ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev pripravku: Efluelda, injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, trivalentni vakcina
proti chfipce (§tépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogramtt HA/kmen.

Léciva latka: Virus chiipky (inaktivovany, Stépeny) obsahujici nasledujici kmeny*:
A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmO9—varianta kmene (A/Switzerland/6849/2025, IVR-278) 60
mikrogramtt HA** A/Darwin/1454/2025 (H3N2)—varianta kmene (A/Michigan/105/2025, SAN-
049A) 60 mikrogrami HA** B/Tokyo/EIS13-175/2025—varianta kmene (B/Tokyo/EIS13-175/2025,
divoky typ) 60 mikrogramtit HA** v davce 0,5 ml Tato vakcina spliiuje doporuceni Svétové
zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuc¢eni EU pro sezonu 2025/2026.

Terapeutické indikace: Vakcina Efluelda je urcena k aktivni imunizaci dospélych ve véku 50 let a
starSich z diivodu prevence chiipkového onemocnéni. Pouziti vakciny Efluelda ma byt zalozeno na
oficidlnich doporucenich pro oc¢kovani proti chfipce.

Davkovani a zpisob podani: U dospélych ve véku 50 let a starSich: jedna davka 0,5 ml. Bezpe¢nost
a ucinnost vakciny Efluelda u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. Preferovanym zptisobem podani
této vakciny je intramuskularni, ackoli vakcina miize byt podana také subkutanné. Doporuc¢enym
mistem pro intramuskularni injekci je oblast deltového svalu. Vakcina nema byt injikovana do
glutealni oblasti nebo do oblasti, kde mize byt pfitomen kmen dilezitého nervu.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bodé 6.1 nebo na kteroukoli slozku, ktera mize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi, jako jsou napft.
vejce (ovalbumin, kufeci proteiny) a formaldehyd.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti: Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych
pripravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev podaného piipravku a ¢islo Sarze. Podobn¢ jako u
jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro piipad anafylaktické reakce po podéani vakciny
okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén 1ékatrsky dohled. Vakcina Efluelda nesmi byt za
zadnych okolnosti aplikovana intravaskularné. U pacientli s akutnim hore¢natym onemocnénim ma
byt ockovani odlozeno, dokud horecka neodezni. Pokud se u pacienta vyskytl Guillaintiv-Barrého
syndrom (GBS) do 6 tydnii po pfedchozim ockovani proti chfipce, ma byt rozhodnuti o podani
vakciny Efluelda zalozeno na peclivém posouzeni potenciadlnich ptinost a rizik. Stejné€ jako u vSech
ostatnich intramuskularné podavanych vakcin plati, Ze je nezbytné podavat vakcinu Efluelda se
zvysenou opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo krvacivou poruchou, protoze

po intramuskularnim podani miiZe u téchto osob dojit ke krvaceni. Po jakémkoli ockovéni nebo
dokonce i pfed nim se miiZze u pacienta vyskytnout synkopa (mdloba) v disledku psychogenni reakce
na injekeni stiikacku s jehlou. Proto je tfeba mit zavedené postupy, které zabrani zranéni pacienta

v ptipad¢ mdloby a umozni zvladnuti synkopalni reakce. Protildtkova odpovéd mize byt nedostatecna
u pacientll s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi. Stejné jako u kazdé jiné vakciny plati, ze
ochranna odpovéd’ nemusi byt navozena u vSech o¢kovanych. Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné
nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné déavce, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

Interakce: Soucasné podani vakciny Efluelda Tetra (vysokodavkova tetravalentni vakcina proti
chfipce) s testovaci posilovaci ddvkou 100 mikrogramtt mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19
(modifikovany nukleosid /elasomeran) bylo hodnoceno u omezeného poctu tcastnikti v deskriptivni
klinické studii (viz body 4.8 a 5.1). Pokud je tfeba vakcinu Efluelda podat soucasné s jinou injekéni
vakcinou (s jinymi injekénimi vakcinami), ma byt imunizace jednotlivymi vakcinami provedena do
riznych koncetin. Je tieba uvést, Zze sou¢asnym podanim mohou byt zesileny nezadouci t€inky.
Imunologicka odpovéd’ mlize byt sniZzena, pokud pacient podstupuje imunosupresivni 1é¢bu.

Téhotenstvi a kojeni: Vakcina Efluelda nebyla klinicky hodnocena u téhotnych a kojicich zen.
Vakcina Efluelda se mtize pouzit v pribéhu kojeni. Na zakladé zkusSenosti s vakcinami obsahujicimi
standardni davky antigenu se neocekavaji zadné ucinky na kojené dité.



NeZadouci ucinky: Vakcina Efluelda je identicka s vakcinou Efluelda Tetra s jedinym rozdilem, a to,
ze obsahuje o antigen jednoho kmene chiipky B méné€. Bezpec¢nostni profil vakciny Efluelda Tetra je
proto relevantni pro pouziti u vakciny Efluelda. Nejéastéji hlasenym nezadoucim G¢inkem po
ockovani u dospélych ve veéku 50-64 let ((QHD00042) byla bolest v misté injekce (27,8 %),
nasledovana unavou (19,4 %), bolesti hlavy (18,2 %) a myalgii (17,8 %). VétSina z téchto reakcei se
objevila a odeznéla do tii dnli po ockovani. Intenzita vétSiny téchto reakci byla mirna az stfedni.
Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem po o¢kovani v poolované analyze dvou klinickych studii
(QHDO00013 a QHDO00011), ve kterych 2 549 dospélych ve veku od 60 let a starSich (378 dospélych ve
veéku od 60 do 64 let a 2 171 dospélych ve veku 65 let a starSich) dostalo vakcinu Efluelda Tetra, byla
bolest v misté injekce hlasena u 42,6 % ucastnikll studie, nasledovana myalgii (23,8 %), bolesti hlavy
(17,3 %) a malatnosti (15,6 %). Vé&tSina z téchto reakci se objevila a odeznéla do tfi dnti po o¢kovani.
Intenzita vétSiny téchto reakci byla mirna az stiedni. Celkové byly nezadouci uc¢inky obecné méné
¢asté u ucastnikti ve véku 65 let a starSich nez u ucastnikl ve véku 60 az 64 let. Reaktogenita vakciny
Efluelda Tetra byla ve srovnani se standardni davkou vakciny (15 mikrogrami hemaglutininu kazdého
virového kmene na davku) mirn¢ zvysena, ale nebyl pozorovan zadny zasadni rozdil v intenzité.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly,
Francie

Registraéni ¢islo: 59/108/24-C

Datum revize textu: 14.10.2026
*pfipraveny na oplodnénych kutecich vejcich, **hemaglutinin

Vydej léciveho pripravku vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen indikovanym pacientiim do
vySe schvalené uhrady z prostredki zdravotniho pojisteni. Pred pouzitim si, prosim, peclivé prectete
Souhrn udajit o pripravku.



