B. INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren

COVID-19 Vaccine Janssen 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 hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far COVID-19 Vaccine Janssen
3. Sadan far du COVID-19 Vaccine Janssen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

COVID-19 Vaccine Janssen er en vaccine, der bruges til at forebygge COVID-19 forarsaget af
SARS-CoV-2-virusset.

COVID-19 Vaccine Janssen gives til voksne i alderen 18 ar og derover.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at danne antistoffer og serlige hvide
blodlegemer, der bekaemper virusset, for pa denne méade at beskytte mod COVID-19.

Ingen af indholdsstofferne i denne vaccine kan give COVID-19.

2. Det skal du vide, for du far COVID-19 Vaccine Janssen

Du ma ikke fa vaccinen

o hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de @vrige indholdsstoffer i denne vaccine

(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du f&r COVID-19 Vaccine Janssen, hvis:

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

o du nogensinde er besvimet efter at have fiet en indsprejtning med en kanyle

. 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 forkelelse

o du har et problem med bladninger eller bla marker, eller hvis du tager blodfortyndende medicin

(for at forebygge blodpropper)


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Som for alle vacciner yder vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen muligvis ikke fuld
beskyttelse af alle, der bliver vaccineret. Det vides ikke, hvor leenge du vil vaere beskyttet.

Beorn og unge
Det frarades at anvende COVID-19 Vaccine Janssen til bern under 18 ar. Der er i gjeblikket ikke
tilstreekkelige oplysninger om anvendelse af COVID-19 Vaccine Janssen til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med COVID-19 Vaccine Janssen
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin. Dette gaelder ogsé andre vacciner.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af bivirkningerne ved COVID-19 Vaccine Janssen, der er anfort i afsnit 4 (Bivirkninger), kan
muligvis midlertidigt pavirke din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner. Vent, indtil disse
virkninger har fortaget sig, for du ferer motorkeretoj eller betjener maskiner.

COVID-19 Vaccine Janssen indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis a 0,5 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

COVID-19 Vaccine Janssen indeholder ethanol

Dette legemiddel indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. dosis a 0,5 ml. Mangden af ethanol i dette
leegemiddel svarer til mindre end 1 ml ¢l eller vin. Den mindre mangde alkohol i dette laegemiddel vil
ikke have nogen navnevardig effekt.

3. Sadan far du COVID-19 Vaccine Janssen

Din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil indsprejte vaccinen 1 en muskel — seedvanligvis i
overarmen.

S4 meget vaccine vil du fa
Du vil fa en indsprejtning med en enkelt dosis (0,5 ml) af COVID-19 Vaccine Janssen.

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

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

4. Bivirkninger

COVID-19 Vaccine Janssen kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. De fleste bivirkninger forekommer inden for 1 eller 2 dage efter vaccinationen.

Sog omgaende legehjzlp, hvis du fir symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion. Sddanne reaktioner
kan omfatte en kombination af et eller flere af felgende symptomer:

o orhed eller en fornemmelse af at vaere ved at besvime

o @ndret hjerteslag (puls)



kortandethed

hvasende vejrtraekning

haevelser af leber, ansigt eller svealg
naldefeber eller udslat

kvalme eller opkastning
mavesmerter

Folgende 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 indsprejtningen gives

udpraget traethed

Almindelige: kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer
rodme pa det sted, hvor indsprejtningen gives
haevelser pa det sted, hvor indsprejtningen gives
kulderystelser

ledsmerter

hoste

feber

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

muskelsvaghed

smerter i arme eller ben
folelse af svaghed
almen utilpashed

nysen

ondt i halsen
rygsmerter

skelven

kraftig svedtendens

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter
. allergisk reaktion
o naldefeber

Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
o alvorlig allergisk reaktion

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Oplys batch-/lotnummer, hvis det er tilgeengeligt. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette legemiddel.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Opbevaring
Opbevar vaccinen utilgaengeligt for bern.
Opbevar hetteglasset i den originale karton for at beskytte mod lys.

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

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

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

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

stuetemperatur:

o ved 2 °C til 8 °C: det tager ca. 12 timer for en karton med 10 hatteglas at te op, og det tager ca.
2 timer for et enkelt haetteglas at to op.

o ved stuetemperatur (hejst 25 °C): det tager ca. 2 timer for en karton med 10 hatteglas at to op,
og det tager ca. 1 time for et enkelt haetteglas at to op.

Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nér forst den er blevet taet op.

Vaccinen kan ogséa opbevares i keleskab ved 2 °C til 8 °C i en enkelt periode pa op til 3 méaneder, dog
hgjst indtil den oprindelige udlebsdato (EXP). Nar produktet er blevet flyttet til opbevaring ved 2 °C
til 8 °C, skal den opdaterede udlegbsdato anferes pa den ydre karton, og vaccinen skal anvendes eller
kasseres senest pa den opdaterede udlebsdato. Den oprindelige udlebsdato skal geres uleselig.
Vaccinen kan desuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sa lenge det sker under passende
opbevaringsforhold (temperatur og tid).

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

COVID-19 Vaccine Janssen indeholder:

o Aktivt stof: Adenovirus type 26, som koder for SARS-CoV-2 spike-glykoproteinet*
(Ad26.COV2-S), ikke mindre end 8,92 log)o 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'er).

o @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD),
citronsyremonohydrat, ethanol, saltsyre, polysorbat 80, natriumchlorid, natriumhydroxid,
trinatriumcitratdihydrat, vand til injektionsvesker (se afsnit 2, COVID-19 Vaccine Janssen
indeholder natrium og COVID-19 Vaccine Janssen indeholder ethanol).

Udseende og pakningsstorrelser
Injektionsvaeske, suspension (injektionsvaeske). Suspensionen er en farveles til let gul, klar til meget

opaliserende suspension (pH 6-6,4).

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

COVID-19 Vaccine Janssen er tilgengelig i en pakning indeholdende 10 flerdosishatteglas.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
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 ensker oplysninger om fremstilleren af netop den vaccine, du har faet, skal du henvende dig
til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen og oplyse batchnummeret

(Lot) pé kartonen eller hatteglasset.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088

Boarapus
L JokoHCchH & JxonchH bearapus” EOO/]
Tem.: / +35928008028/080018192

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420225296622/0080056540088

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +4535158573/0080056540088

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +4932221863163/0080056540088

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +3728804474/8002642

EALGdo
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34912158005/0080056540088

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +37052142002/0080056540088

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tel/Tel: +35227302815/0080056540088

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: ++3614292336/0080056540088

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +35627780004/80065007

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31880030701/0080056540088

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +4723500417/0080056540088

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43720380110/0080056540088

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48225123915/0080056540088



France
Janssen-Cilag
Tél: +33185169327/0080056540088

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +38518848011/0800806027

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353212356806/0080056540088

island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +3545390674/0080056540088

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: +390699748520/0080056540088

Kvnpog
Bapvéapoc Xatinmovayng Atd
TnA+35725654186/0080056540088

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +37163138821/0080056540088

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351220608007/0080056540088

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40311305128/0800672516

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o0.
Tel: +38616009336/0080056540088

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421250112534/0080056540088

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358981710294/99080056540088

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46851992561/0080056540088

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +442076602872/0080056540088

Denne vaccine er godkendt under “betingede omstaendigheder”.
Det betyder, at der forventes yderligere dokumentation for vaccinen.

Det Europiske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om &ret vurdere nye oplysninger om vaccinen,

og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Scan QR-koden nedenfor (den findes ogsa pa kartonen og QR-kortet) for at f4 adgang til

indleegssedlen pa forskellige sprog.

Du kan ogsé gé ind pa: www.covidl9vaccinejanssen.com

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

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

Denne indlegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Leegemiddelagenturs

hjemmeside.




Nedenstiende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

o Som for alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling og overvégning altid
veere let tilgeengelig i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af COVID-19
Vaccine Janssen. Den enkelte person skal overvéges af en sundhedsperson i mindst 15 minutter
efter vaccinationen.

o COVID-19 Vaccine Janssen mé ikke blandes med andre leegemidler eller fortyndes i samme
sprojte.

o COVID-19 Vaccine Janssen ma under ingen omstendigheder administreres som en
intravaskuler, intravengs, subkutan eller intradermal injektion.

o Immunisering ma kun udferes som intramuskuler injektion, fortrinsvis i deltoideus i overarmen.

o Synkope (besvimelse) kan forekomme ved enhver injektion, inklusive COVID-19 Vaccine
Janssen. Der skal vere truffet forholdsregler til at forebygge faldskader og handtere synkopale
reaktioner.

Sporbarhed

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

Veiledning i administration og hdndtering

Denne vaccine skal h&ndteres 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. Udlebsdatoen for opbevaring ved -25 °C
til -15 °C er trykt pa hatteglasset og den ydre karton efter "EXP".

Vaccinen er klar til brug, nér den er teet 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 tes op ved enten 2 °C til 8 °C eller

stuetemperatur:

. ved 2 °C til 8 °C: det tager ca. 12 timer for en karton med 10 hatteglas at te op, og det tager ca.
2 timer for et enkelt hactteglas at to op.

. ved stuetemperatur (hejst 25 °C): det tager ca. 2 timer for en karton med 10 hatteglas at to op,
og det tager ca. 1 time for et enkelt heetteglas at te op.

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

Vaccinen kan ogsa opbevares i keleskab ved 2 °C til 8 °C i en enkelt periode pé op til 3 méneder, dog
hgjst indtil den oprindelige udlebsdato (EXP). Nar produktet er blevet flyttet til opbevaring ved 2 °C
til 8 °C, skal den opdaterede udlebsdato skrives pa den ydre karton, og vaccinen skal anvendes eller
kasseres senest pa den opdaterede udlebsdato. Den oprindelige udlebsdato skal geres uleselig.
Vaccinen kan desuden transporteres ved 2 °C til 8 °C, sa lenge det sker under passende
opbevaringsforhold (temperatur og tid).

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

COVID-19 Vaccine Janssen er en farveles til let gul, klar til meget opaliserende suspension (pH
6-6,4). Vaccinen skal underseges visuelt for partikler og misfarvning fer administration. Hetteglasset
skal undersgges visuelt for revner eller andre useedvanlige forhold, for eksempel tegn pa manipulation,
inden administration. I tilfaelde af noget af dette, mé vaccinen ikke administreres.



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

Der kan maksimalt traekkes 5 doser op fra flerdosishetteglasset. Kasser eventuel resterende vaccine 1
hatteglasset, efter de 5 doser er udtaget.

Efter anbrud af haetteglasset kan vaccinen (i haetteglasset) opbevares ved 2 °C til 8 °C 1 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 haetteglasset skal dato og klokkesleet for
kassering af heetteglasset registreres pé etiketten pa det enkelte hatteglas.

Bortskaffelse
Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for

leegemiddelaftfald. Potentielle spild skal desinficeres med midler med virusdrabende aktivitet mod
adenovirus.
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