseksi. @

Muita tietoja Jcovdeni @

COVID-19 Vaccine Janssenw o EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan
11. maaliskuuta 2021. Ro, n nimi muutettiin Jcovdeniksi 28. huhtikuuta 2022. Ehdollinen
myyntilupa muutettiin iseksi myyntiluvaksi 9. tammikuuta 2023.

Lisatietoja covid—19’$ﬂeista on saatavillacovid-19-rokotteiden keskeisia tietoja kasittelevalla sivulla.
I

Lisaa tietoa Jco%— misteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
e

ema.euroga.@ icines/human/EPAR/jcovden

Tama yh 0 on paivitetty viimeksi 06-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

