ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce,
Trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana,
60 mikrogramow HA/szczep

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres§cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Efluelda i w jakim celu si¢ jg stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Efluelda
Jak stosowac szczepionke Efluelda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Efluelda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN I

1. Co to jest Efluelda i w jakim celu si¢ jg stosuje

Efluelda jest szczepionka. Ta szczepionka pomaga chroni¢ osoby w wieku 60 lat i starsze przed grypa.
Zastosowanie szczepionki Efluelda powinno opierac si¢ na oficjalnych zaleceniach dotyczacych szczepien

przeciw grypie.

Po podaniu szczepionki Efluelda uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) wytwarza
wlasng ochrone przed chorobg (przeciwciala). Zaden ze sktadnikdéw szczepionki nie moze powodowac

erypy.

Grypa jest chorobg zakazng uktadu oddechowego wywolywang przez wirusy grypy, o nasileniu od
tagodnego do ciezkiego i moze prowadzi¢ do powaznych powiktan, takich jak zapalenie ptuc, ktorego
konsekwencja moze by¢ hospitalizacja, a nawet zgon. Grypa jest choroba, ktora moze si¢ szybko
rozprzestrzeniac i jest wywolywana przez wiele réznych szczepdw wirusa, ktore mogg zmieniac si¢
kazdego roku. Z powodu tej mozliwej corocznej zmiany krazacych szczepow, jak rowniez z uwagi na
okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnionej przez szczepionke, zalecane jest wykonanie szczepienia
kazdego roku. Najwieksze ryzyko zachorowania na grype wystepuje podczas zimnych miesiecy migdzy
pazdziernikiem a marcem. W przypadku osdb, ktore nie zostaty zaszczepione jesienia, jest nadal
uzasadnione, aby zaszczepic¢ si¢ w okresie do wiosny, poniewaz do tego czasu istnieje ryzyko
zachorowania na grype. Lekarz bedzie w stanie zaleci¢ najlepszy czas do zaszczepienia sig.

Szczepionka Efluelda przeznaczona jest do ochrony przed trzema szczepami wirusa zawartymi

w szczepionce, po okoto 2 do 3 tygodni po szczepieniu. Poniewaz okres wylegania grypy wynosi kilka dni,
zachorowanie jest nadal mozliwe w przypadku ekspozycji na wirus grypy bezposrednio przed
szczepieniem lub po szczepieniu.

Szczepionka nie chroni przed przezigbieniem, mimo ze niektdre jego objawy sa podobne do grypy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Efluelda

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy osoby,
ktorej ma zosta¢ podana szczepionka Efluelda. Jesli cokolwiek jest niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza
lub farmaceute o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Efluelda:
- Jesli osoba ma uczulenie na:
o substancje czynne, lub
o ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6), lub
o ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilosciach, taki jak
pozostatosc¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze) i formaldehyd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem szczepionki Efluelda nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Przed szczepieniem nalezy poinformowacé lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:

- ostabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowane niedoborem odpornosci lub przyjmowaniem
lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy),

- krwawienia lub tatwos$¢ powstawania siniakow,

- przebyty zesp6t Guillaina-Barrégo (GBS) (powazne ostabienie mig$ni) po otrzymaniu szczepionki
przeciw grypie,

- choroba przebiegajaca z wysoka lub umiarkowanga goraczka lub ostra choroba. Szczepienie nalezy
odroczy¢ do czasu wyzdrowienia.

Lekarz zadecyduje, czy nalezy przyjac¢ szczepionke.

Omdlenie moze wystapic¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igly. Dlatego nalezy poinformowac
lekarza lub pielggniarke jesli osoba doswiadczyta omdlen przy poprzednich wstrzyknigciach.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Efluelda moze nie chroni¢ w petni wszystkich zaszczepionych.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta w ciggu kilku dni po szczepieniu przeciw grypie
planowane jest badanie krwi, ze wzgledu na zaobserwowane falszywie dodatnie wyniki badania krwi
u niektorych pacjentow wczesniej poddanych szczepieniu.

Stosowanie u dzieci
Tej szczepionki nie nalezy stosowaé u dzieci. Stosowanie tej szczepionki jest zalecane u osob dorostych
w wieku 60 lat i starszych.

Szczepionka Efluelda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub szczepionkach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach Iub szczepionkach, ktore pacjent planuje stosowac.

- W przypadku podawania szczepionki Efluelda w tym samym czasie z innymi szczepionkami,
szczepionki nalezy zawsze poda¢ w rdzne konczyny.

- Nalezy zauwazy¢, ze przy jednoczesnym podaniu szczepionek moga wystapi¢ nasilone dziatania
niepozadane.

- W przypadku stosowania lekow lub terapii obnizajacych odpornosé, takich jak kortykosteroidy, leki
cytotoksyczne lub radioterapia, odpowiedZ immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona.

Cigza i karmienie piersig

Szczepionka Efluelda jest wskazana do stosowania wylgcznie u 0s6b dorostych w wieku 60 lat i starszych.
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki. Lekarz lub
farmaceuta pomoze zdecydowac, czy pacjentka powinna otrzymac szczepionke Efluelda.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Efluelda nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Jednak nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdu, jesli pacjent zle si¢ czuje lub ma
zawroty glowy.

Szczepionka Efluelda zawiera s6d
Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Efluelda
Doro$li w wieku 60 lat i starsi otrzymujg jedng dawke 0,5 ml.

Jak jest podawana szczepionka Efluelda
Lekarz, farmaceuta lub pielgegniarka poda zalecang dawke szczepionki jako wstrzykniecie do mig$nia lub
pod skore.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne
Nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia:
- Ciezkie reakcje alergiczne:

. mogace wymagac pomocy lekarskiej, z niskim ci$nieniem krwi, duszno$cia, §wiszczacym
oddechem lub problemem z oddychaniem, szybkim tetnem i stabym pulsem, zimna, wilgotna
skora, zawrotami glowy, ktore moga prowadzi¢ do zastabnigcia (anafilaksja [w tym obrzgk
naczynioruchowy tj. obrzek najbardziej widoczny w obrgbie gtowy i szyi, w tym twarzy,
warg, jezyka, gardta lub innych cze$ci ciata, ktory moze powodowaé trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu]).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpia:
. Reakcje alergiczne takie jak reakcje skorne, ktoére mogg dotyczy¢ catego ciata, w tym $wiad,
pokrzywka, wysypka.
Te dziatania niepozadane sa rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob).

Inne zglaszane dzialania niepozadane
Ponizsze dzialania niepozadane zgltaszano u dorostych w wieku 60 lat i starszych.
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0s6b):

- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bdl, zaczerwienienie (rumien)
- Ogolne zte samopoczucie (zmgczenie), bol glowy, bol migsni

Czgsto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb):
- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: opuchnigcie, zasinienie, stwardnienie
- Goraczka, dreszcze




Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 0sdb):

- Reakcje w miejscu wstrzykniecia: swiad

- Zmeczenie, ospato$¢, nudnosci, wymioty, biegunka

- Kaszel, ostabienie migéni, niestrawnos¢, zapalenie gardta (bol jamy ustnej i gardta)

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 os6b):

- Brak energii (ostabienie), zaczerwienienie, bol stawow, zawroty glowy, nocne poty, wysypka,
dretwienie lub uczucie mrowienia (parestezje), zapalenie nosa (niezyt nosa), zawroty glowy
(zaburzenia rownowagi), nadmiar krwi w biatku oka (przekrwienie oka)

- Bl konczyn

Czestos$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych:

- Zmniejszenie liczby okreslonych rodzajow komorek we krwi zwanych plytkami krwi; ich niski poziom
moze powodowac nadmierne powstawanie siniakow lub krwawienie (matopltytkowosc)

- Powickszenie weztow chtonnych w okolicy szyi, pachy lub pachwiny (limfadenopatia)

- Zaburzenia neurologiczne, ktore moga powodowac sztywno$¢ szyi, dezorientacje, dretwienie, bol
i ostabienie konczyn, utratg rownowagi, utrat¢ odruchow, porazenie czgsci lub catego ciata (zapalenie
moézgu i rdzenia i poprzeczne zapalenie rdzenia, zapalenie nerwu barkowego, zespo6t Guillaina-
Barrégo), porazenie twarzy (porazenie Bella), zaburzenia widzenia spowodowane dysfunkcja nerwow
wzrokowych (zapalenie nerwu wzrokowego/neuropatia), napady (drgawki, w tym drgawki
gorgczkowe), omdlenia wkrotce po szczepieniu

- Zapalenie naczyn krwionosnych, ktére moze prowadzi¢ do wysypek skornych oraz w bardzo rzadkich
przypadkach do przejsciowych zaburzen czynnosci nerek, rozszerzenie naczyn krwionosnych

- Bol w klatce piersiowe;j

- Swiszczacy oddech, ucisk w gardle, trudnosci w oddychaniu (duszno$¢)

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych wystepowato zwykle w ciggu 3 dni po szczepieniu i ustgpowato w ciggu
3 dni. Nasilenie tych dziatan niepozadanych bylo tagodne do umiarkowanego.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac szczepionke Efluelda

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu po
,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu



zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Efluelda
- Substancjami czynnymi s3: Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastgpujgcych szczepow™:

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)
..................................................................................................................................... 60 mikrogramow HA**

A/Darwin/1454/2025 (H3N2)-podobny szczep (A/Michigan/105/2025, SAN-049A)
.................................................................................................................................... 60 mikrograméw HA**

B/Tokyo/EIS13-175/2025-podobny szczep (B/Tokyo/EIS13-175/2025, typ dziki)
................................................................................................................................... 60 mikrograméw HA**

w dawce 0,5 ml
* namnozony w zarodkach kurzych
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO)
dla potkuli poétnocnej oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2026/2027.

Pozostale sktadniki to: roztwor buforowy zawierajacy sodu chlorek, sodu fosforan jednozasadowy, sodu
fosforan dwuzasadowy, woda do wstrzykiwan i octoxynol-9.

Niektore sktadniki takie jak pozostatosci jaj (albumina jaja kurzego, biatka kurze) lub formaldehyd moga
by¢ obecne w bardzo matych ilo$ciach (patrz punkt 2).

Jak wyglada szczepionka Efluelda i co zawiera opakowanie
Po delikatnym wstrza$nigciu szczepionka jest bezbarwna, opalizujaca ciecza.

Efluelda jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (zawiesina do wstrzykiwan) po 0,5 ml,
z iglg lub bez igly (w opakowaniu po 1, 5 lub 10) Iub z igltag w ostonie zabezpieczajacej (w opakowaniu po
1 Iub 10). Nie wszystkie wiclkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja



Importer:

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi Sp. z o.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Czechy, Dania, | Efluelda
Estonia, Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia,
Islandia, Irlandia, Litwa, Luksemburg, Lotwa, Malta,
Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wlochy

Cypr, Grecja Efluelda TIV

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026
<Inne zrodta informacji

Aktualnie zatwierdzone informacje o tym produkcie sa dostepne <po zeskanowaniu smartfonem kodu QR
podanego na pudelku tekturowym> lub pod nastgpujacym adresem URL: https://efluelda-nh.info.sanofi>

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzykni¢ciach, konieczne jest zapewnienie
wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem.

Szczepionki nie nalezy stosowa¢ w przypadku obecnosci w zawiesinie czastek statych.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwaé bezposrednio do naczyn krwiono$nych.

Patrz rowniez punkt 3. Jak stosowaé szczepionkg Efluelda

<Przygotowanie do podania

Instrukcja dotyczaca uzycia igly w oslonie zabezpieczajacej z amputko-strzykawka z koncowka Luer
Lock:



Rycina A: Igla w oslonie

zabezpieczajacej (w obudowie)

Rycina B: Elementy oslony zabezpieczajacej igle
(przygotowane do uzycia)

obudowa  ostona piasty igly (ang. hub cap)

\

)

[

ostona zabezpieczajaca mep

nasadka ochronna

¥

Krok 1: Aby przymocowac iglte do strzykawki, nalezy zdja¢ ostong piasty igly (ang. hub cap), aby
odstoni¢ piastg igly i delikatnie wkreci¢ iglte w adapter Luer Lock strzykawki, az do wyczucia lekkiego

oporu.

Krok 2: Zdja¢ obudowe igly. Igla jest zabezpieczona ostong zabezpieczajaca i nasadka ochronna.

Krok 3:

A: Odsuna¢ ostone zabezpieczajacg od igly

w kierunku korpusu strzykawki pod pokazanym
katem.

B: Zdja¢ nasadke¢ ochronng.

Krok 4: Po wstrzyknieciu zablokowaé
(aktywowac) ostong zabezpieczajaca, stosujac
jedna z trzech (3) przedstawionych technik
obstlugi jedna reka: aktywacja na plaskiej
powierzchni, kciukiem lub palcem wskazujacym.

Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona styszalnym
i (lub) wyczuwalnym ,.kliknieciem”.

Krok 5: Sprawdzi¢ wzrokowo dziatanie ostony
zabezpieczajacej. Ostona zabezpieczajaca
powinna by¢ calkowicie zablokowana
(aktywowana), jak pokazano na rycinie C.

Rycina D pokazuje, ze ostona zabezpieczajaca
NIE jest calkowicie zablokowana (nie jest
aktywowana).




Ostrzezenie: Nie nalezy probowac odblokowa¢ (dezaktywowacé) urzadzenia zabezpieczajacego
poprzez wypychanie igly z oslony zabezpieczajacej.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.>



