PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1éCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychl¢ ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiPRAVKU

COVID-19 Vaccine Janssen injekéni suspenze

Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vicedavkova injekéni lahvicka obsahujici 5 davek po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kodujici SARS-CoV-2 spike glykoprotein* (Ad26.COV2-S), nejméné

8,92 logio infekénich jednotek (Inf.U).

* Produkovéno v PER.C6 TetR Cell Line (bun&né linii) technologii rekombinantni DNA.

Tento piipravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje piiblizné 2 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze (injekce).

Bezbarva az svétle zluta, ¢ira az velmi opalescentni suspenze (pH 6 — 6,4).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticke indikace

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 18 let a starSich
k prevenci onemocnéni COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Vakcinu je tieba pouZivat v souladu s oficilnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Osoby ve veku 18 let a starsi

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se podava pouze intramuskularni injekci jako jednorazova 0,5ml
davka.

Pediatricka populace

Bezpeénost a u¢innost vakciny COVID-19 Vaccine Janssen u déti a dospivajicich (mladSich nez
18 let) nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné Zadné Gdaje.



Starsi osoby
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutnd Gprava davky. Viz také body 4.8 a 5.1.

Zptsob podani

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se podava intramuskularni injekci. Preferované do deltového
svalu horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, intraven6zné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina nesmi byt misena ve stejné injekéni stéikaccee s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi ptipravky.
Pro opatieni pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni a likvidaci vakciny viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Byly hlaseny ptipady anafylaxe. V piipadé anafylakticke reakce po podani vakciny musi byt vzdy
zajisténa okamzita 1ékatska péce a dohled. Po vakcinaci se doporucéuje peclivé sledovani po dobu
alespoil5 minut.

Reakce souvisejici s uzkosti

Po jakékoli vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s Uzkosti v&etné vazovagalnich reakci
(synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejici se stresem jako psychogenni reakce na injekéni
stfikacku s jehlou. Je dulezité, aby byla zavedena opatieni k zabranéni zranéni pti mdlobe¢.

Soubézné onemocnéni

Vakcinace ma byt odloZena u osob s akutnim zdvaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni
infekci. Nicméné piitomnost mirné infekce a/nebo mirné zvysené teploty neni divodem k odloZeni
vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Po o¢kovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen byla velmi vzacné pozorovana kombinace
trombdzy a trombocytopenie, v nékterych ptipadech doprovazena krvacenim. Zahrnovala i zdvazné
ptipady, které se projevovaly jako Zilni trombdza, objevujici se i na neobvyklych mistech, jako je
trombdza mozkovych Zilnich splavii, splanchnicka Zilni trombdza nebo jako arterialni trombdéza,
provézené trombocytopenii. Byl hl&Sen smrtelny nasledek. Tyto ptipady se vyskytly béhem prvnich tii
tydnil po vakcinaci a vétSinou u Zen mladsich 60 let véku.

Zdravotni¢ti pracovnici maji mit na paméti zndmky a piiznaky tromboembolie a/nebo
trombocytopenie. O¢kované 0soby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamZitou 1ékaiskou pomoc,
pokud se u nich po vakcinaci objevi pfiznaky jako je dyspnoe, bolest na hrudi, otok nohy nebo



pretrvavajici bolest bficha. Kromé toho je tfeba, aby ockované osoby S neurologickymi ptiznaky
véetné silnych nebo pretrvavajicich bolesti hlavy nebo rozmazeného vidéni po vakcinaci, nebo ti, u
nichZ se po nékolika dnech objevi modtiny na ktzi (petechie) jinde neZz v misté vakcinace, okamzité
vyhledaly 1ékaiskou pomoc.

Trombédza v kombinaci s trombocytopenii vyZaduje specializovanou 1é¢bu. Zdravotniéti pracovnici se
maji fidit pfisluSnymi navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty (napf. s hematology, se
specialisty na koagulaci) pro diagnostiku a 1écbu téchto stavi.

Riziko krvaceni p7i intramuskularnim podant

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekei je tieba vakcinu podavat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagulaéni 1é¢bu nebo 0sobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoZe po intramuskularnim podani mtize u téchto osob dojit ke
krvaceni nebo tvorbé modfin.

Imunokompromitované osoby

Utinnost, bezpe¢nost a imunogenita vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob,
v&etné 0sob podstupujicich imunosupresivni terapii. U¢innost vakciny COVID-19 Vaccine Janssen
muze byt u imunosuprimovanych osob niZsi.

Doba trvani ochrany

Doba trvani ochrany poskytované vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni uéinnosti vakciny

Ochrana zac¢ina ptiblizné¢ 14 dnti po vakcinaci. Podobné jako u vSech vakcin nemusi vakcinace
vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen chranit v§echny pfijemce vakciny (viz bod 5.1).

Pomocné latky

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce 0,5 ml, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

Ethanol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v davce 0,5 ml. Malé mnoZstvi alkoholu
V této vakcing nema zadné znatelné Gcinky.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadne studie interakci. Soubézné podavani vakciny COVID-19 Vaccine Janssen
s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

ZkuSenosti s pouzitim vakciny COVID-19 Vaccine Janssen u téhotnych Zen jsou omezené. Studie
vakciny COVID-19 Vaccine Janssen na zvifatech nenaznacéuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky na

biezost, vyvoj embrya/plodu, vrh nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Podani vakciny COVID-19 Vaccine Janssen v t€hotenstvi ma byt zvaZeno pouze v ptipadg, Ze
potencialni pfinosy podani vakciny pievazi nad potencialnimi riziky pro matku a plod.



Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina COVID-19 Vaccine Janssen vyluc¢uje do lidského mateiského mléka.
Fertilita

Studie na zvifatech nenaznac¢uji pfimé ani neptimé $kodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

4.7  Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen nema Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stoje. Nékteré neZzadouci u¢inky uvedené v bodé 4.8 viak mohou docasné ovlivnit
schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecénost vakciny COVID-19 Vaccine Janssen byla hodnocena v probihajici studii faze 3
(COV3001). Celkem 21 895 dospélych ve véku 18 let a starSich dostalo vakcinu COVID-19 Vaccine
Janssen. Median véku osob byl 52 let (rozmezi 18 — 100 let). Bezpe¢nostni analyza byla provedena,
jakmile bylo dosazeno medianu trvani sledovani 2 mésice po vakcinaci. DelSi sledovani bezpecnosti
> 2 mésice je k dispozici pro 11 948 dospélych, ktefi dostali vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen.

Ve studii COV3001 byly nejéastéjsimi hlaSenymi lokalnimi nezddoucimi Géinky bolest v misté injekce
(48,6 %). Nejéastéj$imi systémovymi neZzadoucimi ucinky byly bolest hlavy (38,9 %), Unava (38,2 %),
myalgie (33,2 %) a nauzea (14,2 %). Pyrexie (definovana jako télesna teplota > 38,0 °C) byla
pozorovana u 9 % tcastniku. Vétsina neZzadoucich u¢inkl se objevila béhem jednoho az dvou dni po
vakcinaci a byla mirna az stfedné zavazna a kratkodoba (1 — 2 dny).

Reaktogenita byla obecné mirngjsi a byla hlaSena méné casto u starSich dospélych (763 dospélych ve
véku > 65 let vékuy).

Bezpecnostni profil byl obecné konzistentni u vSech ucastnikll s nebo bez ptedchozi prokazané infekce
virem SARS-CoV-2 pii vstupu do studie; celkem 2 151 dospélych, ktefi byli pii vstupu do studie
séropozitivni, dostalo vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen (9,8 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ¢inka

Nezadouci uéinky vakciny pozorované v prubéhu studie COV3001 jsou uvedeny podle tiidy
organovych systému (System Organ Class = SOC) databaze MedDRA. Kategorie frekvence jsou
definovany nasledovné:

Velmi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100);

Vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000);

Velmi vzécné (< 1/10 000);

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urdit).

V kazdé skuping frekvence jsou nezadouci ucinky uvedeny podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 1:

NezZadouci uinky hlasené po okovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen

Neni zndmo

T¥ida Velmi | Casté Méné &asté Vzacné (z dostupnych
organovych Casté (>1/100 | (=1/1000 az (>1/10 000 aZ Velmi vzacné udaji nelze
systémii (>1/10) |az <1/10)| < 1/100) < 1/1 000) (< 1/10 000) urdit)
Poruchy Hypersenzitivita?; Anafylaxe®
imunitniho Kopfivka
systému
Poruchy Bolest Ttes
nervového hlavy
systému
Cévni poruchy Tromboza
v kombinaci
s trombocytopenii”
Respiracni, Kasel Kychani;
hrudni a Orofaryngealni
mediastinalni bolest
poruchy
Gastrointestinalni | Nauzea
poruchy
Poruchy kize a Vyrazka;
podkozni tkané Hyperhidrdza
Poruchy svalové | Myalgie | Artralgie Svalova
a kosterni slabost;
soustavy a Bolest v
pojivové tkané koncetinach;
Bolest zad
Celkové poruchy | Unava; | Pyrexie; Astenieg;
areakce vmisté¢ | Bolestv | Erytém Malatnost
aplikace mistné | v misté
injekce | injekce;
Zdufeni
v misté
injekce;
Zimnice

Hypersenzitivita se tyka alergickych reakci kiize a podkozni tkédné.
Ptipady ziskané z probihajici oteviené studie v Jizni Africe.
Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny zavazné a velmi vzacné piipady trombozy v kombinaci s trombocytopenii. Jednalo

se 0 zilni trombdzy, jako je trombdza mozkovych Zilnich splavi ¢i splanchnicka Zilni trombdza, nebo o arterialni trombdzy

(viz bod 4.4)

HI4Seni podezieni na nezadouci Gdinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1€¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje
to pokraGovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické

pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:
Stétni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
a uvedli ptitom ¢islo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9

Predavkovani

v

Zédny piipad predavkovani nebyl hlasen. Ve studiich faze 1/2, kdy byla podavana vys$si davka (a2
dvojnasobnd), byla vakcina COVID-19 Vaccine Janssen dobie snadena, aviak oc¢kovani jedinci hlasili
zvyseni reaktogenity (zvy3end bolest v misté vakcinace, Unava, bolest hlavy, myalgie, nauzea a

pyrexie).

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovani vitalnich funkei a ptipadna symptomaticka 1écba.



https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: J07BX03

Mechanismus u¢inku

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je monovalentni vakcina slozena z rekombinantniho, replikace
neschopného vektoru lidského adenoviru typu 26, ktery kdduje spike (S) glykoprotein viru SARS-
CoV-2 v pIné délce ve stabilizované konformaci. Po podani je pfechodné exprimovan S glykoprotein
viru SARS-CoV-2, ktery stimuluje jak neutralizujici, tak dalsi funkéni S specifické protilatky, stejné
jako buné¢né imunitni reakce namifené proti S antigenu, coz mize pfispivat k ochrané proti
onemocnéni COVID-19.

Klinick4 aéinnost

Probihajici, multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie faze 3
(COV3001) se provadi ve Spojenych statech, Jihoafrické republice a zemich Latinské Ameriky s cilem
vyhodnotit G¢innost, bezpe¢nost a imunogenitu jednorazové davky vakciny COVID-19 Vaccine
Janssen k prevenci onemocnéni COVID-19 u dospélych ve véku 18 let a starSich. Studie vyloucila
jedince s abnormalni funkci imunitniho systému vyplyvajici z klinického stavu, jedince, ktefi
podstupuji imunosupresivni 1é¢bu v priibéhu 6 mésicil, a rovnéZ téhotné zeny. Uastnici se stabilni
1é¢enou infekci virem HIV nebyli vylouéeni. Licencované vakciny, s vyjimkou Zivych vakcin, mohou
byt podavany vice nez 14 dni pted nebo vice nez 14 dni po vakcinaci ve studii. Licencované Zivé
oslabené vakciny mohou byt podavany vice neZ 28 dni pfed nebo vice nez 28 dni po vakcinace ve
studii.

Celkem bylo v poméru 1:1 paralelné randomizovano 44 325 jedinct, kteii dostali intramuskularni
injekci vakciny COVID-19 Vaccine Janssen nebo placebo. Vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen
dostalo celkem 21 895 dospélych a 21 888 dospélych dostalo placebo. Ucastnici byli sledovani

s medianem sledovani 58 dnti (rozmezi: 1 - 124 dnti) po vakcinaci.

Populace primarni analyzy G¢innosti 39 321 jedinct zahrnovala 38 059 SARS-CoV-2 séronegativnich
jedincii na zacatku studie a 1 262 jedincti S neznamym sérostatusem.

Demografické a vstupni charakteristiky byly podobné u jedinci, kteti dostali vakcinu COVID-19
Vaccine Janssen, a u téch, ktefi dostali placebo. V populaci primarni analyzy u¢innosti byl mezi
jedinci, ktefi dostali vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen, median véku 52,0 let (rozmezi: 18 aZ
100 let); 79,7 % (n=15 646) jedincu bylo ve veéku 18 az 64 let [s 20,3 % (n=3 984) ve veku 65 let nebo
starSich a 3,8 % (n=755) ve véku 75 let nebo starSich]; 44,3 % jedincu byly Zeny; 46,8 % bylo ze
Severni Ameriky (USA), 40,6 % bylo z Latinské Ameriky a 12,6 % bylo z Jizni Afriky (Jihoafricka
republika). Celkem 7 830 (39,9 %) jedincti mélo pii vstupu do studie alesponi jednu jiz existujici
komorbiditu spojenou se zvySenym rizikem progrese do tézké formy onemocnéni COVID-19
(komorbidity zahrnovaly: obezitu definovanou jako BMI > 30 kg/m? (27,5 %), hypertenzi (10,3 %),
diabetes mellitus 2 typu (7,2 %), stabilni/dobie kontrolovanou infekci virem HIV (2,5 %), zavaZzné
srde¢ni onemocnéni (2,4 %) a astma (1,3 %)). Dalsi komorbidity byly ptfitomny u <1 % jedinct.

Piipady onemocnéni COVID-19 byly potvrzeny centrélni laboratofi na zakladé pozitivniho vysledku
na RNA viru SARS-CoV-2, ziskaného pomoci testu zalozeného na polymerazové fetézové reakci
(PCR). Celkova tc¢innost vakciny a podle kli¢ovych vékovych skupin je uvedena v tabulce 2.



Tabulka 2: Analyza Géinnosti vakciny proti onemocnéni COVID-19° u SARS-CoV-2
séronegativnich dospélych - populace primarni analyzy u¢innosti

COVID-19 Vaccine Placebo
Janssen N=19 630 N=19 691
Piipady Osoboroky Piipady Osoborok | 9% ucinnosti
onemocnéni onemocnéni y vakciny
COVID-19 COVID-19 (95% interval
Podskupina (n) (n) spolehlivosti)®
14 dni po vakcinaci
VSechny subjekty? 116 3116,57 348 3096,12 66,9
(59,03; 73,40)
18 az 64 let véku 107 2 530,27 297 2511,23 64,2
(55,26; 71,61)
65 let a starsi 9 586,31 51 584,89 82,4
(63,90; 92,38)
75 let a starsi 0 107,37 8 99,15 100
(45,90; 100,00)
28 dni po vakcinaci
V3echny subjekty? 66 3102,00 193 3 070,65 66,1
(55,01; 74,80)
18 a7z 64 let véku 60 2 518,73 170 2 490,11 65,1
(52,91; 74,45)
65 let a starsi 6 583,27 23 580,54 74,0
(34,40; 91,35)
75 let a starsi 0 106,42 3 98,06 -

Koprimarni cilovy parametr definovany protokolem.
Symptomatické onemocnéni COVID-19 vyZadujici pozitivni vysledek RT-PCR a alespoii jednu respiraéni zndmku nebo

ptiznak nebo dvé jiné systémové znamky nebo ptiznaky definované protokolem.
¢ Intervaly spolehlivosti pro ,,V3echny subjekty byly upraveny tak, aby implementovaly kontrolu chyby typu I pro
vicenasobné testovani. Intervaly spolehlivosti pro vékové skupiny jsou uvedeny neupravené.

Ucinnost vakciny proti zdvaznému onemocnéni COVID-19 je uvedena v tabulce 3 nize.

Tabulka 3: Analyzy G¢innoesti vakeiny proti zdvaznému onemocnéni COVID-19% u
SARS-CoV-2 séronegativnich dospélych - populace primarni analyzy ucinnosti

COVID-19 Vaccine Placebo
Janssen N=19 630 N=19 691
Piipady Piipady % 1ucinnost
onemocnéni onemocnéni vakciny
COVID-19 COVID-19 (95% interval
Podskupina (n) Osoboroky (n) Osoboroky | spolehlivosti)®
14 dni po vakcinaci
Z&vazné 76,7
14 3125,05 60 3122,03 (54,56; 89,09)
28 dni po vakcinaci
Zavaziné 85,4
5 3106,15 34 3 082,58 (54,15; 96,90)

% Konetné stanoveni zavaznych piipadii COVID-19 bylo provedeno nezévislou hodnotici komisi, ktera také stanovila
zavaznost onemocnéni v souladu s definici v FDA pokynu.

Intervaly spolehlivosti byly upraveny tak, aby implementovaly kontrolu chyby typu I pro vicendsobné testovani.

Ze 14 oproti 60 zavaznych ptipadi s nastupem nejméné 14 dni po vakcinaci byli ve skuping s
vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen hospitalizovani 2 jedinci oproti skupiné s placebem, ve které
bylo hospitalizovano 6 jedinct. Tfi jedinci zemfeli (vSichni ve skupiné s placebem). Vétsina
zbyvajicich zavaznych piipadi spliiovala pouze kritérium saturace kysliku (SpO2) pro zavazné
onemocnéni (< 93 % pii dychani okolniho vzduchu).




Pted odslepenim, dopliikové analyzy, povaZzované za post-hoc analyzu, pozitivnich ptipadti uréenych
testy zaloZzenymi na PCR bez ohledu na potvrzeni ustfedni laboratofi, obecné podporuji vysledky
primarni analyzy.

Po 14 dnech po vakcinaci byly ve skupiné s vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen 2 piipady
hospitalizace a ve skupiné s placebem 8 piipadii hospitalizace molekularné potvrzeného onemocnéni
COVID-19. Jeden ptipad ve skupiné s placebem vyzadoval pfijeti na jednotku intenzivni péce (JIP) a
mechanickou ventilaci. Nalez byl podpoten post-hoc analyzou vSech hospitalizaci souvisejicich s
onemocnénim COVID-19 implementujici Sirsi vyhledavani na zakladé vSech dostupnych informaci z
jakéhokoliv zdroje (2 vs. 29 ptipadi v rozsifeném souboru dat).

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru uc¢innosti ukazaly podobné odhady parametru
ucinnosti pro ucastniky muzského a zenského pohlavi, stejné jako pro tcastniky s a bez komorbidit
spojenych s vysokym rizikem zavazného onemocnéni COVID-19.

Byly provedeny vyzkumné analyzy ucinnosti vakciny proti onemocnéni COVID-19 a zdvaznému
onemocnéni COVID-19 podskupin pro Brazilii, Jihoafrickou republiku a USA (viz tabulka 4). U
analyz podskupin vSechny ptipady onemocnéni COVID-19 vznikly do data uzavérky sbéru dat
primarni analyzy u¢innosti, véetn¢ piipadl potvrzenych centralni laboratofi a ptipadt s
dokumentovanou pozitivni SARS-CoV-2 PCR z mistni laboratofe, které stale ¢ekaji na potvrzeni
centralni laboratofi.

Tabulka 4: Souhrn d¢innosti vakciny proti onemocnéni COVID-19 a zavaZznému onemocnéni
COVID-19 pro zemé s > 100 hlaSenymi pripady

Zavaznost
Onemocnéni Zavainé onemocnéni
COVID-19 COVID-19
odhad parametru odhad parametru (95%
Poiatek (95% CI) Cl)

USA nejméné 14 dni po vakcinaci | 74,4 % (65,00; 81,57) 78,0 % (33,13; 94,58)
nejméné 28 dni po vakcinaci | 72,0 % (58,19;81,71) 85,9 % (-9,38; 99,69)

Brazilie nejméné 14 dni po vakcinaci | 66,2 % (51,01; 77,14) 81,9 % (17,01; 98,05)
nejméné 28 dni po vakcinaci | 68,1 % (48,81; 80,74) 87,6 % (7,84; 99,72)

ﬂég‘l’ﬂrlf:a nejméné 14 dni po vakeinacl | g, o (30 96: 67.44) | 73.1 % (40,03; 89,36)
nejméné 28 dni po vakcinaci | 64,0 % (41,19; 78,66) 81,7 % (46,18; 95,42)

Byly sekvenovany vzorky od 71,7 % centralni laboratofi potvrzenych pfipada primarni analyzy [USA
(73,5 %), Jihoafrickéa republika (66,9 %) a Brazilie (69,3 %)]. V sekvenovanych vzorcich je
nerovnovaha v aplnosti souboru tdaji mezi vakcinou COVID 19 Vaccine Janssen a placebem. Ve
Spojenych statech bylo 96,4 % kment identifikovano jako varianta Wuhan-H1 D614G; v Jihoafrické
republice bylo 94,5 % kmenu identifikovano jako varianta 20H/501Y.V2 (linie B.1.351); v Brazilii
bylo 69,4 % kmenu identifikovano jako varianta linie P.2 a 30,6 % kment bylo identifikovano jako
varianta Wuhan-H1 D614G.

StarSi populace

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen byla hodnocena u jedincti ve véku 18 let a starsich. U¢innost
vakciny COVID-19 Vaccine Janssen byla konzistentni mezi star§imi (> 65 let) a mladSimi jedinci (18
- 64 let).

Pediatrick& populace

Evropskéa agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti ptedlozit vysledky studii s vakcinou
COVID-19 Vaccine Janssen u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci onemocnéni
COVID-19 (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).



Podminec¢né schvéleni

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan postupem tzv. ,,podmine¢ného schvaleni*. Znamena to, ze jsou
oc¢ekavany dalsi dukazy o jeho piinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém piipravku a tento souhrn udaji o piipravku bude podle
potfeby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetickeé vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvenénich studii toxicity opakovanych davek a lokalni
tolerance a reproduk¢ni a vyvojoveé toxicity neodhaluji zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita a kancerogenita

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen nebyla na genotoxicky ani kancerogenni potencial hodnocena.
U sloZek vakciny se nepfedpoklada, Ze maji genotoxicky nebo kancerogenni potencial.

Reprodukéni toxicita a fertilita

Reprodukéni toxicita a fertilita u samic byly hodnoceny v kombinované embryofetalni a pre- a
postnatalni vyvojové studii u kralikt. V této studii byla prvni vakcinace vakcinou COVID-19 Vaccine
Janssen samicim kralikt intramuskularné podana 7 dni pied pafenim v davce odpovidajici
dvojnasobku doporuéené davky pro ¢lovéka, nasledované dvéma vakcinacemi stejnou davkou béhem
biezosti (tj. 6. a 20. den biezosti). Zadné s vakcinou souvisejici G¢inky na sami¢i plodnost, bfezost ani
embryofetélni vyvoj nebo vyvoj potomstva nebyly zjistény. Samice, stejné jako jejich plody a
potomstvo, vykazovaly titry protilatek specifickych proti S proteinu viru SARS-CoV-2, coZ ukazuje,
7e béhem biezosti se matetské protilatky prenesly do plodii. Udaje o vyludovani vakeiny COVID-19
Vaccine Janssen do matetského mléka nejsou k dispozici.

Kromé toho konvenéni (s opakovanou davkou) studie toxicity na krélicich s vakcinou COVID-19
Vaccine Janssen neodhalila zadné ucinky na saméi pohlavni organy, které by mohly zhorsit sam¢i
plodnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Baleni 10 injek&nich lahvicek

Hydroxypropylbetadex (HBCD)
Monohydrét kyseliny citronové
Bezvody ethanol

Kyselina chlorovodikova
Polysorbéat-80

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Dihydréat natrium-citratu

Voda pro injekci

Baleni 20 injek¢énich lahvicek

Hydroxypropylbetadex (HBCD)
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Monohydréat kyseliny citronové
Bezvody ethanol

Kyselina chlorovodikova
Polysorbat-80

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky nebo fedén.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

2 roky pfi uchovavani pii teploté -25 °C az -15 °C.

Po vyjmuti z mrazni¢ky mtize byt neoteviena injek¢ni lahvi¢ka uchovavéana v chladnicce pii teploté
2 °C aZ 8 °C, chranéna pted svétlem, po jedno obdobi trvajici aZ 3 mésice neptesahujici vytisténé
datum expirace (EXP).

Po rozmrazeni nesmi byt vakcina znovu zmrazena.

Ohledné zvlastnich opatieni pro uchovavani viz bod 6.4.

Oteviena injekéni lahvi¢ka (po prvnim propichnuti injekéni lahvicky)

Chemicka a fyzikalni stabilita vakciny po otevieni pied pouZitim byla prokdzana na dobu 6 hodin pti
teploté 2 °C aZz 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit nejlépe okamzité po
prvnim propichnuti injekéni lahvicky; ptipravek lze nicméné uchovavat pii teploté¢ mezi 2 °C — 8 °C
po dobu maximalné 6 hodin nebo ponechat pii pokojové teploté (maximalné 25 °C) po dobu az

3 hodin po prvnim propichnuti injek¢ni lahvi¢ky. Uchovavani po otevieni mimo tyto ¢asové intervaly
je v odpovédnosti uZivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani pfi
teploté -25 aZ -15 °C je vytisténo na injekéni lahvicce a vnéjsi krabicce za ,,EXP*.

Pokud se uchovava zmrazena pii teploté -25 °C az -15 °C, mize byt vakcina rozmrazena bud’ pii

teploté 2 °C az 8 °C nebo pfi pokojové teploté:

. pii teploté 2 °C az 8 °C: u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude rozmrazovani
trvat piiblizné 13 hodin a u jednotlivé injekéni lahvicky piiblizné 2 hodiny.

. pii pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabic¢ky s 10 nebo 20 injek¢nimi lahvickami bude
rozmrazovani trvat pfiblizné 4 hodiny a u jednotlivé injekéni lahvi¢ky ptiblizné 1 hodinu.

Vakcina muze byt také uchovavana v chladnicce pfi teploté 2 °C aZz 8 °C po jedno obdobi trvajici az
3 mésice, které nesmi presahnout pivodni datum expirace (EXP). Pii ptesunu ptipravku do prostiedi
pro uchovavani pti teploté 2 °C aZ 8 °C se na vné&jsi krabicku musi napsat aktualizované datum
expirace a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace pouZit nebo zlikvidovat. Pivodni datum
expirace se ma znecitelnit. Vakcinu lze rovnéz transportovat pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud se uplatni
piislu§né podminky uchovavani (teplota, ¢as).

Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.
Uchovavejte injekeni lahvicky v pivodni krabicce, aby byly chranény pted svétlem.
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Neoteviena vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je stabilni pfi teploté 9 °C az 25 °C po dobu celkem
12 hodin. Nejde o doporu¢ené podminky uchovavani nebo transportu, ale mize poslouzit jako voditko
pfi rozhodovani ohledné pouziti v piipadé docasnych teplotnich vykyvi béhem 3 mésici uchovavani
pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Podminky uchovavani po prvnim otevteni lécivého ptipravku, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,5 ml suspenze ve vicedavkové injekéni lahvicce (sklo tiidy I) s pryZovou zatkou (chlorbutyl
potaZeny na povrchu fluorpolymerem), hlinikovym krytem a modrym plastovym vickem. Jedna
injek¢ni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Baleni po 10 nebo 20 vicedavkovych injekénich lahvi¢kach.

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro zachazeni a zptisob podani

S touto vakcinou méa nakladat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla zaji$téna
sterilita kazdé davky.

o Vakcina je po rozmrazeni piipravena k pouZiti.

) Vakcina mizZe byt dodavana zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pfi teploté

2°Caz8°C.
o Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazuijte.
o Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ky v pavodni krabiéce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem, a

piipadné aby mohla byt zaznamenana doba pouZitelnosti pro rizné podminky uchovavani.

Uchovavani pf¥i prijeti vakciny
POKUD VAKCINU OBDRZITE ZMRAZENOU PRI TEPLOTE -25 AZ -15 °C, miiZete:

() 2cazs-c

l'ﬁ'l i
| NEBO
rj] - i
o | @
e = | k
—
S -
Uchovavani v mrazniéce Uchovavani v chladniéce
e Vakcina miZze byt uchovavana a e Vakcina mize byt také uchovéavéna a
transportovana zmrazena pii teploté - transportovana pti teploté 2 °C az 8 °C
25°C az-15°C. po jedno obdobi trvajici az 3 mésice
e Datum expirace pro uchovavani je nepiesahujici pivodni datum expirace
vytisténo na injek&ni lahvicce a vnéjsi (EXP).
krabiéce za ,,EXP* (viz bod 6.4). e Po pieneseni pripravku do chladni¢ky s

teplotou 2 °C az 8 °C se na vné&jsi
krabi¢ku musi napsat aktualizované
datum expirace a vakcina se ma do
tohoto aktualizovaného data expirace
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pouZzit nebo zlikvidovat. Pivodni datum
expirace se ma znecitelnit (viz bod
6.4).

POKUD VAKCINU OBDRZITE ROZMRAZENOU PRI TEPLOTE 2 °C a7 8 °C,
uchovavejte ji v chladniéce:

2°Cai8°C

A Pripravek znovu nezmrazujte, pokud jej obdrZite jiZz rozmrazeny pii teploté 2 °C az 8 °C.

Poznamka: Pokud je vakcina obdrZena chlazena pii teploté 2 °C az 8 °C, zkontrolujte, zda mistni
dodavatel po ptijeti aktualizoval datum expirace. Pokud nové datum EXP nemuzete nalézt,
kontaktujte mistniho dodavatele, aby Vam potvrdil datum EXP chlazené vakciny. Pied ulozenim
vakciny do chladni¢ky napiste na vnéjsi krabi¢ku nové datum expirace. Pavodni datum expirace
se ma zneditelnit (viz bod 6.4).

o} Pokud se uchovava (uchovavaji) zmrazena (zmrazené), injekéni lahvi¢ku (lahvicky)

pred podanim rozmrazte bud’ v chladniéce nebo p¥i pokojové teploté

@ 2°Caz8°C Maximalné 25 °C

| | | i .
Rozmrazujte NEBO R%zhmor(?ianyte Rolzhmordaimjte
13 hodin
TP
U
Rozmrazovani v chladnicce Rozmrazovani pii pokojové teploté
e Pokud se uchovava zmrazena pti e Pokud se uchovavéa zmrazena pii
teploté -25 °C az -15 °C, bude teploté -25 °C azZ -15 °C, méa se
rozmrazovani krabicky s 10 nebo 20 krabicka s 10 nebo 20 injekénimi
injek¢nimi lahvickami trvat priblizné lahvickami nebo jednotlivé injekéni
13 hodin a jednotlivych injekénich lahvi¢ky rozmrazovat pii pokojové
lahvi¢ek ptiblizné 2 hodiny p¥i teploté teploté maximaln¢ 25 °C.
2°Caz8°C. e Rozmrazeni krabic¢ky s 10 nebo
e Pokud vakcina neni pouZita okamzité, 20 injekénimi lahvickami bude trvat
fid'te se pokyny v ¢asti “Uchovavani v ptiblizné 4 hodiny.
chladni¢ce”. e Rozmrazeni jednotlivych injek¢nich
o Injekéni lahvicka musi byt uchovavana lahvi¢ek bude trvat pfiblizné 1
v puvodni krabicce, aby byla chranéna hodinu.
pted svétlem a aby se na ni e Vakcina je stabilni p¥i teploté 9 °C
zaznamenalo datum expirace pro rizné az 25 °C po dobu celkem 12 hodin.
podminky uchovavani. Nejde o doporucené podminky
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A Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. uchovavani ani transportu, ale muze
poslouzit jako voditko pti
rozhodovani ohledné pouziti pfi
docasnych teplotnich vykyvech.

e Pokud vakcina neni pouZita okamzité,
fid’te se pokyny v ¢asti Uchovavani v
chladnicce.

A Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Zkontrolujte injekéni lahvi¢ku a vakcinu

e Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je bezbarva az svétle zluta, ¢ira az velmi opalescentni
suspenze (pH 6 — 6,4).

e Vakcina se ma pied podanim vizualné zkontrolovat na pfitomnost pevnych ¢astic a zménu barvy.

e Injekeni lahvicka se ma pred podanim vizualn€ zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo
jakékoli abnormality, naptiklad znamky nedovolené manipulace.

Pokud se kterdkoli z téchto moznosti objevi, vakcinu nepodavejte.

Piipravte a podejte vakcinu

a
Se%t?nd
\
\

1
Injekéni lahvickou jemné Odeberte 0,5 ml Podejte injekci 0,5 ml

otacejte e K odbéru jednotlivé 0,5ml e Podavejte pouze

e Pfed podanim davky vakciny davky z vicedavkové intramuskularni injekci do
jemn¢ otacejte injekeni injek¢ni lahvic¢ky pouzijte deltového svalu horni ¢asti paze
lahvic¢kou Ve svislé pozici po sterilni jehlu a sterilni (viz bod 4.2).
dobu 10 sekund. injekéni stiikacku (viz bod

¢ Netiepejte. 4.2).

A Z vicedavkové injeké¢ni
lahvicky lze odebrat
maximalné 5 davek. Po odbéru
5 davek veskerou vakcinu
zbyvajici v injekéni lahvicce
zlikviduijte.
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Uchovavani po prvnim propichnuti

” & o
@z (Eamine25-c__

Uchovavejte po dobu

a7 6 hodin Uchovavejte po dobu
NEBO az 3 hodin
- 0
= = e =]
py =g T,
Zapiste datum a ¢as, do e Po prvnim propichnuti e Po prvnim propichnuti
kterého je nutné injekéni injekéni lahvicky lze injekéni lahvicky 1ze
lahvi¢ku zlikvidovat vakcinu uchovavat pii vakcinu uchovavat p¥i
e Po prvnim propichnuti teploté 2 °C aZz 8 °C pokojové teploté
injekéni lahvic¢ky se mé na po dobu az 6 hodin. (maximalné 25 °C) po
Stitek kazdé injekéni o Pokud vakcinu béhem jedno obdobi trvajici az
lahvi¢ky napsat datum a této doby nepouzijete, 3 hodiny.
¢as, do kterého je nutné zlikviduijte ji. (viz bod 6.3).
injekéni lahvicku e Pokud vakcinu béhem
zlikvidovat. této doby nepouZijete,
A Nejlépe pouZijte okamzité zlikvidujte ji.

po prvnim propichnuti.

f. Likvidace

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro
farmaceuticky odpad. Povrch zasaZeny rozlitym ptipravkem ma byt dezinfikovan prostiedky
s viricidni aktivitou proti adenoviru.

7. DRZITEL ROPZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. biezna 2021
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10. DATUM REVIZE TEXTU

04/2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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