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Kaj je cepivo Jcovden in za kaj se uporablja?

Jcovden je cepivo za preprecevanje koronavirusne boIezni;O@%d—w) pri ljudeh, starih 18 let in
vel. Covid-19 povzroca virus SARS-CoV-2.

Cepivo Jcovden je sestavljeno iz drugega virusa (iz dru@adenovirusov), ki je bil spremenjen tako,
da vsebuje gen za tvorbo beljakovine, ki je v virusu S -CoV-2.

Cepivo Jcovden ne vsebuje virusa SARS-CoV-j inore povzrociti covida-19.

Kako se cepivo Jcovden uporablja?

Cepivo Jcovden se daje kot injekcija, o@@'v misico nadlahti.

Pozivitveni odmerek se lahko pri osﬁg1 tarih 18 let ali ved, injicira vsaj dva meseca po prvem

odmerku cepiva Jcovden. Pozivitveni erek se lahko daje tudi po osnovnem cepljenju z mRNK
cepivom ali adenovirusnim vek im cepivom. Odmerni interval za pozivitveni odmerek je enak
tistemu, ki je odobren za poz m odmerek cepiva, uporabljenega za osnovno cepljenje.

Cepivo je treba uporablja skladu z uradnimi priporocili, ki jih izdajo organi javnega zdravstva na
nacionalni ravni. Za veg \rmacij glede uporabe cepiva Jcovden glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnik%
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Kako ceply\gvden deluje?

Cepivo Jcoy, &Iuje tako, da telo pripravi na obrambo pred covidom-19. Sestavljeno je iz drugega
virusa (a@wrusa), ki je bil spremenjen tako, da vsebuje gen za tvorbo beljakovine bodice
virusa§ CoV-2. To je beljakovina na povrsini virusa SARS-CoV-2, ki jo virus potrebuje za vstop v
tele lice.
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1 Prej znano kot cepivo COVID-19 Vaccine Janssen.
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Adenovirus prenese gen virusa SARS-CoV-2 v celice cepljene osebe. Celice lahko nato gen uporabijo za
tvorbo beljakovine bodice. Imunski sistem osebe bo to beljakovino bodice prepoznal kot tujek, zacel
izdelovati protitelesa in aktiviral celice T (bele krvne celice), da jo napadejo.

Ce bo kasneje oseba prila v stik z virusom SARS-CoV-2, bo njen imunski sistem prepoznal to &

beljakovino na virusu in bo pripravljen telo zascititi pred njim. @
Adenovirus v cepivu se ne more razmnozevati in ne povzroca bolezni. @
Kaksne koristi cepiva Jcovden so se pokazale v studijah? O

Rezultati klinicnega preskusanja, v katero so bili vkljuceni ljudje iz Zdruzenih drz &erike, Juzne
Afrike in latinskoameriskih drzav, so pokazali, da je cepivo Jcovden ucinkovito pri precevanju
covida-19 pri ljudeh, starejsih od 18 let. V te Studije je bilo vkljuCenih vecC kotyd4 000 oseb. Polovica je
prejela enkratni odmerek cepiva, polovica pa placebo (injekcijo brez ucin \m Ljudje niso vedeli, ali
so prejeli cepivo Jcovden ali placebo. %

V preskusanju je bilo ugotovljeno, da je bilo po dveh tednih Stevilg s@nmatskih primerov bolezni
covid-19 za 67 % manjse pri ljudeh, ki so prejeli cepivo Jcovden rimerov od 19 630), kot pri
osebah, ki so prejele placebo (348 primerov od 19 691). To pomegni, je bila ucinkovitost cepiva 67-

odstotna.
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Nadaljnji podatki so pri ljudeh, starejsih od 18 let, pokazalipouecanje ravni protiteles po prejemu
poZivitvenega odmerka po osnovnem cepljenju s cepivc@:ovden, mRNK cepivom ali drugim
adenovirusnim vektorskim cepivom.

)

Ali lahko otroci prejmejo cepivo J%@n

Cepivo Jcovden trenutno ni odobreno zayporabo pri otrocih.

Ali lahko osebe z oslabljeni nskim sistemom prejmejo
cepivo Jcovden? :

oslabljenim imunskim sistem rda ne bodo tako dobro odzvale na cepivo, ni nobenih posebnih
pomislekov glede varnosti. z oslabljenim imunskim sistemom se lahko Se vedno cepijo, saj so
lahko izpostavljeni veéjex veganju zaradi covida-19.

Podatkov o delovanju cepiva pr}ﬁeh z oslabljenim imunskim sistemom ni. Ceprav se osebe z

Ali lahko cepivo Jcovden prejmejo nosecnice ali Zzenske, ki dojijo?

Studije na éiv‘a@aiejo Skodljivih ucinkov cepiva Jcovden med nosecnostjo. Vendar so podatki o
uporabi cepiy, X den med nosecnostjo zelo omejeni. Ceprav Studij o vplivu cepiva Jcovden na

dojenje ni, iCakovati tveganja za dojenje.
Odlocit @porabi cepiva pri nosecnicah je treba sprejeti po skrbnem posvetovanju z zdravnikom ob
upo %ju koristi in tveganj.

%ahko osebe z alergijami prejmejo cepivo Jcovden?

Osebe, ki so alergi¢ne na katero koli od sestavin cepiva, navedenih v poglavju 6 navodila za uporabo,
cepiva ne smejo prejeti.

Pri osebah, ki so prejele cepivo, so se pojavile alergijske ( preobcutljivostne) reakcije, vklju¢no z nekaj
primeri anafilaksije (hude alergijske reakcije). Tako kot vsa cepiva je treba tudi cepivo Jcovden dajati
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pod skrbnim zdravniskim nadzorom, pri cemer mora biti v primeru alergijskih reakcij na voljo ustrezno
zdravljenje.

Kako dobro cepivo Jcovden deluje pri osebah razlicnih etnic¢nih porekel in
spolov?

V klini¢na preskusanja so bile vklju¢ene osebe razli¢nih etnic¢nih skupin in spolov. Cepivo j %valo
ne glede na spol in etni¢no skupino.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Jcovden? @

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Jcovden glavodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Jcovden so obicajno blagi ali zmerniN&nijo v enem ali dveh
dneh po cepljenju.

Najpogostejsi nezeleni ucinki so bole¢ina na mestu injiciranja, utru’e@,’ glavobol, bolec¢ine v misicah
in siljenje na bruhanje. Lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 os%\

PoviSana telesna temperatura, mrzlica, pordelost in oteklina m 0 pojavijo pri manj kot 1 od
e, driska, bruhanje, izpuscaj,

10 oseb. Omotica, tresenje, kaselj, bole¢ine v ustih in griulki

bolecine v sklepih, Sibkost misic, boleCine v hrbtu, boleéin;%(ah in nogah, Sibkost in splosno slabo
pocutje se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 100 oseb. R zeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri
najvec 1 od 1000 oseb) so limfadenopatija (poveca zgavke), srbec izpuscaj, preobcutljivost
(alergija), parestezija (nenavadni obcutki, kot so Qlost, S¢emenje ali mravljinenje), hipestezija
(zmanjsana obcutljivost za dotik, bolecino in t turo), paraliza obraza, tinitus (zvonjenje ali
brnenje v usesih), venska trombembolija (tvo rvnih strdkov v venah) in potenje.

Pri pozivitvenih cepljenjih sta Stevilo in re/!@t reakcij vecCja, Ce so bili ljudje predhodno cepljeni s
cepivom, ki ni cepivo Jcovden, kot pri c@ , ki so zakljucile osnovno shemo cepljenja s

cepivom Jcovden. !

Tromboza (tvorba krvnih strdkov v krvnih zilah) v kombinaciji s trombocitopenijo (nizko ravnjo
trombocitov), znana kot TTS ( m tromboze s trombocitopenijo) in Guillain-Barréjev sindrom
(nevrolosko obolenje, pri katerag imunski sistem telesa poskoduje zZivéne celice) se lahko pojavita pri
manj kot 1 od 10 000 ose

Pri ljudeh, ki so preje@vo, so se pojavile alergijske reakcije, vklju¢no z anafilaksijo (hudo alergijsko
reakcijo). Kot vsa cepiva®je treba tudi cepivo Jcovden dajati pod skrbnim nadzorom, pri Cemer mora

biti na voljo ustre@zdravljenje.

Pri uporabi c‘\covden je prislo do zelo majhnega sStevila primerov imunske trombocitopenije

(stanja, pri&m imunski sistem pomotoma napade trombocite ter tako zniza njihove ravni in ovira

normaln@evanje krvi), sindroma kapilarnega prepuscanja (uhajanja tekocine iz majhnih krvnih Zil,

kar oﬁrc: otekanje tkiva in znizanje krvnega tlaka), koznega vaskulitisa malih zil (vnetje krvnih Zil v

koiﬁ sverznega mielitisa (nevroloskega stanja, za katerega je znacilno vnetje v hrbtenjaci),
karditisa (vnetja sréne misice) in perikarditisa (vnetja membrane okoli srca).

Cepivo Jcovden se ne sme dajati osebam, ki so pred tem imele sindrom kapilarnega prepuscanja; prav
tako se ne sme dajati osebam, pri katerih je po cepljenju s katerim koli cepivom proti covidu-19 prislo
do tromboze s sindromom trombocitopenije.
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Zakaj je bilo cepivo Jcovden odobreno v EU?

Cepivo Jcovden zagotavlja dobro raven zascite proti covidu-19, kar je med pandemijo klju¢nega
pomena. Glavna preskusanja so pokazala, da je cepivo priblizno 67-odstotno ucinkovito. Vecina
nezelenih ucinkov je blagih do zmernih in traja samo nekaj dni. &

Evropska agencija za zdravila je zato zakljudila, da so koristi cepiva Jcovden vecje od z njim anih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Cepivo Jcovden je prvotno pridobilo ,,pogojno dovoljenje za promet®, ker je bilo priéam Se vel
dokazov o cepivu. Podjetje je predlozilo iz¢rpne informacije, vklju¢no s podatki o njg arnosti in
ucinkovitosti, ki potrjujejo ugotovitve iz predhodnih predlozenih Studij. Poleg teg kljucilo vse
zahtevane Studije o farmacevtski kakovosti cepiva. Posledi¢no je bilo pogojno danje za promet

spremenjeno v obicajno.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uéinl@\:e uporabe
cepiva Jcovden? @

L 4
Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucink %porabo cepiva Jcovden
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetekiglavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo. .

z11]

j, ki vsebuje pomembne informacije o
varnosti cepiva ter o nacinih, kako zbrati dodatne infoE pacije in ¢im bolj zmanjsati morebitna

tveganja. Povzetek nacrta za obvladovanje tveganj j vho na voljo.

proti covidu-19 za zagotavljanje, da se nove i acije o varnosti hitro zberejo in analizirajo.

Varnostni ukrepi za cepivo Jcovden se izvajajo u z nacrtom EU za spremljanje varnosti cepiv
Podjetje, ki trzi cepivo Jcovden, bo zago’?vljalo !dna porocila o varnosti.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi poda %orabi cepiva Jcovden stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri cepivu Jcovd sg'skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zas¢ito bolnikov. i

Druge informacije o ce@l Jcovden

Za cepivo COVID-19 Vagc' e Janssen je bilo 11. marca 2021 izdano pogojno dovoljenje za promet,
veljavno po vsej EU. Ime va je bilo 28. aprila 2022 spremenjeno v Jcovden. Pogojno dovoljenje za
promet je bilo 9. janu@OB spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za promet.

Vec informacij o @ih proti covidu-19 je na voljo na spletiSCu z glavnimi dejstvi o cepivih proti
covidu-19.

Nadaljnje i foXcije za cepivo Jcovden so na voljo na spletni strani agencije:
ema.eur eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Povz&je bil nazadnje posodobljen 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
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