Sp. zn. sukls154011/2025

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Efluelda injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Trivalentni vakcina proti chiipce (Stépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogrami HA/kmen

V Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MiZete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ se nechate ockovat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla ptedepsana pouze Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Efluelda a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Efluelda podéna
3 Jak se Efluelda pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Eflueldu uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Efluelda a k ¢emu se pouZziva

Efluelda je vakcina. Tato vakcina pomaha chranit osoby ve véku 60 let a starsi proti chiipce. Pouziti
vakciny Efluelda ma byt zalozeno na oficialnich doporucenich pro o¢kovani proti chiipce.

Po podani vakciny Efluelda zacne imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) tvorit své vlastni
ochranné latky (protilatky) proti nemoci. Zadna ze slozek vakciny nemtize zptsobit chiipku.

Chtipka je nakazlivé onemocnéni dychacich cest zptisobené chfipkovymi viry, které mize byt mirné az
tézké a mize vést k zavaznym komplikacim, jako je zapal plic (pneumonie), ktery mize vyzadovat
hospitalizaci nebo dokonce vést k imrti nemocného. Chiipka je onemocnéni, které se mize rychle §ifit, a
je zpiisobeno riznymi kmeny, které¢ se mohou ménit kazdy rok. Vzhledem k této potencialni kazdoro¢ni
zmeng cirkulujicich kmeni a vzhledem k délce ochrany navozené vakcinou se doporucuje ockovani kazdy
rok. Nejvétsi riziko nakazy chiipkou hrozi béhem chladnych mésici od fijna do biezna. Pokud jste
nebyl(a) ockovan(a) na podzim, je stale vhodné nechat se ockovat az do jara, protoze az do té doby existuje
riziko onemocnéni chiipkou. Vas lékat Vam doporudi, kdy je nejlepsi cas k ockovani.

Vakcina Efluelda ma u Vas navodit ochranu proti tfem virovym kmentim obsazenym ve vakcing 2-3 tydny

po injekci. Pokud vSak budete vystaven(a) chipce bezprostiedné pred ockovanim nebo po ockovani, miize
se u Vas onemocnéni rozvinout, protoze inkubacni doba u chiipky je nekolik dni.
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Vakcina Vas nebude chranit proti béZnému nachlazeni, pfestoze jsou nékteré priznaky podobné jako
u chipky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Efluelda podana
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud se Vas tyka néktery z nize uvedenych bodi, aby bylo
mozné ovéfit, zda je pro Vas vakcina Efluelda vhodna. Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte svého 1ékare

nebo lékarnika o vysvétleni.

Nepouzivejte vakcinu Efluelda:
- jestlize jste alergicky(4) na:

o 1é¢ivé latky nebo
. kteroukoli dal§i pomocnou latku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6), nebo
o kteroukoli slozku, ktera mtze byt pfitomna ve velmi malém mnozstvi, jako jsou naptiklad

vejce (ovalbumin nebo kufeci proteiny) a formaldehyd.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim vakciny Efluelda se porad’te se svym lékafem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte 1€kaie pfed ockovanim, pokud:

- mate slabou imunitni odpovéd’ (imunodeficit nebo uzivate Iéky ovliviujici imunitni systém),

- mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny,

- seu Vas vyskytl Guillaindv-Barrého syndrom (GBS) (t€zka svalova slabost) po podéani vakciny proti
chtipce,

- mate jakékoli onemocnéni s vysokou nebo stfedné vysokou teplotou nebo akutni onemocnéni;
ockovani ma byt odlozeno do té doby, dokud se neuzdravite.

Vas lékaf rozhodne, zda byste mél(a) vakcinu dostat.

Po nebo i pred aplikaci jakékoli injekce mize dojit k mdlob¢. Pokud jste jiz v minulosti omdlel(a) v
souvislosti s injekci, informujte svého lékate nebo zdravotni sestru.

Stejné jako u vSech ostatnich vakcin ani vakcina Efluelda nemusi plné chranit vSechny osoby, které jsou
ockovany.

Pokud z jakéhokoli diivodu ptijdete béhem nékolika dnti po ockovani proti chiipce na krevni testy,
informujte svého lékafe. Diivodem je, Ze u nékolika pacientt byly v kratké dobé po o¢kovani pozorovany
falesné pozitivni vysledky krevnich testt.

Déti
Tato vakcina se nesmi pouzivat u déti, je urcena pouze pro pouziti u dospélych ve véku 60 let a starSich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Efluelda

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech vakcinach nebo jinych 1écich, které uzivate, které jste

uzival(a) v nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat.

- V ptipadé sou¢asného podani vakciny Efluelda s jinymi vakcinami maji byt jednotlivé vakciny
podany do rtiznych koncetin.

- Je tfeba poznamenat, Ze pii souasném podani muze dojit k zesileni nezadoucich ucink.

- Imunologické odpovéd milze byt snizena v piipad€ imunosupresivni 1é€by, jako je 1écba
kortikosteroidy, cytotoxickymi 1éky nebo radioterapie.
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Téhotenstvi a kojeni

Vakcina Efluelda je ur€ena k pouziti pouze u dospélych ve véku 60 let a starsich.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina poddna. Lékat rozhodne, zda méate byt
ockovana vakcinou Efluelda.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Efluelda nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
se vSak necitite dobfe nebo mate zavraté, nefid’te.

Vakeina Efluelda obsahuje sodik.
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku‘.

3. Jak se Efluelda pouZiva
Dospéli ve véku 60 let a vice dostanou jednu davku 0,5 ml.

Jak se vakcina Efluelda podava
Vas lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam podéa doporucenou davku vakciny injekéné do svalu nebo
pod kuzi.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce
Vyhledejte IHNED Iékatskou pomoc, pokud se u Vas vyskytnou:
- Zavazné alergické reakce:

o které mohou vyzadovat neodkladnou lékaiskou péci tykajici se nizkého krevniho tlaku,
dusnosti, sipani nebo dychacich potizi, rychlého srdecniho rytmu a slabého pulsu, studené
lepkavé kiize, zavrati, které mohou vést ke kolapsu (anafylaxe [vcetné angioedému, tj. otoku,
ktery je nejvice zietelny v oblasti hlavy a krku, vCetné obliceje, rtl, jazyka, hrdla nebo jinych
Casti téla, ktery muze vést k potizim s polykanim nebo dychanim]).

Vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas vyskytnou:
o Alergické reakce, jako jsou kozni reakce, které se mohou §ifit po celém téle, vCetné svédéni,
koptivky, vyrazky.
Tyto nezadouci t€inky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi).

Dalsi hlasené nezadouci uc¢inky

Nize uvedené nezddouci ucinky byly hlaSeny u dospélych ve veku 60 let a starsich.
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Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- Reakce v mist¢ injekce: bolest, zarudnuti (erytém).
- Celkovy pocit nevolnosti (malatnost), bolest hlavy, bolest svalti (myalgie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- Reakce v mist¢ injekce: otok, tvorba modfin, zatvrdnuti (indurace).
- Horecka, zimnice (ties).

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- Reakce v misté€ injekce: svédéni.

- Unava, letargie, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijjem.

- Kasel, slabost svalti, poruchy traveni (dyspepsie), zanét hrdla (orofaryngealni bolest).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

- Abnormalni nedostatek energie (astenie), zrudnuti, bolest kloubt (artralgie), zavraté, nocni poceni,
vyrazka, pocit necitlivosti nebo mravenceni (parestezie), zanét nosu (rinorea), vertigo (pocit toceni
hlavy), zvySené prekrveni o¢niho bélma (o¢ni hyperemie).

- Bolest koncetin.

Neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit:

- SniZeni poctu krevnich desticek; nizky pocet krevnich desticek mize vést k nadmérné tvorbé modiin
nebo ke krvaceni (trombocytopenie).

- Otok miznich uzlin v oblasti krku, podpazi nebo ve tfislech (lymfadenopatie).

- Neurologické poruchy, které mohou mit za nasledek ztuhlost krku, zmatenost, necitlivost, bolest
a slabost koncetin, ztratu rovnovahy, ztratu reflexd, ochrnuti ¢asti nebo celého téla (encefalomyelitida
a pricna myelitida, brachidlni neuritida, Guillainiv-Barrého syndrom), obrna licniho nervu (Bellova
obrna), poruchy vidéni v dtsledku poruchy funkce zrakovych nervii (opticka neuritida/neuropatie),
zachvaty (kiece, véetné febrilnich kieci), mdloba (synkopa) kratce po oCkovani.

- Zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery mtze vést k vyrazkam na kizi a ve velmi vzacnych ptipadech
k do¢asnym problémim s ledvinami, rozsiteni krevnich cév (vazodilatace).

- Bolest na hrudi.

- Sipani, pocit svirani v krku, dychaci potize (dusnost).

Vétsina nezaddoucich ucinkl se obvykle vyskytla béhem 3 dnd po ockovani a odeznéla do 3 dnti. Intenzita
téchto vedlejsich ucinkd byla mirna az stfedni.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ac¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Eflueldu uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabic¢ce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce,
aby byla vakcina chranéna pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co vakcina Efluelda obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: Virus chiipky (inaktivovany, §tépeny) nasledujicich kmenti*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm(09—varianta kmene (A/Victoria/4897/2022, IVR-238).................

............................................................................................................................ 60 mikrogrami HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)—varianta kmene (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A).....ccccevuveenenn.
................................................................................................................................ 60 mikrogramd HA**
B/Austria/1359417/2021—varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoky typ)......ccovvvviriiniennennannn..
.................................................................................................. 60 mikrogramt HA**

v davce 0,5 ml

* ptipraveny na oplodnénych kutecich vejcich
**  hemaglutinin

Tato vakcina spliiuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezonu 2025/2026.

Dal$imi slozkami jsou: roztok pufru obsahujici chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci a oktoxinol 9.

Nekteré slozky, jako jsou vejce (ovalbumin, kuteci proteiny) nebo formaldehyd, mohou byt pfitomny
ve velmi malém mnozstvi (viz bod 2).

Jak vakcina Efluelda vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina, po jemném protiepani, je bezbarva opalizujici tekutina.

Vakcina Efluelda je injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (injekeni suspenze) o objemu 0,5 ml
s jehlou nebo bez jehly (v krabic¢ce po 1, 5 nebo 10) nebo bezpecnostni jehlou (v krabi¢ce po 1 nebo 10).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francie
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Vyrobce:

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Francie

Tato vakcina je v ¢lenskych statech EHP registrovana pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceské republika, Efluelda
Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Chorvatsko, Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, Lotyssko,
Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Svédsko, Slovinsko,
Slovensko, Spanélsko

Kypr, Recko Efluelda TIV

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07/2025

<Dalsi zdroje informaci

Aktualni informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici <po sejmuti QR kodu
umisténého na krabi¢ce za pomoci chytrého telefonu nebo> na webové strance https://efluelda-
nh.info.sanofi. >

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro piipad anafylaktické reakce po podéani
vakciny okamzit€ k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén Iékaisky dohled.

Pied pouzitim je tfeba ponechat vakcinu, aby dosahla pokojové teploty.

Pted pouzitim protiepejte. Pfed podanim proved'te vizualni kontrolu.

Vakcina nesmi byt pouzita, pokud jsou v suspenzi pritomny cizorodé Castice.

Vakcina nesmi byt smisena s jinymi 1é¢ivymi pripravky v téze injek¢ni stiikacce.

Tato vakcina nesmi byt podana ptimo do krevni cévy.

Viz také bod 3. Jak se Efluelda pouziva
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<Pt¥iprava na podani

Néavod k pouziti bezpecnostni jehly s pfedplnénou injekéni stiikackou s adaptérem Luer Lock:

Obrazek A: bezpecnostni jehla (uvnitf pouzdra)

pouzdro vicko

4 4

|
==

Obrazek B: Komponenty bezpeénostni jehly (pFipravené k pouZiti)

bezpeénostni kryt iy

chranic

\

Krok 1: Pro pfipojeni jehly k injekéni stiikacce sejméte vicko, abyste odkryli Gsti jehly a jemn¢ otacejte
jehlou do adaptéru Luer Lock injekéni stiikacky, dokud neucitite lehky odpor.

Krok 2: Vytdhnéte pouzdro bezpecnostni jehly. Jehla je chranéna bezpecnostnim krytem a chranicem.

Krok 3:

k télu stiikacky do zobrazeného uihlu.
B: Stahnéte chranic.

A: Posuiite bezpecnostni kryt od jehly a smérem
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Krok 4: Po dokonceni injekce zajistéte
(aktivujte) bezpecnostni kryt pomoci jedné ze tii
(3) ilustrovanych technik jedné ruky: povrchova
aktivace, aktivace palcem nebo prstem.

Poznamka: Aktivace je ovéiena sluchové a/nebo
hmatove rozpoznatelnym ,,cvaknutim*.

Krok 5: Vizuélné zkontrolujte aktivaci
bezpecnostniho krytu. Bezpec¢nostni kryt ma byt
zcela zajiStén (aktivovan), jak je znazornéno na
obrazku C.

Obrazek D ukazuje, Ze bezpeénostni kryt NENT
zcela zajiStén (neni aktivovan).

bezpecnostniho krytu.

Upozornéni: Nepokousejte se bezpe¢nostni zarizeni odjistit (deaktivovat) tla¢enim jehly z

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky>.
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