vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglaszaé dziatania
niepozadane - patrz punkt Dzialania niepozadane.

Nazwa produktu leczniczego

Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep

Sklad jakosciowy i iloSciowy
Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastgpujacych szczepow™:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

.............................................................................................................................. 60 mikrograméw HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-podobny szczep (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
.............................................................................................................................. 60 mikrogramow HA**
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep (B/Michigan/01/2021, typ dziki)

ettt etteeteeteteee sreeseeseeseesaesseesseesseesseesseessseeseansennnenneenns O0 MIKTOgramow HA**
B/Phuket/3073/2013-podobny szczep (B/Phuket/3073/2013, typ dziki)
ettt et e eerrrestesttestesteenteeteesseesneesnnesneenneenneennes - O0 NIKTOgrAamMoOw HA**

w dawce 0,7 ml
* namnozony w zarodkach kurzych
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizaciji Zdrowia (World Health Organization, WHO)
dla potkuli pétnocnej oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2025/2026.

Szczepionka Efluelda Tetra moze zawiera¢ pozostatosci jaj, takie jak albumina jaja kurzego, formaldehyd
ktore sg stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz punkt Przeciwwskazania).

Postaé farmaceutyczna
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Po delikatnym wstrzas$nigciu szczepionka Efluelda Tetra jest bezbarwna, opalizujacg ciecza.

Wskazania do stosowania

Szczepionka Efluelda Tetra jest wskazana do czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i
starszych w zapobieganiu grypie.

Zastosowanie szczepionki Efluelda Tetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi
szczepien przeciw grypie.

Dawkowanie

Doros$li w wieku 60 lat i starsi: jedna dawka 0,7 ml.

Drzieci i mlodziez: bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ szczepionki Efluelda Tetra u dzieci w wieku
ponizej 18 lat nie zostaty ustalone.

Sposéb podawania

Preferowanym sposobem podania tej szczepionki jest podanie domig$niowe, chociaz mozna jg rOwniez
podawac podskornie.

Zalecanym miejscem podania domig$niowego jest migsien naramienny. Szczepionki nie nalezy wstrzykiwac
w okolice posladkowa ani w miegjsca, gdzie mogg przebiegac¢ nerwy obwodowe.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Specjalne $rodki
ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.



Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w

punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub na ktorykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w ilosciach
sladowych, taki jak pozostalo$¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze) i formaldehyd.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

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

W Zadnym przypadku nie wolno podawac¢ szczepionki Efluelda Tetra donaczyniowo.

Szczepienie nalezy przelozy¢ u pacjentdw z ostra chorobg przebiegajaca z goraczka do czasu ustapienia
gorgczki.

Jesli w ciagu 6 tygodni po jakimkolwiek uprzednim szczepieniu przeciw grypie wystapit zespot Guillain-
Barré (GBS), to decyzja o podaniu szczepionki Efluelda Tetra powinna by¢ podjeta po rozwazeniu
potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domig$niowo, ta szczepionka powinna zosta¢ podana
ostroznie osobom z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz moze u nich wystapic¢
krwawienie po podaniu domig$niowym.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie igla. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajagce zranieniu w wyniku omdlen a
takze aby moc kontrolowacé reakcje omdleniowe.

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedz immunologiczna moze by¢
niewystarczajaca.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ta moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych osob.
Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,,wolng od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podanie szczepionki Efluelda Tetra z dawka przypominajacg szczepionki przeciw COVID-19
zawierajacej 100 pg mRNA (zmodyfikowany nukleozyd/elasomeran) zostalo ocenione u ograniczonej liczby
pacjentdw w opisowym badaniu klinicznym.

Jesli szczepionka Efluelda Tetra ma zosta¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki we
wstrzyknigciu, szczepionki nalezy poda¢ w oddzielne konczyny.

Nalezy zauwazy¢, ze przy kazdym jednoczesnym podaniu szczepionek dziatania niepozadane moga by¢
nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatszywie dodatnich wynikow testow
serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1, wirusowi
zapaleniu watroby typu C, a szczego6lnie przeciw wirusowi HTLV1. Wyniki z uzyciem metody ELISA
mozna zweryfikowa¢ stosujac techniki Western Blot. Przejsciowe fatszywie dodatnie reakcje mogg by¢
wywolane obecnos$cig przeciwciatl klasy IgM, ktore powstaly w odpowiedzi na szczepionke.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Szczepionka Efluelda Tetra jest wskazana do stosowania wylgcznie u 0sob dorostych w wieku 60 lat i
starszych.

Szczepionka Efluelda Tetra nie byta oceniana klinicznie u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Ciaza

Inaktywowane szczepionki przeciw grypie o standardowej dawce (15 mikrograméw hemaglutyniny kazdego
szczepu wirusa na dawke) mogg by¢ podane we wszystkich okresach cigzy. Wiekszy zbidr danych dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania jest dostepny dla drugiego i trzeciego trymestru, w porownaniu z pierwszym
trymestrem. Dane z calego swiata dotyczace stosowania inaktywowanych szczepionek przeciw grypie o
standardowej dawce nie wskazuja na zadne niepozadane objawy u plodu i matki zwigzane ze szczepionka.
Jednakze dane dotyczace stosowania u kobiet w cigzy szczepionek zawierajacych w kazdej dawce 60
mikrogramow hemaglutyniny kazdego szczepu wirusa sg ograniczone.



Karmienie piersig

Szczepionka Efluelda Tetra moze by¢ stosowana podczas karmienia piersig. Opierajac si¢ na doswiadczeniu
ze szczepionkami o standardowej dawce, nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na niemowleta karmione
piersia.

Plodnos¢

Szczepionka Efluelda Tetra nie byta oceniana w badaniach wplywu na ptodnosc.

Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Informacje o dziataniach niepozadanych oparte sg na danych pochodzacych z dwoch badan klinicznych ze
szczepionkg Efluelda Tetra oraz na do§wiadczeniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu
wysokodawkowej trojwalentnej szczepionki przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowanej) (TIV-
HD).

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Efluelda Tetra oceniono w analizie zbiorczej danych z dwoch badan
klinicznych (QHD00013 i QHDO00011), w ktérych 2549 0s6b dorostych w wieku 60 lat i starszych otrzymato
szczepionke Efluelda Tetra (378 osob dorostych w wieku od 60 do 64 lat oraz 2171 oséb dorostych w wieku
65 lat i starszych).

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u uczestnikow badania, po podaniu szczepionki
Efluelda Tetra byty: bol w miejscu wstrzykniecia (42,6%), bol migséni (23,8%), bol glowy (17,3%) i zte
samopoczucie (15,6%). Wigkszos$¢ tych reakcji wystapila i ustagpita w ciggu trzech dni po szczepieniu.
Nasilenie wickszosci z tych reakcji byto tagodne do umiarkowanego.

Dziatania niepozadane wystepowaly na ogot rzadziej u uczestnikow badan w wieku 65 lat i starszych niz u
uczestnikow w wieku 60 do 64 lat.

Reaktogenno$¢ szczepionki Efluelda Tetra byta nieznacznie zwigkszona w poréwnaniu ze szczepionkg o
standardowej dawce, ale nie zaobserwowano wigkszych roznic w jej nasileniu.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Efluelda Tetra (QIV-HD) oceniano w badaniu opisowym
(QHDO00028) w ktoérym uczestnicy otrzymali QIV-HD jednocze$nie z dawka przypominajaca szczepionki
przeciw COVID-19 zawierajacej 100 ug mRNA (zmodyfikowany nukleozyd) (n=100), tylko szczepionke
QIV-HD (n=92) lub tylko dawke przypominajaca szczepionki przeciw COVID-19 zawierajacej 100 pg
mRNA (zmodyfikowany nukleozyd) (n=104). Czgsto$¢ oraz nasilenie miejscowych i ogolnych dziatan
niepozadanych bylta podobna u 0sdb, ktorym podano jednoczes$nie szczepionke QIV-HD i dopuszczong do
obrotu szczepionke mRNA przeciw COVID-19 oraz u 0s6b, ktorym podano tylko dawke przypominajaca
dopuszczonej do obrotu szczepionki mRNA przeciw COVID-19.

b. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsze dane podsumowuja czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ktdre odnotowano po podaniu
szczepionki Efluelda Tetra oraz dziatan niepozadanych zgtoszonych podczas badania klinicznego i po
wprowadzeniu do obrotu TIV-HD (oznaczono * w ponizszej tabeli).

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania zgodnie z nastepujacg konwencja:
Bardzo czesto (>1/10);

Czgsto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000).

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

DZIALANIA NIEPOZADANE CZESTOSC

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzyknigcia, zte samopoczucie Bardzo czesto

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, zasinienie | Czgsto
w miejscu wstrzykniecia, goraczka (>37,5°C), dreszcze

Swiagd w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie Niezbyt czgsto

Ostabienie Rzadko

Bo6l w klatce piersiowe;j Czestos¢
nieznana *

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej




DZIALANIA NIEPOZADANE CZESTOSC
Bole migsni Bardzo czesto
Ostabienie mi¢sni® Niezbyt czesto
Bol stawow, bdl konczyn Rzadko

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol gtowy Bardzo czgsto

Ospatos¢? Niezbyt czesto

Zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego, parastezje Rzadko

Zespo6t Guillain-Barré (GBS), drgawki, drgawki goraczkowe, zapalenie rdzenia (w | Czesto$é

tym zapalenie mozgu i rdzenia i poprzeczne zapalenie rdzenia), porazenie twarzy nieznana *

(porazenie Bella), zapalenie nerwu wzrokowego/neuropatia, zapalenie nerwu

barkowego, omdlenie (krétko po szczepieniu)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos¢, limfadenopatia Czgstos¢
nieznana *

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Kaszel, bol jamy ustnej i gardta Niezbyt czesto

Niezyt nosa Rzadko

Dusznosé¢, swiszczacy oddech, ucisk w gardle Czgstos¢
nieznana *

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Nudnosci, wymioty, niestrawno$¢?, biegunka Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Swiad, pokrzywka, nocne poty, wysypka Rzadko

Anafilaksja, inne reakcje alergiczne/nadwrazliwosci (w tym obrzek Czgstosc

naczynioruchowy) nieznana *

Zaburzenia naczyniowe

Zaczerwienienie Rzadko

Zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwiono$nych Czestosé
nieznana *

Zaburzenia ucha i blednika

Zawroty glowy (zaburzenia rOwnowagi, wirowanie) Rzadko

Zaburzenia oka

Przekrwienie oka Rzadko

4 Niestrawno$¢, ospato$¢ oraz ostabienie miesni byty obserwowane podczas podawania szczepionki TIV-HD w badaniu QHD00013.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Wykaz substancji pomocniczych
Roztwor izotonicznego chlorku sodu buforowany fosforanem sodu: chlorek sodu, jednozasadowy fosforan
sodu, dwuzasadowy fosforan sodu, woda do wstrzykiwan; octoxynol-9

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

OKres waznosci
12 miesigcy

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Przed podaniem szczepionka powinna osiggnac temperaturg pokojowa. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci czastek statych i (lub)
przebarwien, o ile pozwala na to roztwor i pojemnik. W przypadku zaobserwowania ktorejkolwiek z tych
zmian wygladu, szczepionki nie nalezy podawac.

Strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie wykorzystana.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
25997, wydane przez Prezesa URPLWMiPB

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 07/2025

Kategoria dostepnoSci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 wrze$nia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1

pazdziernika 2025 r. Cena detaliczna szczepionki Efluelda Tetra: 163,44 zt, wysokos$¢ doptaty pacjenta
objetego refundacja: 81,72 zt.



