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2021. gada 6. oktobris
Jaunaka droSuma informacija par Covid-19 vakcinu “Covid-19 Vaccine Janssen”
Razotajs: Janssen-Cilag International NV

COVID-19 Vaccine Janssen drosums tiek pastavigi uzraudzits, un sabiedribai regulari tiek
sniegta jaunaka informacija par vakcinas drosumu. Saja dokumenta izklastiti Eiropas Zalu
agenturas (EZA) Farmakovigilances riska novértéSanas komitejas (PRAC) veiktas jaunako
globalo droSuma datu verteéSanas rezultati (skatit 1. sadalu). Dokumenta ietverta arT augsta
Iimena informacija no zinojumiem par iesp&jamam blakusparadibam, kuru PRAC nem véra,
veicot vertéSanu (skatit 2. sadalu).

Kops vakcinas registracijas Eiropas Savieniba (ES) 2021. gada 11. marta lidz 2021. gada
30. septembrim ES/EEZ ir ievaditi vairak neka 14,3 miljoni COVID-19 Vaccine Janssen devu'.

S ir jaunaka dro$uma informacija kops 2021. gada 8. septembri sniegtas informacijas.

PRAC pédéjas droSuma vertesanas galvenie iznakumi

Venoza trombembolija (VTE, asins rec€Sana veénas) un imiind trombocitopénija (ITP,
autoimiina slimiba ar zemu trombocTtu ITmeni asinis) tiks pievienotas produkta informacijai
(zalu aprakstam un lietoSanas instrukcijai) ka COVID-19 Vaccine Janssen blakusparadibas
kopa ar bridinagjumiem un ieteikumiem. PRAC ieteica produkta informacijai pievienot
transverso mielitu (iekaisumu muguras smadzenu dalas) ka COVID-19 Vaccine Janssen
blakusparadibu.

1. Jaunaka informacija par COVID-19 Vaccine Janssen droSuma vértésanu

Sanaksme 2021. gada 27.-30. septembri PRAC vértéja jaunus droSuma datus (skatit 2. sadalu
,,Ka tiek veikta droSuma uzraudziba™).

Venoza trombembolija (VTE)
Atjauninata COVID-19 Vaccine Janssen produkta informacija

PRAC ir ciesi uzraudzijusi venozo trombemboliju (VTE), nemot véra liela kliniska pétijuma
COVID-19 Vaccine Janssen apstiprinasanai novérotu lielaku VTE gadijumu dalu vakcinétaja
grupa, salidzinot ar placebo grupu (skatit 3. sadalu).

VTE ir slimiba, kuras gadijuma dzilaja véna, parasti roka, kaja vai cirksni, izveidojas asins

1Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ESPKC) apkopo $os datus par vakcinu izmanto$anu no ES

dalibvalstim, ka ari no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes un Lihtensteinas.
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trombs, kas var noklut plausas, blokgjot asinsapgadi un, iespgjams, izraisot dzivibai bistamas
sekas (81 droSuma probléma atskiras no trombozes ar trombocitopéniju sindroma [TTS], skatit
talak).
Sanaksmeé 2021. gada 27.—30. septembri PRAC vértéja jaunus kliniska pétijuma datus COVID-
19 Vaccine Janssen apstiprinasanai (COV3001), ka arT cita liela klniska p&tijuma (COV3009)
datus.

Pirmaja, paslaik notiekosaja 3. fazes pétijjuma (COV3001) dubultaklaja perioda (medianais
noveéroSanas laiks — 123 dienas) venoza trombembolija tika noveérota 26 no 21 894
(0,1%) cilvekiem, kuri sanéma COVID-19 Vaccine Janssen un 9 no 21 882 (0,04%) cilvekiem,
kuri sanéma placebo. No tiem 28 dienu laika venoza trombembolija tika novérota astoniem
cilvékiem, kuri sanéma COVID-19 Vaccine Janssen, un Cetriem cilvékiem, kuri sanéma
placebo. Lielaka dala novéroto notikumu ietvéra dzilo vénu trombozi un plausu trombozi
(21 cilveks, kurs§ sanéma COVID-19 Vaccine Janssen, un astoni cilveki, kuri sanéma placebo,
visas dubultaklas fazes laika). Lielaka dala notikumu saistiti ar cilvékiem, kuriem bija vismaz

viens VTE predispongjoss faktors.

Paslaik notiekoSaja 3. fazes petijuma (COV3009, kura 15 708 cilvéki sanem vakcinu, bet
15 592 sanem placebo), cilvékiem, kuri sanéma COVID-19 Vaccine Janssen, netika novérotas
biezakas trombembolijas paradibas (medianais novérosanas laiks — 70 dienas).

Nemot vera visus pieradijumus, PRAC secinaja, ka pastav pamatota iesp&jamiba, ka VTE ir
saistita ar vakcinaciju ar Covid-19 Vaccine Janssen. Tade]l PRAC ieteica Covid-19 Vaccine
Janssen produkta informacijai pievienot VTE ka retu blakusparadibu (t. i., tadu, kas attistas
mazak neka 1 no 1000 cilveékiem), ka arT ieklaut bridinajumus veselibas apriipes specialistiem

un cilveékiem, kuri sanem vakcinu, 1pasi tiem, kuriem varetu but augstaks VTE attistibas risks.

PRAC ari vienojas par tieSu sazinu ar veselibas apriipes specialistiem (direct healthcare
professional communication — DHPC), lai inform&tu veselibas apriipes specialistus. P&c
Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (Committee for Medicinal Products for Human Use —
CHMP) vienosanas par produkta informacijas atjauninagjumu un DHPC, registracijas

apliecibas 1paSnieks saskana ar apstiprinato sazinas planu izplatis DHPC veselibas apriipes
specidlistiem. DHPC biis pieejams atseviska lapa EZA timekla vietné un ES dalibvalstu?
nacionalajos DHPC registros.

2Skatit: Svarigakais no Farmakovigilances riska novértésanas komitejas (PRAC) sanaksmes
2021. gada 27.-30. septembri



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/product-information
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/product-information
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications%23national-registers-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications%23national-registers-section
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-september-2021
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Veselibas apriipes specialistiem janem vera $§ada informacija:
* VTE péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir noverota reti; un

 VTE risks javerté cilvékiem ar paaugstinatu trombembolijas (asins trombu veidoSanas)
risku.

Atgadinajums: cilveki, kuriem tris ned€lu laika p&c vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine
Janssen ir diagnostic€ta trombocitopénija, riipigi jaizmekle, noskaidrojot, vai nav
trombozes pazimju. Tapat janoskaidro, vai cilvékiem, kuriem tris ned€lu laika péc
vakcinacijas paradas tromboze, nav trombocitopénijas. Ir svarigi noveértét iesp&jamu

trombozes ar trombocitopénijas sindroma (TTS) diagnozi, kuras gadijuma vajadziga

1pasa kliniska arstéSana.

Vakcinétiem cilvékiem nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba §ados gadijumos:

* p&c vakcinacijas rodas elpas trikums, sapes kritis, kaju ttuska, sapes kajas vai pastavigas
sapes veédera; vai

» dazas dienas péc vakcinacijas rodas smagas vai pastavigas galvassapes, redzes migloSanas,
psihiska stavokla izmainas vai krampyji.

Imiana trombocitopénija (ITP)

Atjauninata COVID-19 Vaccine Janssen produkta informdcija

2021. gada augusta PRAC ieteica atjauninat COVID-19 Vaccine Janssen produkta informaciju,
ieklaujot imiino trombocitopéniju (ITP) ka blakusparadibu kopa ar bridinajumu veselibas

apriipes specialistiem un cilvékiem, kuri sanem vakcinu®.

ITP ir slimiba, kuras gadijuma imiinsistéma kltidaini darbojas pret asins Stinam, ko sauc par
trombocitiem, kas ir nepiecieSamas normalai asinsrecei. Loti zems trombocitu ITmenis asinis

var biit saistits ar asinoSanu un nopietnam veselibas problémam.

Sanaksmé& 2021.gada 27.-30.septembri PRAC pabeidza produkta informacijas
atjauninajumus, nosakot ITP kategoriju ,,nezinams biezums”, jo kopuma ir sarezgiti ticami
noteikt blakusparadibu biezumu no veselibas apripes specialistu vai pacientu brivpratigi
zinotiem gadijumiem par iesp&jamam blakusparadibam. Gadijumi, par kuriem zinots
brivpratigi, ir saistiti ar iesp&jamam blakusparadibam, t. i., mediciniskiem notikumiem, kas

noveroti péc vakcinacijas, bet nav obligati saistiti ar vakcinu vai tas izraisiti.

PRAC ari vienojas par tieSu sazinu ar veselibas apriipes specialistiem (direct healthcare

3Skatit: COVID-19 Vaccine Janssen jaunaka dro§uma informacija 2021. gada 11. augusta
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professional communication — DHPC), lai inform&tu veselibas apripes specialistus. P&c
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (Committee for Medicinal Products for Human Use —

CHMP) vienosanas par produkta informacijas atjauninagjumu un DHPC, registracijas

apliecibas 1pasnieks saskana ar apstiprinato sazinas planu izplatis DHPC veselibas apriipes

specialistiem. DHPC biis pieejams atseviska lapa EZA timekla vietné un ES dalibvalstu®

nacionalajos DHPC registros

- -

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra sada informacija:

* par ITP gadijumiem, no kuriem dazos ir loti zems trombocitu [imenis (< 20 000 uz pL),
ir zinots loti reti, parasti pirmo Cetru nedélu laika peéc COVID-19 Vaccine Janssen
sanemsanas; tas ietver gadijumus ar asinoSanu un gadijumus ar letalu iznakumu; dazi
gadijumi attistijas cilvékiem ar ITP slimibas vesturg;

* ja cilveka slimibas vésturg ir ITP, pirms vakcinacijas jaizverte zema trombocitu [imena
attistibas risks, un péc vakcinacijas ar kadu no $Sim vakcinam ieteicams uzraudzit

trombocttu [imeni.

Atgadinajums: cilveki, kuriem tris ned€lu laika péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine
Janssen ir diagnostic€ta trombocitopénija, rupigi jaizmekl€, noskaidrojot, vai nav
trombozes pazimju. Tapat janoskaidro, vai cilvékiem, kuriem tris ned€lu laika péc
vakcinacijas paradas tromboze, nav trombocitop€nijas. Ir svarigi novertét iesp&jamu
trombozes ar trombocitopénijas sindroma (TTS) diagnozi, kuras gadijuma vajadziga

1pasa kliniska arstéSana.

Vakcinétiem cilvékiem jarikojas $adi:

* nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba, ja dazu dienu laika p&c vakcinacijas neskaidru
iemeslu dg] rodas asinosana, zilumi uz adas vai apali punktveida plankumi talu no vakcinas
ievades vietas.

Trombozes ar trombocitopéniju sindroms (TTS)

Atjaunindta COVID-19 Vaccine Janssen produkta informdcija

2021. gada maija COVID-19 Vaccine Janssen produkta informacija tika atjauninata atbilstigi

loti mazam trombozes (asins trombu veidoSanas asinsvados) ar trombocitopéniju (zems

4 Skatit: Svarigakais no Farmakovigilances riska novertésanas komitejas (PRAC) sanaksmes

2021. gada 27.-30. septembri



https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications%23national-registers-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications%23national-registers-section
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-september-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-september-2021
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trombocTitu limenis asinis) sindroma (TTS) rasanas riskam?.

Dati par TTS tiek ciesi uzraudziti, lai turpinatu raksturot riska faktorus, un PRAC ir secinajusi,
ka informacija par produktu atkartoti jaatjaunina, iznemot pasreiz€jo pazinojumu, ka zinotie
TSS gadijumi lielakoties bijusi Sievietém, jo iepriek§ noverotas sievieSu un virieSu skaita

atSkiribas vairs nav aktualas.

No visa pasaul€ brivpratigi zinotajiem TTS gadijumiem lidz 2021. gada augusta beigam, 73%
gadijumu tika zinots par cilvékiem, kuri ir jaunaki par 60 gadiem. Lielakaja dala gadijumu bija
zinams dzimums, un aptuveni 44% gadijumu blakusparadiba bija sievietém, kuras ir jaunakas
par 60 gadiem. Gadijumi, par kuriem =zinots brivpratigi, ir saistiti ar iesp&amam
blakusparadibam, t. i., mediciniskiem notikumiem, kas nove&roti péc vakcinacijas, bet nav

obligati saistiti ar vakcinu vai tas izraisiti.

Atgadindjums: cilvékiem nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tris nedélu
laika péc vakcinacijas rodas smagas vai pastavigas galvassapes, redzes migloSanas,
apjukums, krampji, elpas trikums, sapes krutis, kaju tiiska, sapes kajas, pastavigas
védersapes, neparasta asinoSana, zilumi uz adas vai apali punktveida plankumi talu no

vakcinas ievades vietas, jo tas var biit TTS pazimes.

Transversais mielits

Atjauninata COVID-19 Vaccine Janssen produkta informdcija

PRAC ieteica, ka produkta informacijai japievieno transversais mielits (iekaisums muguras
smadzenu dalas) ka COVID-19 Vaccine Janssen blakusparadiba.

Secinajumu pamato Iidz 2021. gada 31. augustam visa pasaulg iesniegtie brivpratigie zinojumi
par transversa mielita gadijumiem, no kuriem 10 gadijumos pastav vairak neka ticama
c€lonsakariba ar vakcinu, bet viena gadijuma — iesp&ama c€lonsakariba (tick Iests lidz
2021. gada 31. augustam visa pasaulg tika ievaditi vairak neka 33 miljoni COVID-19 Vaccine
Janssen devu). Gadijumi, par kuriem zinots brivpratigi, ir saistiti ar iesp&jamam
blakusparadibam, t. i., mediciniskiem notikumiem, kas novéroti péc vakcinacijas, bet nav

obligati saistiti ar vakcinu vai tas izraisiti.

Ierosinats noteikt biezuma kategoriju ,,nezinams biezums”, jo kopuma ir sarezgiti ticami
b 9

noteikt blakusparadibu biezumu no veselibas apripes specialistu vai pacientu brivpratigi

5 Skatit: COVID-19 Vaccine Janssen jaunaka dro$uma informacija 2021. gada 11. maija
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zinotiem gadijjumiem par iesp&jamam blakusparadibam.

Reibonis

Atjauninata COVID-19 Vaccine Janssen produkta informdcija

2021. gada augusta PRAC ieteica informacijai par produktu pievienot reiboni ka COVID-19
Vaccine Janssen blakusparadibu®.

PRAC ir pabeigusi veikt izmainas informacija par produktu un $ai blakusparadibai, balstoties
uz kliniska petijuma datiem, ir pieSkirusi biezuma kategoriju ,,retak” (t. i., veidojas mazak neka
1 no 100 cilvekiem).

2. Ka tiek veikta droSuma uzraudziba?

Bitiska jaunaka informacija par COVID-19 Vaccine Janssen, ka art visam pargjam Covid-19
vakcinam tiek apkopota un savlaicigi izvertéta. Tas tiek veikts saskana ar ES normativa
reguléjuma sadarbibas tikla (ko veido ES dalibvalstu normativa reguléjuma struktiiras, EZA
un Eiropas Komisija) izstradato Covid-19 vakcinu farmakovigilances planu.

DroSuma zinojumu kopsavilkums

Covid-19 vakcinu farmakovigilances plans ietver ikménesa dro§uma kopsavilkuma zinojumus
(Monthly Summary Safety Reports — MSSRs), ko apkopo registracijas apliecibas pasnieki,
atbalstot pandémijas laika lietoto Covid-19 vakcinu laicigu un pastavigu ieguvumu un risku
novert&jumu. Paredz&ts, ka MSSRS apkopo vismaz pirmos sesus registracijas menesus (pe&c tam
pandémijas dro$uma zinojumi var ietvert laika periodus, kas ir garaki par ménesi). Sie zinojumi
papildina iesniegtos periodiski atjauninamos droSuma zinojumus (Periodic Safety Update
Reports — PSURS).

Zinojumi par iespéjamu blakusparadibu gadijumiem

Zinojumu apkoposana par mediciniskiem notikumiem un problémam péc zalu lietoSanas, kas
varétu but zalu izraisitas blakusparadibas, ir viens no ES droSuma uzraudzibas sist€émas
stirakmeniem. Veselibas apripes specialisti un vakcingtas personas tiek aicinatas zinot
nacionalajam atbildigajam iestdadém par visam pé&c vakcinas sanemsanas noveérotajam
iespgjamam blakusparadibam, pat ja nav skaidri zinams, vai blakusparadibu ir izraisijusi
vakcina.

6 Skatit: COVID-19 Vaccine Janssen jaunaka dro§uma informacija 2021. gada 11. augusta
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Plasaka informacija par Latvija sanemtajiem blakusparadibu zinojumiem pieejama Zalu valsts
agentiiras (ZVA) timeklvietnes www.zva.gov.lv sadala “Pacientiem un sabiedribai — Vakcinas
pret Covid-19 — Zinojumi par blakusparadibam”.

Visi Latvija sanemtie zinojumi apkopota veida tiek ievaditi EudraVigilance — ES datubazg, kas
tiek izmantota iesp&jamu blakusparadibu uzraudzibai un izvertéSanai.

EudraVigilance datubazeé publiski pieejama informacija public€ta visas EZ/EEZ valodas.
EudraVigilance — Eiropas iesp&jamo zalu blakusparadibu zinojumu datubaze — ir pieejama Seit.
Lai aplukotu visus zinojumus par iesp&jamam COVID-19 Vaccine Janssen blakusparadibam,
meklgjiet “COVID-19 VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S)”.

Lidz 2021. gada 30. septembrim no ES/EEZ valstim EudraVigilance tika brivpratigi zinots par
23 455 iespg&jamu blakusparadibu gadijumiem ar COVID-19 Vaccine Janssen; 171 gadijuma
iznakums bija letals’®. Lidz tam pasam datumam cilvéki ES/EEZ bija sanémusi vairak neka
14,3 miljonus COVID-19 Vaccine Janssen devu®.

Sajos zinojumos aprakstitas iespéjamas blakusparadibas, t.i., mediciniski notikumi, kas
novéroti péc vakcinas lietoSanas. Fakts, ka cilvekam ir bijuSas mediciniska rakstura
problémas vai cilvéks ir miris péc vakcinas sanems$anas, nenozimé, ka to izraisijusi
vakcina. To varéja izraistt, pieméram, ar vakcinaciju nesaistitas mediciniskas problémas.

ES normativa regul&juma tikls riipigi uzrauga EudraVigilance, lai atklatu jebkadas jaunas bazas
par droSumu. EudraVigilance datubaze balstita uz veselibas apripes specialistu un paSu
pacientu iesniegtajiem zinojumiem par savu pieredzi. Uzraudziba lauj atklat neparastas vai
negaiditas pazimes zinojumos, kas parsutiti talakai izveért€Sanai un riska novértéSanai. EZA
detaliz&tajas vert€sanas procediiras tick nemti véra visi pieejamie dati no visiem avotiem, lai
izdarTtu pamatotus secinajumus par vakcinas dro§umu. Sie dati ietver klinisko pétfjumu
rezultatus, EudraVigilance sanemtos zinojumus par iesp&jamam blakusparadibam,
epidemiologiskos pétfjumus vakcinu droSuma uzraudzibai, toksikologiskos izmekl&jumus un
jebkuru citu butisku informaciju.

Planotie un pasreizéjie petijjumi

Uznémums, kas registr&jis vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen, turpinas sniegt rezultatus no
paslaik noritoSajiem kliniskajiem pétijumiem. Uzn@mums veiks ar1 papildu petijumus vakcinas

7 Sis zinojumu skaits ir aprékinats, gadijumus no Ziemelirijas (uz Ziemeliriju attiecinamas EudraVigilance
iespg&jamu blakusparadibu ES zino3anas prasibas saskana ar Irijas/Ziemelirijas protokolu).

8 Avots: EudraVigilance. Sie skaitli nav tie$a veida iegiistami no iespgjamo blakusparadibu publiskas datubazes,
kura informacija ir sagrupéta atbilstosi blakusparadibas veidam. Ta ka viena zinojuma var biit ietverta vairak neka
viena iesp&jama blakusparadiba, kopgjais blakusparadibu skaits nekad neatbildis individualo gadijumu skaitam.
S1 publiska datubaze nesniedz arT kopgjo zinoto gadijumu skaitu ar letalu iznakumu

% Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ESPKC) apkopo Sos datus par vakcinu izmanto$anu no ES
dalibvalstim, ka ari no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes un Lihtensteinas.
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https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html%23uptake-tab
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droSuma un efektivitates uzraudzibai, turpinot tas izmantoSanu vakcinacijas kampanas un cita
veida kliniskaja praksé. Planoto un pasreizéjo COVID-19 Vaccine Janssen droSuma pétijumu
sarakstu skatit sadala “Riska vadibas plans”.

COVID-19 Vaccine Janssen ir apstiprinats pediatriskas izpétes plans (PIP). Taja izklastits, ka
uznémums apkopos datus par vakcinas efektivitati un droSumu tas potencialai izmantoSanai
b&rniem.

Turklat EZA koordiné novérojumu pétijumus ES dalibvalstis, aplikojot realos datus par
klinisko praksi, lai uzraudzitu Covid-19 vakcinu droSumu un efektivitati, tostarp gritniecu
populacija.

3. Cita informacija par COVID-19 Vaccine Janssen

COVID-19 Vaccine Janssen ir vakcina, kas registréta ES 2021. gada 11. marta Covid-19
noveérsanai péc inficésanas ar SARS-CoV-2 koronavirusu personam no 18 gadu vecuma.
Covid-19 ir potenciala smagi noritosa slimiba, kas var izraisit navi.

COVID-19 Vaccine Janssen satur adenovirusu, kas modificéts, lai tas saturétu DNS molekulas,
kuras organisms izmanto Tslaicigai SARS-CoV-2 virusa pika proteina veidoSanai. Pika proteins
neizraisa Covid-19. Sis adenoviruss nespgj vairoties un neizraisa virusa saslimsanu.

Pirms COVID-19 Vaccine Janssen registracijas apliecibas pieskirSanas ES §is vakcinas
efektivitate un droSums tika izverts prekliniskajos pétijjumos un liela méroga kliniskajos
pétijumos. Klinisko pétijumu ietvaros So vakcinu sanéma vairak neka 27 000 dalibnieku.

Ka jebkuras zales, ar1 §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, tom&r ne visam personam tadas
bis. Biezakas zinamas COVID-19 Vaccine Janssen blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidgji
smagas un pariet paris dienu laika pec vakcinacijas.

Plasaka informacija par COVID-19 Vaccine Janssen iedarbibu un lietoSanu pieejama visas
ES/EEZ valodas Saja parskata. Taja ietverta informacija par lietoSanu griitniecibas un
barosanas ar krti laika, ka arT imiinkompromitétiem cilvekiem.

Pilna produkta informacija, tostarp zalu apraksts un lietoSanas instrukcija, ar1 ir pieejama visas
ES/EEZ valodas.

Jaunaka droSuma informacija tiek regulari publicéta EZA timekla vietn€ www.ema.europa.eu,
ka arT1 ZVA timeklvietné sadala “Covid-19 zinas”.



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/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002880-pip01-20
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#observational-research-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen#product-information-section
http://www.ema.europa.eu/
https://www.zva.gov.lv/lv/covid-19-zinas

