Informacija apie vakcinas nuo COVID-19

Vakcinos nuo COVID-19 yra vaistai, kuriais siekiama uzkirsti kelig naujo koronaviruso SARS-
CoV-2 sukeltoms ligoms, sukeliant imuninj organizmo atsaka.

Dabartiné COVID-19 pandemija yra pasauliné krizé, turinti milZziniSkg neigiama poveikj Zmoniy
sveikatai, socialiniam ir ekonominiam gyvenimui.

COVID-19 gali sukelti sunkiy ligy su dar neZinomomis ilgalaikémis pasekmémis bet kokio
amziaus Zmoneéms. Kai kurie ligy atvejai gali baigtis mirtimi.

Norint apsaugoti visuomenés sveikatg, ypac sveikatos prieziliros specialistus bei paZzeidziamas
grupes, tokias kaip pagyvene Zmonés ar sergantieji létinémis ligomis, reikia saugiy ir
veiksmingy vakciny nuo COVID-19.

Lietuvoje, kaip ir visoje Europos Sgjungoje, Siuo metu yra uzregistruotos ir naudojamos Sios
vakcinos:

e ,Comirnaty” (gamintojas , BioNTech & Pfizer”)

e ,COVID-19 Vaccine Moderna“ (gamintojas ,Moderna“)

e ,Vaxzevria“ (gamintojas , AstraZeneca“)

e ,COVID-19 Vaccine Janssen“ (gamintojas ,Janssen Pharmaceutica NV“)

Kaip pranesti apie jtariama nepageidaujama reakcija (JNR) pacientams?

1. Apie jtariamg nepageidaujama reakcijg j vaistg (taip pat j vakcing nuo COVID-19 ligos)
galite pranesti tiesiogiai internetu, prisijungus https://vapris.vvkt.|t/vvkt-

web/public/nrv ir uzpildant , Pateikti JNR pranesimg (pacientams)” forma.
2. UzZpildant pranesimo formg (www.vvkt.It), skirtg pacientams ir atsiunciant ja:
a. el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt;

b. pastu, adresu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, Zirminy g. 139A, LT-09120
Vilnius;
c. nemokamu faksu (8-800) 201 31
3. Nemokamu telefonu 8 800 735 68 (pacientams)
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Vakcina Comirnaty (COVID-19 mRNR vakcina)

Pateikimas — daugiadozis flakonas, jo turinj pries vartojima reikia praskiesti.
Praskiedus, viename flakone yra 6 dozés po 0,3 ml.

1 dozéje (0,3 ml) yra 30 mikrogramy COVID-19 mRNR vakcinos.

Indikacijos
Comirnaty skirta 16 mety ir vyresniy asmeny skiepijimui.

Skiepijimo schema

Skiepijimo schema — 2 dozés (po 0,3 ml). Antrgjg doze rekomenduojama leisti praéjus 3
savaitéms po pirmosios dozeés suleidimo. Skiepijimo schema (2 dozés) turi bati atliekamos
Comirnaty vakcina.

Praskiestg Comirnaty vakcing reikia suleisti j raumenis (Zasto deltinis raumuo).

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisSyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai nurodytai pagalbinei medziagai:
— ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
— 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
— 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
— Cholesterolis
— Kalio chloridas
— Kalio-divandenilio fosfatas
— Natrio chloridas
— Dinatrio fosfatas dihidratas
— Sacharozé
— Injekcinis vanduo

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta praneSimy apie atvejus. Skiepijant bltina turéti paruoStas tinkamas anafilaksijos
gydymo priemones ir stebéti paskiepytuosius, ar suleidus vakcing nesivysto anafilaksiniy
reakcijy.

Po vakcinacijos pacientg rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minudiy. Jeigu po
pirmosios Comirnaty dozés pasireiské anafilaksija, antrosios vakcinos dozés skiepyti negalima.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos durj gali pasireiksti su nerimu susijusiy
reakcijy, jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias
reakcijas. Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta suzalojimy nualpus.



Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganciy sunkia Umine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba Umine infekcine liga,
vakcinacijg reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai
karscéiuojant vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims,
vartojantiems antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo
sutrikimy (pvz., hemofilija), nes tokiems Zmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti
kraujosruvy po suleidimo j raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas Zmonéms, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija, nebuvo jvertinti.
Asmenims, kuriy imuniné sistema sutrikusi, Comirnaty veiksmingumas gali bati mazesnis.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali bti ne visiSkai apsaugoti, iki kol po antrosios vakcinos dozés suleidimo praeis
7 paros.

Néstumas
Patirties apie Comirnaty vartojimg néStumo metu nepakanka.

Nepageidaujamas poveikis

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai pasireiské Sios nepageidaujamos reakcijos:
skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>50 %), mialgija ir
Saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), karsciavimas ir injekcijos vietos patinimas (>10 %); Sios
reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo praéjus kelioms
paroms po skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek maZesniu reaktogeniskumo
reiskiniy dazniu.



Comirnaty klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Daznis
Daznas . Retas nezinomas
Organy Labai daznas (nuo Nedaznas (nuo (negali  bati
sistemy .. | (nuo 21/1000 | 21/10 000 ey
. (21/10) 21/100 ki | . . . apskaiciuotas
klasé <1/10) iki <1/100) iki pagal turimus
<1/1 000) .
duomenis)
Kraujo ir Limfadenopatija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Imuninés Padidéjusio Anafilaksija
sistemos jautrumo
sutrikimai reakcijos  (pvz.,
iSbérimas,
niezéjimas,
dilgéliné? ,
angioneuroziné
edema?
Psichikos Nemiga
sutrikimai
Nervy Galvos Uminis
sistemos skausmas periferinis
sutrikimai veido
paralyZius®
Virskinimo | Viduriavimas® | Pykinimas;
trakto Vémimas®©
sutrikimai
Skeleto, Artralgija; Gallniy
raumeny ir | mialgija skausmas?
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Skausmas Injekcijos Negalavimas;
sutrikimai | injekcijos vietos injekcijos vietos
ir vietoje; paraudimas | niezéjimas
vartojimo | nuovargis;
vietos Saltkrétis
pazeidimai | kars¢iavimas€;
injekcijos
vietos
patinimas

a. Dilgélinés ir angioneurozinés edemos pasireiskimo daznio kategorija yra nurodyta kaip , retas”.

b. Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkri¢io 14 d. gauta pranesimy, kad Uminis
periferinis veido paralyZius pasireiské keturiems tiriamiesiems COVID-19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyZius prasidéjo 37-3jq para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-3j3 bei
48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje

nenustatyta.

c. Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.
d. Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.
e. Karsciavimas dazniau pasireiské po 2-osios dozeés.
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Vakcina — COVID-19 Vaccine Moderna (COVID-19 iRNR vakcina)

Pateikimas — daugiadozis flakonas, kuriame yra 10 doziy po 0,5 ml.
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 100 mikrogramy informacinés RNR (iRNR).

Indikacijos
COVID-19 Vaccine Moderna skirta 18 mety ir vyresniy asmeny skiepijimui.

Skiepijimo schema

Skiepijimo schema — COVID-19 Vaccine Moderna skiriama 2 doziy (po 0,5 ml) kursu. Antrgja
doze rekomenduojama suleisti praéjus 28 dienoms po pirmosios dozés suleidimo.

Skiepijimo schema (2 dozés) turi biti atliekamos COVID-19 Vaccine Moderna vakcina.
Vakcing reikia leisti j raumenis (Zasto deltinis raumuo).

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai nurodytai pagalbinei medziagai:
SM-102 lipidas

Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG)
Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rigstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia buti pasiruosus tinkamas gydymo
priemones ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing issivystyty anafilaksiniy reakcijy.
Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidZiai stebéti bent 15 minudiy. Jeigu po
pirmosios COVID-19 Vaccine Moderna dozés pasireiské anafilaksija, antrosios vakcinos dozés
leisti negalima.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos durj gali pasireiksti su nerimu susijusiy
reakcijy, jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias
reakcijas. Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta suzalojimy nualpus.



Gretutineé liga

Asmenims, sergantiems sunkia Umine kars¢iavimu pasireiskiancia liga arba Umine infekcija,
vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kars¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreséjimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba
asmenims, kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo sutrikimas (pvz.,
hemofilija), skiepijant vakcina, batina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims
suleidus vakcing j raumenis gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas asmenims, kuriy imuniné sistema
yra susilpnéjusi, jskaitant tuos, kuriems taikomas imunosupresinis gydymas, nevertinti.
COVID-19 Vaccine Moderna asmenims, kuriy imuniné sistema yra nuslopinta, gali buti maziau
veiksminga.

Apsaugos trukmé

NeZinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsaugg, nes tai dar turi parodyti vykstantys klinikiniai
tyrimai

Paskiepytieji gali bati ne visiskai apsaugoti, iki kol po antrosios dozés suleidimo praeis 14 pary.
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas COVID-19 Vaccine Moderna gali neapsaugoti
visy ja paskiepytyjy.

Néstumas
Duomeny apie COVID-19 Vaccine Moderna vartojimg néstumo metu nepakanka.

Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %),
nuovargis (70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis
(45,4 %), pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %),
kars¢iavimas (15,5 %), patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10
%). Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir
praeidavo per keletg dieny po skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek maZesniu
reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.



Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Labai daznas (>1/10)

Limfadenopatija*

Imuninés sistemos sutrikimai

Nezinomas

Anafilaksija
Padidéjes jautrumas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas (>1/10)

Galvos skausmas

Retas (nuo =1/10 000 iki Uminis periferinis veido
<1/1 000) paralyZius**
VirSkinimo trakto sutrikimai Labai daznas (21/10) Pykinimas / vémimas
Odos ir poodinio audinio | Daznas (nuo 21/100 iki <1/10) | ISbérimas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir | Labai daznas (>1/10) Mialgija
jungiamojo audinio sutrikimai Artralgija
Bendrieji sutrikimai ir | Labai daZnas (21/10) Skausmas injekcijos vietoje
skiepijimo vietos pazeidimai Nuovargis
Saltkrétis

Karsciavimas
Patinimas injekcijos vietoje

Daznas (nuo =1/100 iki <1/10)

Paraudimas injekcijos
ietoje

Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje

Nedaznas (nuo =1/1 000 iki
<1/100)

Niezéjimas injekcijos
ietoje

Retas (nuo =1/10 000 iki
<1/1 000)

Veido patinimas***

* Limfadenopatija buvo uZfiksuota kaip paZasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta puséje.
** Saugumo tolesnio stebéjimo laikotarpiu, trys dalyviai i$ COVID-19 Vaccine Moderna grupés ir vienas dalyvis i$ placebo
grupés pranesé apie iminj periferinj veido paralyZiy. Vakcinos grupés dalyviams jis prasidéjo praéjus 22, 28 ir 32 dienoms

po 2-os dozeés suleidimo.

*** paskiepytiesiems, kuriems anksc¢iau buvo suleista dermatologiniy uZpildy, nustatyti du sunkls nepageidaujami veido
patinimo reiskiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai praéjus 1 ir 2 dienoms po vakcinacijos.
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Vakcina — Vaxzevria (gamintojas AstraZeneca) (rekombinantiné).

Pateikimas — daugiadoziai flakonai, kuriuose yra po 8 arba 10 doziy po 0,5 ml.
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra ne maziau kaip 2,5 x 108 infekciniy vienety Simpanzés
adenoviruso, koduojancio SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing (ChAdOx1-S).

Indikacijos
Vaxzevria skirta 18 mety ir vyresniy Zmoniy skiepijimui.

Skiepijimo schema
Skiepijimo schema — Vaxzevria kursg sudaro 2 dozés (po 0,5 ml). Antrg doze reikia suleisti
praéjus 4—12 savaiciy (28—84 dienoms) po pirmos dozés suleidimo.

Lietuvoje, atsizZvelgiant j individualias aplinkybes, antrq doze leidZiama skirti ir anksciau,
gamintojo nustatytu 4-12 savaiciy intervalu. Siuo metu turimy klinikiniy tyrimy apZvalga
rodo, kad po ilgesnés pertraukos formuojasi daugiau antikiny ir tvirtesnis imunitetas, todél
rekomenduojama taikyti maksimaly 12 savaiciy laiko tarpg.

Skiepijimo schema (2 dozés) turi bati atliekamos Vaxzevria vakcina.

Asmenis, paskiepytus pirma Vaxzevria doze, reikia paskiepyti antra Vaxzevria doze, kad buty
baigtas vakcinacijos kursas.

Vakcing reikia leisti j raumenis (Zasto deltinis raumuo).

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti viename SvirkSte su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai nurodytai pagalbinei medziagai:
L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

Magnio chloridas heksahidratas

Polisorbatas 80 (E 433)

Etanolis

Sacharozé

Natrio chloridas

Dinatrio edetatas dihidratas

Injekcinis vanduo

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija



Bltina turéti paruostas gydymo priemones ir priezitirg tam atvejui, jeigu suleidus vakcinos
prasidéty anafilaksiné reakcija. Paskiepytg Zmogy rekomenduojama atidziai stebéti 15 min.
Jeigu pasireiské anafilaksiné reakcija j pirmg Vaxzevria doze, tai antra doze neskiepijama.

Su nerimu susijusios reakcijos

Paskiepijus gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines reakcijas
(sinkope), hiperventiliacijg ir susijusias su stresu (tai psichogeninis atsakas j adata atliekama
injekcijg). Svarbu imtis atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta suZeidimo apalpus.

Gretutinés ligos

Skiepijima reikia atidéti asmenims, sergantiems sunkiomis Uminémis ligomis su karséiavimu
arba Uminémis infekcinémis ligomis. Dél lengvy infekcijy ir (arba) Siek tiek pakilusios
temperatiros jo atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kreséjimo sutrikimai

Labai retais atvejais Vaxzevria paskiepytiems Zmonéms pasireiSké trombozé su
trombocitopenija ir (kai kuriais atvejais) kartu prasidéjo kraujavimas. Tarp nustatyty atvejy
buvo sunkiy — tai veny trombozé, jskaitant nejprasty viety, pvz., smegeny veny sinusy
tromboze, vidaus organy veny tromboze, arterijy trombozé bei kartu trombocitopenija. Kai
kurie atvejai baigési mirtimi. Dauguma jy uzfiksuota per pirmasias 14 dieny po vakcinacijos
daugiausiai jaunesnéms kaip 60 mety moterims. Sveikatos prieziliros specialistai turi bati
budris dél tromboembolijos ir (arba) trombocitopenijos pozymiy ir simptomuy.
Paskiepytiems Zmonéms reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg, jei po skiepo atsirasty dusulys,
kratinés skausmas, kojos patinimas arba persistuojantis pilvo skausmas. Be to, nedelsdamas
kreiptis j gydytojg turi kiekvienas Zmogus, kuriam per kelias dienas po skiepo pasireiské
neurologiniy simptomy, jskaitant stipry ar persistuojantj galvos skausmg arba nerysky
regéjima, arba atsirado smulkiy kraujosruvy (petechijy) odoje uz skiepo vietos.

Kraujavimo rizika po injekcijos j raumenis

Leidziant Sig vakcing (kaip ir kity vaistiniy preparaty j raumenis), bdtinos atsargumo
priemoneés

asmenims, kurie vartoja antikoagulianty, kuriems yra trombocitopenija arba kreséjimo
sutrikimy (pvz., serga hemofilija), nes po injekcijos j raumenis gali kraujuoti ar susidaryti
kraujosruva.

Zmonés, kuriy imunitetas sutrikes

Sios vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeni$kumas asmenims, kuriy imuninis
atsakas sutrikes, jskaitant vartojancius imunosupresanty, neistirti. Asmenims, kuriy
imunitetas sutrikes, Vaxzevria veiksmingumas gali bati maZesnis.

Apsaugos trukmeé

Apsaugos trukmé, paskiepijus Sia vakcina, yra nezinoma (ji dar tiriama klinikiniuose
tyrimuose). Apsauga prasideda praéjus mazdaug 3 savaitéms po pirmos Vaxzevria dozés.
Apsauga gali bati nepilna kol nepraeis 15 dieny po antros dozés suleidimo. Vaxzevria, kaip ir
bet kuri kita, gali apsaugoti ne visus paskiepytus Zmones.

Siuo metu turimi klinikiniy tyrimy duomenys neleidZia jvertinti vakcinos veiksmingumo
vyresniems kaip 55 mety Zmonéms.



Nestumas

Nésciy motery skiepijimo Vaxzevria duomeny nepakanka.

Nepageidaujamas poveikis

DazZniausiai uzfiksuotos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmingumas injekcijos vietoje
(63,7 %), skausmas injekcijos vietoje (54,2 %), nuovargis (53,1 %), galvos skausmas (52,6 %),
mialgija (44,0 %), bendras negalavimas (44,2 %), pakilusi temperatira, jskaitant subfebrilig
(33,6 %) ir kars¢iavima > 38° C (7,9 %), Saltkrétis (31,9 %), artralgija (26,4 %) ir pykinimas (21,9
%). Dauguma Siy nepageidaujamy reakcijy buvo iSreikStos silpnai arba vidutiniskai ir
daZniausiai praeidavo per kelias dienas po skiepo. Po antros dozés nepageidaujamos reakcijos
bldavo lengvesnés ir retesnés negu po pirmos.

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos | daznai (nuo = 1/100 iki < | trombocitopenija
sutrikimai 1/10)

nedaznai (nuo = 1/1000 iki < | limfadenopatija

1/100)
Imuninés sistemos | daznis neZinomas (negali | anafilaksija, padidéjusio
sutrikimai bati apskaiCiuotas pagal | jautrumo reakcija

turimus duomenis)

Metabolizmo ir
sutrikimai

mitybos

nedaznai (nuo > 1/1000 iki <
1/100)

sumazéjes apetitas

Nervy sistemos sutrikimai

labai daznai (= 1/10)

galvos skausmas

nedaZnai (nuo = 1/1000 iki < | svaigulys,
1/100) mieguistumas
Kraujagysliy sutrikimai labai retai (<1/10 000) trombozé kartu su
trombocitopenija*
Virskinimo trakto sutrikimai | labai daznai (= 1/10) pykinimas
daznai (nuo > 1/100 iki < | vémimas,

1/10)

viduriavimas

Odos ir poodinio audinio

nedaznai (nuo > 1/1000 iki <

hiperhidrozé,

sutrikimai 1/100) niezéjimas,
iSbérimas

Skeleto, raumeny ir | labai daznai (> 1/10) mialgija,

jungiamojo audinio artralgija

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir | labai daznai (> 1/10) skausmingumas  injekcijos

vartojimo vietos vietoje,

pazeidimai skausmas injekcijos vietoje,
Silumos injekcijos vietoje
pojutis,
niezéjimas injekcijos vietoje,
kraujosruva injekcijos
vietoje ®,
nuovargis,

bendras negalavimas,
subfebrili temperatira,
Saltkrétis

daznai nuo = 1/100 iki <

patinimas injekcijos vietoje,




1/10)

eritema injekcijos vietoje,
kar$&iavimas®

a Kraujosruvos injekcijos vietoje terminas apima hematoma (ji pasireiSkia nedaznai).

b ISmatuota temperattra 2 38 °C.

* Vaistinj preparatg pateikus j rinkg, gauta pranesSimy apie sunkius labai retus trombozés,
pasireiSkusios kartu su trombocitopenija, atvejus. Tai buvo veny trombozé (pvz., smegeny
veny sinusy trombozé), vidaus organy veny trombozé ir arterijy trombozé.




PAGRINDINE INFORMACIJA APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS, ATSARGUMO
PRIEMONES IR NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS
(pagal imuninio vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir PSO Strateginés eksperty
pataréjy imunizacijai grupés rekomendacijas)

Vakcina — COVID-19 Vaccine Janssen (COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné]))
Pateikimas — daugiadozis flakonas, kuriame yra 5 dozés po 0,5 ml.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra ne maziau kaip 8,92 logl0 infekciniy vienety (Inf.V.) 26 tipo
adenoviruso, kuris koduoja SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing (Ad26.COV2-S). Vaistinio
preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

Indikacijos
COVID-19 Vaccine Janssen skirta 18 mety ar vyresniy asmeny skiepijimui.

Skiepijimo schema

Skiriama viena 0,5 ml COVID-19 Vaccine Janssen dozé, kuri turi biti suleista tik j raumenis
(geriausia j deltinj rankos raumenij).

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle, j venga, po oda ar j oda.

Vakcinos negalima maisyti viename SvirkSte su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai nurodytai pagalbinei medziagai:

10 flakony pakuoté
2-hidroksipropil-B-ciklodekstrinas (HBCD)
Citriny ragstis monohidratas

Etanolis

Vandenilio chlorido rlgstis

Polisorbatas 80

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas

Trinatrio citratas dihidratas

Injekcinis vanduo

20 flakony pakuoté
2-hidroksipropil-B-ciklodekstrinas (HBCD)
Citriny ragstis monohidratas

Etanolis

Vandenilio chlorido rlgstis

Polisorbatas 80

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo




Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Buvo gauta pranesSimy apie anafilaksijos atvejus. Visada turi bati lengvai prieinamas tinkamas
medicininis gydymas ir priezilira, jei po vakcinos suleidimo pasireiksty anafilaksiné reakcija.
Vakcina paskiepytus asmenis rekomenduojama atidzZiai stebéti bent 15 minuciy.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas j adatos dirj gali pasireiksti su nerimu susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (apalpimg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzeidimo apalpus.

Gretutineé liga

Skiepijima reikia atidéti asmenims, kuriems yra uminé didelj kars¢iavimg sukelianti liga ar
aminé infekcija. Tacdiau esant lengvai infekcijai ir (arba) nedideliam kars¢iavimui, skiepijimo
atidéti nereikia.

Trombozés su trombocitopenija sindromas

Paskiepijus COVID-19 Vaccine Janssen labai retais atvejais pasireiské trombozé su
trombocitopenija, kai kuriais atvejais kartu su kraujavimu, jskaitant sunkius veny trombozés
nejprastose vietose atvejus, pvz., galvos smegeny veny sinusy tromboze, vidaus organy veny
tromboze, taip pat arterijy tromboze, pasireiskianéig kartu su trombocitopenija. Buvo
praneita apie mirting baigtj. Sie atvejai pasireiské per pirmasias tris savaites po skiepijimo,
daZniausiai jaunesnéms kaip 60 mety moterims.

Sveikatos prieZilros specialistai turi atidZiai stebéti, ar nepasireiskia tromboembolijos ir (arba)
trombocitopenijos pozymiy ir simptomy. Po skiepijimo pasireiskus tokiems simptomams, kaip
dusulys, krutinés skausmas, kojy skausmas, kojy patinimas ar nuolatinis pilvo skausmas,
nedelsiant kreiptysi medicininés pagalbos. Taip pat medicininés pagalbos nedelsiant reikia
kreiptis pasireiSkus neurologiniams simptomams, jskaitant po skiepijimo atsiradusj stipry ar
nuolatinj galvos skausma, traukulius, psichinés blklés pokycius ar nerysky matyma, arba
kuriems po skiepijimo praéjus kelioms dienoms 3$alia skiepijimo vietos odoje atsirado
kraujosruvos (petechijos). PasireiSkus trombozei su trombocitopenija, yra reikalingas
specializuotas klinikinis gydymas. Sios biklés diagnozavimui ir gydymui sveikatos prieZiros
specialistai turi vadovautis atitinkamomis gairémis ir (arba) pasikonsultuoti su specialistais
(pvz., hematologais, kraujo kreséjimo specialistais).

Asmenis, kuriems per tris savaites po skiepijimo COVID-19 Vaccine Janssen buvo diagnozuota
trombocitopenija, reikia aktyviai tirti, ar nepasireiskia trombozés pozymiy. Taip pat asmenis,
kuriems per tris savaites po skiepijimo COVID-19 Vaccine Janssen pasireiské trombozé, reikia
iStirti, ar jiems néra trombocitopenijos.

Kraujavimo rizika leidZiant j raumenis

Leidziant Sig vakcing (kaip ir kity vaistiniy preparaty j raumenis), bdtinos atsargumo
priemoneés

asmenims, vartojantiems antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity
kreséjimo sutrikimy (pvz., hemofilija), nes tokiems asmenims po injekcijos j raumenis gali
prasidéti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi
Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas asmenims, kuriy imunitetas
sutrikes,



jskaitant asmenis, gydomus imunosupresantais, jvertinti nebuvo. COVID-19 Vaccine Janssen
veiksmingumas asmenims, kuriy imunitetas susilpnéjes, gali bati mazesnis.

Apsaugos trukmé

NeZinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsauga, nes tai dar yra nustatoma vykdomy klinikiniy
tyrimy metu. Apsauga atsiranda praéjus mazdaug 14-ai dieny po skiepijimo. Kaip ir skiepijant
kitomis vakcinomis, COVID-19 Vaccine Janssen gali neapsaugoti visy paskiepyty asmeny.

Néstumas
Duomeny apie COVID-19 Vaccine Janssen vartojimg moterims néstumo metu nepakanka.

Nepageidaujamas poveikis

Lokalios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, buvo skausmas
injekcijos vietoje (48,6 %). Dazniausiai pasireisSkusios sisteminés nepageidaujamos reakcijos
buvo galvos skausmas (38,9 %), nuovargis (38,2 %), mialgija (33,2 %) ir pykinimas (14,2 %).
Karsc¢iavimas (apibréZiamas kaip > 38,0 °C kiino temperatira) buvo stebétas 9 % dalyviy.
Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiské per 1-2 paras po vakcinacijos ir buvo lengvos
ar vidutinio sunkumo ir trumpalaikés (truko 1-2 paras).



Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1
000)

Padidéjes jautrumas®
Dilgéliné

DazZnis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

Anafilaksija®

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas (=1/10)

Galvos skausmas

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100)

Drebéjimas (tremoras)

jungiamojo audinio sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai Labai retas (<1/10 000) Trombozé kartu su
trombocitopenija*
Kvépavimo sistemos, kritinés | Daznas (nuo 21/100 iki <1/10) | Kosulys
Iastos ir tarpuplaucio _
sutrikimai NedaZnas (nuo 21/1 000 iki | Ciaudéjimas
<1/100) Burnos ir ryklés skausmas
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daznas (21/10) Pykinimas
Odos ir poodinio audinio | Nedaznas (nuo =1/1 000 iki | ISbérimas
sutrikimai <1/100) Padidéjes prakaitavimas
Skeleto, raumeny ir | Labai daznas (21/10) Raumeny skausmas

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10)

Sanariy skausmas

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100)

Raumeny silpnumas
Gallniy skausmas
Nugaros skausmas

Bendrieji sutrikimai ir
skiepijimo vietos pazeidimai

Labai daznas (=1/10)

Nuovargis
Skausmas injekcijos vietoje

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10)

Kars¢iavimas

Paraudimas injekcijos vietoje
Patinimas injekcijos vietoje
Saltkreétis

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100)

Astenija
Negalavimas

a Padidéjes jautrumas nurodo alergines odos ir poodinio audinio reakcijas.

b Atvejai, apie kuriuos pranesta tebevykstancio atvirojo tyrimo Piety Afrikoje metu.
*Poregistraciniu laikotarpiu buvo gauta pranesimy apie sunkius ir labai retus trombozés kartu su trombocitopenija atvejus,
iskaitant veny tromboze, pvz., galvos smegeny veny sinusy tromboze, vidaus organy veny tromboze, taip pat arterijy

tromboze.




