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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Efluelda
injek¢éna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
trivalentna ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virion, inaktivovana),
60 mikrogramov HA/kmen

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako budete ockovany, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Efluelda a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eflueldu
Ako pouzivat’ Eflueldu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Eflueldu

Obsah balenia a dalsie informécie

IZEEN NS

1. Co je Efluelda a na &o sa pouZiva

Efluelda je ockovacia latka. Tato ockovacia latka pomaha chranit’ osoby vo veku 60 rokov a starsie
pred influenzou (chripkou). Pouzitie Eflueldy ma byt’ zalozené na oficialnych odportéaniach
tykajucich sa o¢kovania proti chripke.

Ak je osobe podana Efluelda, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvara svoju vlastna
ochranu (protilatky) proti ochoreniu. Ziadna z0 zloZiek o¢kovacej latky nemédze spdsobit’ chripku.

Chripka je nakazlivé ochorenie dychacich ciest vyvolané virusmi chripky, ktoré moze spdsobit’ mierne
az zavazné ochorenie a moze sposobit’ zavazné komplikacie, ako je zapal plic, ktory médze viest’

k hospitalizacii alebo aj k smrti. Chripka je ochorenie, ktoré sa méze rychlo $irit’, a ktoré je sposobené
roznymi typmi virusovych kmenov, ktoré sa mézu menit’ kazdy rok. Kvoli tejto moznej kazdorocne;j
zmene cirkulujucich kmetiov, ako aj kvoli dizke trvania ochrany vytvorenej podanim ockovacej latky
sa odportiéa ockovanie zopakovat kazdy rok. Najvicsie riziko, kedy mozno dostat’ chripku je pocas
chladnych mesiacov medzi oktobrom a marcom. Ak ste neboli ockovani na jeseii, ma eSte vyznam
ocCkovat’ sa az do jari, pretoze dovtedy hrozi riziko, ze dostanete chripku. Lekar vam odporuci, kedy je
najvhodnejsi ¢as na ockovanie.

Efluelda vas ma chranit’ proti trom virusovym kmenom, ktoré su sucast'ou o¢kovacej latky, priblizne
za 2 az 3 tyzdne po ockovani. Okrem toho, ak ste vystaveny chripke tesne pred o¢kovanim alebo po
nom, mdze Sa U vas este prejavit’ toto ochorenie, ked’ze inkuba¢na doba chripky je niekol'ko dni.

Ockovacia latka vas nechrani proti beznému prechladnutiu, aj ked niektoré jeho priznaky st podobné
chripke.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eflueldu

Aby ste sa uistili, ze Efluelda je pre vas vhodna, je dblezité, aby ste povedali svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak sa vas niektoré z nizSie uvedenych bodov tykaju. Ak nie¢omu nerozumiete, obrat'te sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

Nepouzivajte Eflueldu,
- ak ste alergicky na:
e lieCiva alebo
o na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6), alebo
¢ na ktortikol'vek zlozku, ktora moze byt pritomna vo vel'mi malych mnozstvach, ako st vajcia
(ovalbumin, kuracie bielkoviny) a formaldehyd.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Eflueldu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo zdravotnu

sestru.

Pred o¢kovanim povedzte svojmu lekarovi, ak mate:

- znizen® imunitnti odpoved’ (imunodeficienciu alebo ak uzivate lieky ovplyviiujice imunitny
systém),

- problémy s krvacanim alebo sa vam I'ahko tvoria podliatiny (modriny),

- ak ste prekonali Guillainov-Barrého syndrom (GBS) (zavazné ochabnutie svalov) po podani
ockovacej latky proti chripke,

- ak mate ochorenie prejavujtice sa vysokou alebo stredne vysokou teplotou alebo akatne
ochorenie, o¢kovanie sa ma odlozit’, az kym sa nevyliecite.

Vas lekar rozhodne, ¢i sa vam ma podat’ ockovacia latka.

Po alebo dokonca pred vpichom injekcie moze dojst’ k mdlobe. Preto povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre, ak ste odpadli po predchadzajucom podani injekcie.

Tak ako vsetky ockovacie latky, ani Efluelda nemusi tplne chranit’ vietky osoby, ktoré st ockované.

Ak vam z akéhokol'vek dovodu maju byt niekol’ko dni po ockovani proti chripke vykonané krvné
testy, povedzte to, prosim, lekarovi. Dovodom je, Ze u niektorych pacientov, ktori boli kratko pred
vysetrenim ockovani, boli pozorované falosne pozitivne vysledky krvnych testov.

Deti
Tato ockovacia latka sa nesmie podavat’ detom, je uréena na pouzitie u dospelych vo veku 60 rokov
a starsich.

Iné lieky a Efluelda

Ak teraz dostavate alebo ste v poslednom ¢ase dostali, ¢i prave budete dostavat’ d’alSie o¢kovacie latky

alebo uzivat’ lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Ak je Efluelda podana stcasne s inymi o¢kovacimi latkami, ockovacie latky sa vzdy musia podat’
do réznych koncatin.

- Je potrebné poznamenat’, ze vedl'ajsie ucinky sa mozu pri akomkol'vek siibeznom podani zosilnit’.

- Imunitna odpoved’ sa moze znizit' v pripade imunosupresivnej liecby, ako su kortikosteroidy,
cytotoxické lieky alebo radioterapia.

Tehotenstvo a dojéenie

Efluelda je urcena iba na pouzitie u dospelych vo veku 60 rokov a starsich.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tato o¢kovaciu latku. Vas
lekar/lekarnik rozhodne, ¢i mate dostat’ Eflueldu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Efluelda nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Ak sa vsak necitite dobre alebo sa vam to¢i hlava, nie je rozumné viest’ vozidla.

Efluelda obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko pouzivat’ Eflueldu
Dospeli vo veku 60 rokov a starsi dostant jednu 0,5 ml davku.

Ako sa Efluelda podava
Lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam poda odporacanti davku ockovacej latky injekciou do svalu
alebo pod kozu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie uCinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Alergické reakcie

OKAMZITE vyhladajte lekara, ak sa u vés vyskytne:

- Zavazna alergicka reakcia

e  ktora moze viest’ k stavom vyzadujticim si lekarsku pohotovost’, ako je nizky krvny tlak,

dychaviénost’, sipot alebo tazkosti s dychanim, rychly tlkot srdca a slaby pulz, studena,
vlhka koza, zavrat, ktory moze viest' ku kolapsu (anafylaxia [vratane angioedému, t.j. opuch
najviditel'nejsi v oblastiach hlavy a krku vratane tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inych ¢asti
tela, a ktory moze sposobovat’ t'azkosti pri prehitani alebo dychani]).

Vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytnu:
e Alergické reakcie, ako st kozné reakcie, ktoré sa moézu rozsirit’ na celé telo vratane svrbenia,
zihlavky, vyrazky.
Tieto vedrlajsie ucinky su zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob).

Iné hlasené vedlajsie ucinky
Nizsie su uvedené vedlajsie ucinky, ktoré sa hlasili u 0s6b vo veku 60 rokov a starsich.
Vel'mi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- Reakcie v mieste podania injekcie: bolest’, sCervenenie (erytém)
- Celkovy pocit choroby (malatnost’), bolest” hlavy, bolest’ svalov (myalgia)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- Reakcie v mieste podania injekcie: opuch, modrina, stvrdnutie (induracia)
- Horacka, zimnica (triaska)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Reakcie v mieste podania injekcie: svrbenie

- Unava, otupenost’ (letargia), nevolnost’ (nauzea), vracanie, hnacka

- Kasel, svalova slabost’, traviace tazkosti (dyspepsia), zapal hrdla (orofaryngealna bolest’)
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- Nezvy¢ajna (inava a slabost’ (asténia), s¢ervenenie, bolest’ kibov (artralgia), zdvrat, noéné potenie,
vyrazka, znizena citlivost’ alebo pocit mravcenia (parestézia), zapal nosovej dutiny (rinorea),
vertigo, nahromadenie krvi v o¢nom bielku (okularna hyperémia)

- Bolest’ v koncatinach

Nezname: castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

- Znizenie poétu urcitych typov zloziek v Krvi, nazyvanych krvné dosticky; ich nizky pocet moze
viest' kK nadmernej tvorbe modrin alebo krvacaniu (trombocytopénia)

- Opuch zliaz v krku, podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia)

- Neurologické poruchy, ktoré mo6zu viest’ kK meravosti krku, zmétenosti, necitlivosti, bolesti a
slabosti koncatin, strate rovnovahy, strate reflexov, ochrnutiu casti alebo celého tela
(encefalomyelitida a transverzalna myelitida, brachialna neuritida, Guillainov-Barrého syndrom),
ochrnutie tvare (Bellova obrna), poruchy videnia ako dosledok dysfunkcie zrakovych nervov
(zapal zrakového nervu/neuropatia), ki¢e (vratane febrilnych ki¢ov), strata vedomia (synkopa)
kratko po oc¢kovani

- Zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory moze viest’ ku koznym vyrazkam a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch k do¢asnym t'azkostiam s oblickami, rozsirenie ciev (vazodilatacia)

- Bolest na hrudi

- Sipot, pocit zovretia hrdla, tazkosti s dychanim (dychavi¢nost)

Vacsina vedlajsich ucinkov sa zvycajne vyskytla v priebehu 3 dni po ockovani a vymizla v priebehu
3 dni. Intenzita tychto vedl'ajsich uc¢inkov bola mierna az stredne zavazna.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V.* Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov modZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacit

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Eflueldu

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injeként striekacku uchovavajte
vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Efluelda obsahuje

- Lieciva su: virus chripky (inaktivovany, stiepeny) nasledovnych kmenov*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 — podobny kmeii (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
............................................................................................................................... 60 mikrogramov HA**


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A/Darwin/9/2021 (H3N2) — podobny kmen (A/Darwin/9/2021, SAN-010)
.............................................................................................................................. 60 mikrogramov HA**
B/Austria/1359417/2021 — podobny kmen (B/Michigan/01/2021, divoky typ) ... 60 mikrogramov HA**

v 0,5 ml davke
* rozmnozeny na oplodnenych slepacich vajciach
** hemaglutinin

Tato ockovacia latka spliia odportcania SZO (Svetovej zdravotnickej organizacie) (pre severnt
pologul’'u) a rozhodnutie EU pre sezonu 2023/2024.

Dalsie zlozky st: tlmivy roztok obsahujtici chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, voda na injekcie a oktoxinol-9.

Niektoré zlozky, ako su vajcia (ovalbumin, kuracie bielkoviny) alebo formaldehyd mézu byt’ pritomné
Vo vel’'mi malych mnozstvach (pozri ¢ast’ 2).

AKo vyzera Efluelda a obsah balenia
Po miernom pretrepani je o¢kovacia latka bezfarebna a opalescen¢na tekutina.

Efluelda je 0,5 ml injekénej suspenzie dodavanej v naplnenej injek¢nej striekacke s injekénou ihlou
alebo bez nej (v baleni po 1, 5 alebo 10) alebo s bezpeénostnou injekénou ihlou (v baleni po 1
alebo 10). Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii je:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca je:

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
P.0.Box 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Efluelda
Nemecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctzsko,
Chorvatsko, Mad’arsko, Island, frsko, Taliansko,
Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko,
Noérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Svédsko,
Slovinsko, Slovensko, Spanielsko

Cyprus, Grécko Efluelda TIV

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.
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DalSie zdroje informacii

Najnovsie schvalené informacie o tomto lieku su k dispozicii po zosnimani QR koédu umiestneného na
vonkajSom obale (Skatul’ke) pomocou inteligentného teleféonu alebo na nasledovnej webovej stranke
https://efluelda-nh.info.sanofi

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tak ako pri vsetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, ma byt’ vzdy k dispozicii vhodna
medikamentdzna lie¢ba a lekarsky dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani ockovace;j
latky.

Ockovacia latka ma pred pouzitim dosiahnut’ teplotu miestnosti.

Pred pouzitim pretrepte. Pred podanim vizualne skontrolujte.

Ockovacia latka sa nesmie pouzit’, ak su v suspenzii pritomné cudzie Castice.

Nesmie sa mieSat’ s inymi liekmi v tej istej injekénej strickacke.

Tato oCkovacia latka sa nesmie podat’ priamo do krvnej cievy.

Pozri tiez ¢ast’ 3. Ako pouzivat’ Eflueldu
Priprava na podavanie

Pokyny na pouZitie bezpecnostnej injek¢nej ihly s naplnenou injekénou striekackou typu Luer Lock

Obrazok A: Bezpe¢nostna injekéna Obrazok B: Sucasti bezpecnostnej injekénej ihly
ihla (vo vnutri puzdra) (pripravena na pouZitie)
puzdro kryt objimky bezpecnostny -

kryt
‘ ‘ chrani¢ i

Dl ] ! _ &

1. krok: Pred pripojenim injekénej ihly k injekénej striekacke, odstrante kryt hrdla injek¢nej ihly, aby sa
odkrylo hrdlo injekénej ihly, a ihlu pripojte jemnym vtocenim injekénej ihly do adaptéra Luer Lock
injek¢nej striekacky, kym nepocitite slaby odpor.

2. krok: Priamo stiahnite puzdro bezpecnostnej injekénej ihly. Injekéna ihla je zakryta bezpecnostnym
krytom a chrani¢om.



https://efluelda-nh.info.sanofi/
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3. krok:

A: Odtiahnite bezpeénostny kryt z injekéne;j
ihly smerom k valcu injek¢nej striekacky do
polohy zobrazeného uhla.

B: Priamo stiahnite chranic.

4. krok: Po ukonéeni podania injekcie
uzamknite (aktivujte) bezpecnostny kryt
pomocou jednej z troch (3) zobrazenych
technik pomocou jednej ruky: aktivacia
povrchom, palcom alebo ukazovakom.

Poznamka: Aktivacia sa potvrdi pomocou
zvukového a/alebo dotykového ,,cvaknutia®,

5. krok: Vizualne skontrolujte aktivaciu
bezpecnostného krytu. Bezpec¢nostny kryt ma
byt uplne uzamknuty (aktivovany), ako je
znazornené na obrazku C.

Obrazok D znazorniuje, Ze bezpecnostny kryt
NIE JE uplne uzamknuty (neaktivovany).

D —"3
: 1

(]

injek¢nej ihly z bezpeénostného Krytu.

Upozornenie: Nepokusajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpe¢nostné zariadenie vytlacenim

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade S narodnymi

poziadavkami.




