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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

vTento liek je predmetom d’alsicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia

na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Efluelda

injek¢na suspenzia v naplnenej injekéne;j strickacke

trivalentna ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virion, inaktivovana), 60 mikrogramov HA/kmen
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Virus chripky (inaktivovany, $tiepeny) nasledovnych kmenov*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — podobny kmen (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
............................................................................................................................... 60 mikrogramov HA**

............................................................................................................................... 60 mikrogramov HA**

B/Austria/1359417/2021 — podobny kmen (B/Michigan/01/2021, divoky typ)
............................................................................................................................... 60 mikrogramov HA**

v 0,5 ml davke

* rozmnozeny ha oplodnenych slepac¢ich vajciach
** hemaglutinin

Tato o&kovacia latka spifia odpora¢ania WHO (Svetovej zdravotnickej organizacie, World Health
Organization) (pre severna pologul'u) a rozhodnutie EU pre sezénu 2023/2024.

Efluelda mo6ze obsahovat’ stopové mnozstva vajec, ako je ovalbumin a formaldehydu, ktoré sa
pouzivaju poc¢as vyrobného procesu (pozri ¢ast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (Injek¢éna suspenzia)
Po miernom pretrepani je Efluelda bezfarebna opalescen¢na tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Efluelda je indikovana na aktivnu imunizaciu dospelych vo veku 60 rokov a starSich na prevenciu
chripky.

Pouzitie Eflueldy ma byt zalozené na oficidlnych odportaéaniach tykajucich sa o¢kovania proti
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chripke.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

U dospelych vo veku 60 rokov a starsich: jedna davka 0,5 ml.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a téinnost’ Eflueldy u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

Spdsob podavania

Preferovana cesta podania tejto o¢kovacej latky je intramuskularna, ale moZe sa podat’ aj subkutanne.

Odportcanym miestom podania intramuskularnej injekcie je oblast’ deltového svalu. O¢kovacia latka
sa nesmie injek¢ne podat’ do glutealnej oblasti, ani do oblasti, ktorymi mozu viest’ hlavné nervy.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na ktorukol'vek zlozku, ktora moze byt’ pritomna v stopovych mnozstvach, ako su vajcia (ovalbumin,
kuracie proteiny) a formaldehyd.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost

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.

Opatrenia pri pouzivani
Efluelda sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Pridruzené ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u pacientov s akutnym horuc¢kovitym ochorenim, az do vymiznutia horucky.

Guillainov-Barrého syndrom

Ak sa v minulosti v priebehu 6 tyzdiov po akomkol'vek ockovani proti chripke vyskytol Guillainov-
Barrého syndrom (GBS), rozhodnutie podat’ Eflueldu ma byt’ zalozené na dokladnom zvazeni
potencialnych prinosov a rizik.

Trombocytopénia a poruchy zrazavosti Krvi

Tak ako pri inych intramuskularne podavanych ockovacich latkach, sa ma osobam

s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania o¢kovacia latka podavat’ s opatrnost'ou, pretoze
po intramuskularnom podani Sa u tychto osob moze vyskytnut krvacanie.

Synkopa

Po akomkol'vek ockovani alebo dokonca pred ockovanim méze dojst’ k synkope (mdlobe), ako
psychogénnej odpovedi na injeként ihlu. Je potrebné zaviest’ postupy na zabranenie zraneniam
stvisiacich s mdlobou a na lie¢bu synkopalnych reakeii.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01077-REG

Imunodeficiencia
U pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou méze byt protilatkova odpoved
nedostatocna.

Ochrana
Tak ako pri kazdej ockovacej latke, aj ockovanie Eflueldou nemusi vyvolat’ ochrannti odpoved’ u
vsetkych ockovanych 0sob.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie Eflueldy Tetra (tetravalentna o¢kovacia latka proti chripke s vysokou davkou) so
skusanou posiliovacou davkou 100 pg mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid/elazomeran) sa hodnotilo s obmedzenym poctom tcastnikov v deskriptivnej klinickej stadii
(pozri Casti 4.8 2 5.1).

Ak je potrebné podat’ Eflueldu v rovnakom ¢ase ako int injek¢énti o€kovaciu latku (iné injekéné
ockovacie latky), ma sa o¢kovanie podat’ do réznych kongatin.

Je potrebné poznamenat’, Ze neziaduce reakcie mozu byt akymkol'vek sibeznym podavanim
zosilnené.

Imunologicka odpoved’ sa mdze znizit', ak pacient podstupuje imunosupresivnu lie¢bu.

Po oc¢kovani proti chripke sa hlasili falo$ne pozitivne vysledky Vv sérologickych testoch vyuzivajtcich
metodu ELISA na zistenie protilatok proti HIV1, virusu hepatitidy typu C a najma HTLV1. Ma sa
pouzit’ vhodna metdoda testovania Western Blot, aby sa vysledky ELISA testu potvrdili alebo vyvratili.
Prechodné falo$ne pozitivne reakcie mozu byt’ sposobené nespecifickou IgM odpoved’ou vyvolanou
o¢kovacou latkou proti chripke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Efluelda je indikovana iba na pouzitie u dospelych vo veku 60 rokov a starsich.
Efluelda nebola klinicky hodnotena u tehotnych a doj¢iacich Zien.

Gravidita

Standardna davka inaktivovanych o&kovacich l4tok proti chripke (15 mikrogramov hemaglutininu
kazdého virusového kmena v davke) sa méze pouzit’ vo vSetkych stadiach tehotenstva. Vacsie subory
tidajov o bezpecnosti st dostupné pre druhy a treti trimester ako pre prvy trimester. Udaje z
pouzivania $tandardnej davky inaktivovanych oCkovacich latok proti chripke na celom svete
nenaznacuju ziadne nepriaznivé nasledky na plod a matku, ktoré by bolo mozné pripisat’ o¢kovacej
latke. Udaje o pouziti otkovacej latky proti chripke obsahujiicej 60 mikrogramov hemaglutininu
kazdého virusového kmena v davke u tehotnych zien su vSak obmedzené.

Dojcenie

Efluelda sa méze pouzivat’ pocas dojéenia. Na zaklade skusenosti so $tandardnymi davkami
o¢kovacich latok, sa neo¢akava ziaden vplyv na dojéené diet’a.

Fertilita

Efluelda nebola hodnotena z hl'adiska moznych vplyvov na l'udska plodnost.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Efluelda nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

a. Suhrn bezpeénostného profilu

Efluelda je identicka s Eflueldou Tetra s jedinym rozdielom, ze obsahuje 0 antigén z jedného kmenia
chripky B menej. Bezpecnostny profil Eflueldy Tetra sa preto vzt'ahuje na pouzitie u Eflueldy.

Bezpecnost’ Eflueldy Tetra sa hodnotila v suhrnnej analyze dvoch klinickych skusani (skusania
QHDO00013 a QHDO00011), v ktorych 2 549 dospelych vo veku 60 rokov a starsich (378 dospelych vo
veku 60 az 64 rokov a 2 171 dospelych vo veku 65 rokov a starsich) dostalo Eflueldu Tetra.

Najcastejsie hlasenou neZiaducou reakciou po ockovani bola bolest’ v mieste podania injekcie, hlasena
u 42,6 % ucastnikov $tadie, po ktorej nasledovala myalgia (23,8 %), bolest’ hlavy (17,3 %)

a malatnost’ (15,6 %). Vaésina tychto reakcii sa vyskytla a vymizla v priebehu troch dni po o¢kovani.
Intenzita vacsiny tychto reakcii bola mierna az stredne zavazna.

Celkovo boli neziaduce reakcie vo vieobecnosti menej ¢asté u ucastnikov vo veku 65 rokov a starsich
ako u ucastnikov vo veku od 60 do 64 rokov.

Efluelda Tetra bola mierne reaktogénnejsia v porovnani so standardnou davkou ockovacej latky
(15 mikrogramov hemaglutininu kazdého virusového kmena v davke), ale nebol pozorovany Ziaden
vyznamny rozdiel v intenzite.

Bezpecnost’ Eflueldy Tetra sa hodnotila v deskriptivnej studii (Stidia QHDO00028), v ktorej osoby
dostavali Eflueldu Tetra spolu so sksanou posiliiovacou davkou 100 ug mMRNA oc¢kovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany nukleozid) (n = 100), samotnu Eflueldu Tetra (n = 92) alebo samotnu
skusanu posiliiovaciu davku 100 ug mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (n = 104). Frekvencia a zavaznost’ miestnych a systémovych neziaducich reakcii bola
podobna u 0s6b, ktorym sa subezne podala Efluelda a schvalena MRNA o¢kovacia latka proti
COVID-19 a u osdb, ktorym sa podala posiliiovacia davka schvalenej mMRNA ockovacej latky proti
COVID-109.

b. Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Niz8ie tdaje uvadzaju frekvencie vyskytu neziaducich reakcii, ktoré boli zaznamenané po o¢kovani
Eflueldou Tetra a neziaduce reakcie hlasené pocas klinického vyvoja trivalentnej a tetravalentnej
oc¢kovacej latky proti chripke s vysokou davkou a zo sktsenosti po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce udalosti si zoradené podl'a frekvencie vyskytu na zaklade nasledovnej konvencie:
Vel'mi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

Nezname (z dostupnych udajov).

NEZIADUCE REAKCIE FREKVENCIA

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Bolest’ v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania injekcie, Velmi Casté
malatnost’
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NEZIADUCE REAKCIE

FREKVENCIA

Opuch v mieste podania injekcie, stvrdnutie v mieste podania injekcie,
modrina v mieste podania injekcie, horucka (> 37,5°C), triaska

Casté

Pruritus v mieste podania injekcie, tinava

Menej Casté

Asténia

Zriedkavé

Bolest’ na hrudi

Nezname*

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia

Vel'mi Casté

Svalova slabost™®

Menej Casté

Artralgia, bolest’ konc¢atin

Zriedkavé

Poruchy nervového systéemu

Bolest hlavy

Vel'mi Casté

Letargia® Menej Casté
Zavrat, parestézia Zriedkavé
Guillainov-Barrého syndrom (GBS), kice, febrilné kice, myelitida (vratane | Nezname*
encefalomyelitidy a transverzalnej myelitidy), ochrnutie tvare (Bellova

obrna), zapal zrakového nervu/neuropatia, brachialna neuritida, synkopa

(kratko po ockovani)

Poruchy krvi a lymfatického systéemu

Trombocytopénia, lymfadenopatia Nezname*

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Kaserl, orofaryngealna bolest’

Menej Casté

Rinorea

Zriedkavé

Dyspnoe, sipot, zvieranie v hrdle

Nezname*

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Nauzea, vracanie, dyspepsia?, hnac¢ka

Menej Casté

Poruchy imunitného systému

Pruritus, urtikaria, no¢né potenie, vyrazka Zriedkavé
Anafylaxia, iné alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti (vratane Nezname*
angioedému)

Poruchy ciev

Scervenenie Zriedkave
Vaskulitida, vazodilatacia Nezname*
Poruchy ucha a labyrintu

Vertigo Zriedkavé
Poruchy oka

Oc¢na hyperémia Zriedkavé

a Dyspepsia, letargia a svalova slabost’ sa pozorovali pri pouziti Eflueldy v skasani QHD00013.
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* Hlasili sa pri Efluelde a Efluelde Tetra po uvedeni na trh.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri Efluelde sa hlasili pripady podania vac¢sicho mnozstva, nez je odporti¢ana davka, stvisiace

s neimyselnym pouzitim v populacii mladsej ako 60 rokov ako doésledok chyby v lie¢be. Ak boli
hlasené neziaduce reakcie, informacia bola v stilade so znamym bezpe¢nostnym profilom Eflueldy
(pozri ¢ast’ 4.8).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacia latka proti chripke, ATC kod: JO7BB02.

Odporuca sa kazdoroc¢né preockovanie proti chripke, pretoze imunita pocas roka po oc¢kovani klesa

a tiez preto, lebo sa cirkulujuce kmene virusu chripky menia z roka na rok.

Klinicka u¢innost’

Skusanie FIM12 bolo multicentrické, dvojito zaslepené skusanie i¢innosti vykonané v USA a Kanade,
v ktorom boli dospeli vo veku 65 rokov a star$i randomizovani (1:1) na podavanie Eflueldy alebo
Standardnej davky o¢kovacej latky. Studia sa vykonala po¢as dvoch chripkovych sezén (2011-2012 a
2012-2013) na posudenie vyskytu laboratdrne potvrdenej chripky spdsobenej akymkol'vek
typom/subtypom virusu chripky, v suvislosti s ochorenim podobnym chripke (influenza-like illness,
ILI) ako primarnym koncovym ukazovatel'om.

U ucastnikov sa sledoval priblizne poéas 7 mesiacov vyskyt respiraéného ochorenia, ako aktivnym,
tak aj pasivnym dohl'adom, ktory sa zacal 2 tyzdne po ockovani. Po epizode respira¢ného ochorenia
boli odobraté vzorky nazofaryngealnym vyterom na analyzu; vypocitala sa miera vyskytu chripky a
ucinnost’ ockovacej latky. Vopred Specifikované statistické kritérium superiority pre primarny
koncovy ukazovatel’ (dolna hranica 2-stranného 95 % IS t¢innosti ockovace;j latky pre Eflueldu v
porovnani so $tandardnou davkou ockovacej latky > 9,1 %) bolo splnené.

Tabul’ka 3: Relativna ucinnost’ o¢kovacej latky v prevencii ochorenia podobného chripke® u
dospelych > 65 rokov

Ockovacia latka Ockovacia latka so Relativna
s vysokou davkou Standardnou davkou ucinnost’
NP=1 5892 NP=1 5911 % (95 % IS)
n‘ (%) n‘ (%)
Laboratorne potvrdena chripka® spdsobena:
- Akymkol’vek .
typom/subtypom® 227 (1,43) 300 (1,89) 24,2 (9,7; 36,5)
- Virusovymi kmeiimi
podobnymi tym, 73 (0,46) 113 (0,71) 35,3 (12,4; 52,5)

ktoré s sucéast’ou
ockovacej latky

2Vyskyt asponi jedného z nasledovnych respiraénych symptémov: bolest’ hrdla, kasel’, tvorba hlienu, sipot alebo t'azkosti s

dychanim; si¢asne s minimalne jednym z nasledovnych systémovych prejavov alebo symptomov: teplota > 37,2 °C, zimnica,

unava, bolest’ hlavy alebo myalgia



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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BN je pocet otkovanych Gi¢astnikov v analyzovanom stibore podla protokolu na postdenie Gi¢innosti
n je pocet ucastnikov s laboratoérne potvrdenym ochorenim podobnym chripke definovanym v protokole
dLaboratérne potvrdené: potvrdené kultiviciou alebo pomocou polymerazovej retazovej reakcie

€ Primarny koncovy ukazovatel

Imunogenita

Stiidia imunogenity porovnavajtica Eflueldu so §tandardnou davkou o¢kovacej latky s dospelymi vo
veku 65 rokov a star§imi: $tadia FIM0S5

V USA sa vykonalo randomizované, dvojito zaslepené, aktivne kontrolované, multicentrické skusSanie
fazy 11l s dospelymi vo veku 65 rokov a star§imi na preukazanie superiority Eflueldy oproti
Standardnej davke ofkovacej latky, hodnotené pomocou sérokonverzie a pomerov GMT. Celkovo bolo
randomizovanych 3 876 dospelych bud’ na podavanie jednej davky Eflueldy alebo §tandardnej davky
ockovacej latky.

Efluelda indukovala v porovnani so $tandardnou davkou o¢kovacej latky superiornu imunitnu
odpoved’ proti kmeniom A/HINT a A/H3N2 a neinferiornu imunitnt odpoved’ proti kmetiu B, a to
z hladiska pomerov GMT ako aj miery sérokonverzie 28 dni po o¢kovani.

Stidia imunogenity porovnavajtca Eflueldu s Eflueldou Tetra s dospelymi vo veku 65 rokov
a starSimi: Stidia QHDO00013

V USA sa vykonalo randomizované, aktivne kontrolované, modifikované dvojito zaslepené klinické
skusanie fazy 111 s dospelymi vo veku 65 rokov a star§imi na preukazanie neinferiority Eflueldy Tetra
oproti Efluelde, hodnotené pomocou geometrickych priemerov titra (geometric mean antibody titers,
GMT) protilatok HAI (haemagglutinin inhibition, HAI) na 28. den a miery sérokonverzie.

Celkovo bolo randomizovanych 2 670 dospelych bud’ na podavanie jednej davky Eflueldy Tetra alebo
jednej davky Eflueldy (jedno z dvoch zloZeni komparativnej ockovacej latky, ktora obsahovala bud’
kmen B linie Yamagata, alebo kmen B linie Victoria).

Efluelda Tetra bola pre bezne sa vyskytujuce kmene virusu chripky z hl'adiska HAI GMT a mier
sérokonverzie rovnako imunogénna ako Efluelda. Tieto Gidaje umoznuju extrapolovat’ vysledky
imunogenity, G¢innosti a efektivnosti Eflueldy Tetra na Eflueldu.

Stidia imunogenity porovnavajtica otkovaciu latku proti chripke s vysokou ddvkou so §tandardnou
davkou o¢kovacej latky s dospelymi vo veku 60 rokov a starsimi: QHD0001 1

V Eurdpe sa vykonalo randomizované, aktivne kontrolované, modifikované dvojito zaslepené klinické
skusanie fazy Il s dospelymi vo veku 60 rokov a star$imi, na preukazanie superiority Eflueldy Tetra
oproti Standardnej davke oc¢kovacej latky proti chripke pre vSetky kmene, hodnotené pomocou
geometrického priemeru titrov protilatok (geometric mean antibody titers, GMT) HAI (inhibicia
hemaglutininu) na 28. defi u dospelych vo veku 60 az 64 rokov a u dospelych vo veku 65 rokov a
starSich.

Celkovo bolo randomizovanych 1 539 dospelych (760 dospelych vo veku 60 az 64 rokov a
779 dospelych vo veku 65 rokov a starSich) na podavanie bud’ jednej davky Eflueldy Tetra alebo
jednej Standardnej davky ockovacej latky proti chripke.

U dospelych vo veku 60 az 64 rokov indukovala Efluelda Tetra superiornu imunitna odpoved’ na
Standardnu davku ockovacej latky proti chripke pre vSetky 4 virusové kmene 28 dni po ockovani a tato
odpoved’ bola prinajmensom podobna imunitnej odpovedi u dospelych vo veku 65 rokov a starSich.
Udaje o G¢innosti a efektivnosti pre 65 ro¢nych a starsich je preto mozné aplikovat’ na dospelych vo
veku 60 rokov a starsich.
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Studie u¢innosti

Klastrovo-randomizované kontrolované klinické skusanie v domovoch déchodcov v Spojenych
statoch hodnotilo relativny G¢inok Eflueldy oproti standardnej davke ockovace;j latky proti chripke z
hTadiska hospitalizacii u 53 008 os6b pocas chripkovej sezony 2013-2014.

Pocas sezony 2013-2014 bol vyskyt hospitalizacii v suvislosti s respiraénymi ochoreniami (primarny
ukazovatel’) vyznamne znizeny v zariadeniach, v ktorych rezidenti dostavali Eflueldu v porovnani s
tymi, ktori dostavali §tandardnt davku oc¢kovacej latky proti chripke 0 12,7 % (upravena miera rizika
[adjusted risk ratio, ARR] 0,873; 95 % 1S 0,776 az 0,982, p = 0,023). Okrem toho, v stuvislosti so
sekundarnymi koncovymi ukazovate'mi, Efluelda znizila vyskyt hospitalizacii v dosledku pneumonie
0 20,9 % (ARR 0,791; 95 % 1S: 0,267 az 0,953, p = 0,013) a hospitalizaciu zo vsetkych pric¢in 0 8 %
(ARR 0,915; 95 % IS: 0,863 do 0,970, p = 0,0028).

Niekol’ko retrospektivnych studii pocas 11 chripkovych sezén a s viac ako 45 milionmi osdb vo veku
65 rokov a star§ich potvrdilo superiérnu ochranu poskytnutia Eflueldou v porovnani so $tandardnou
davkou o¢kovacich 1atok proti chripke proti komplikaciam chripky ako su pneumonia a hospitalizacia
z dovodu chripky (13,4 % (95 % IS: 7,3 % az 19,2 %, p < 0,001), hospitalizacia z dovodu Kardio-
respira¢nych ochoreni 17,9 % (95 % 1S: 14,7 % az 21,0 %, p < 0,001) a hospitalizacia zo vSetkych
pri¢in 7,8 % (95 % IS: 5,3 % az 10,3 %, p < 0,001); aj ked’ sa uc¢inok moéze lisit’ pre kazdda sezoénu.

SubezZné podavanie Eflueldy Tetra s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 (modifikovany

nukleozid)

V deskriptivnej otvorenej klinickej $tadii ($tudia NCT04969276) boli zdravi dospeli vo veku 65 rokov
a star§i rozdeleni do troch skupin: 1. skupina dostavala samotnt Eflueldu (N = 92), 2. skupina

(N = 100) dostavala Eflueldu subezne so skiisanou posiliiovacou davkou 100 g mRNA oc¢kovacej
latky proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) minimalne 5 mesiacov po druhej davke primarnych
cyklov, 3. skupina (N = 104) dostavala samotnt skusanu posiliiovaciu davku 100 pg mRNA
oc¢kovacej latky proti COVID-19 (modifikovany nukleozid).

Subezné podavanie nemalo za nasledok ziadnu zmenu imunitnej odpovede na ockovaciu latku proti
chripke meranti pomocou testu inhibicie hemaglutinacie (hemagglutination inhibition, HAI).

Subezné podavanie viedlo k podobnym odpovediam na mMRNA oc¢kovaciu latku proti COVID-19
podla hodnotenia pomocou testu anti-spike 1gG (pozri ¢asti 4.5 a 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3  Predklinické idaje 0 bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii lokalnej znasanlivosti a toxicity po
opakovanom podavani davok, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Efluelda sa nehodnotila z hl'adiska karcinogénneho alebo mutagénneho potencialu, ani z hl'adiska
Stadie vyvojovej a reprodukénej toxicity.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
e Izotonicky roztok chloridu sodného pufrovany hydrogenfosforeénanom sodnym
o chlorid sodny

o dihydrogenfosfore¢nan sodny
o hydrogenfosforeénan sodny
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o voda nainjekcie
e Oktoxinol-9

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

12 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) dodavane;j s piestovou zatkou
(brombutylova guma) a uzaverom hrotu.

Balenie s 1, 5 alebo 10 naplnenou injek¢nou striekackou (naplnenymi injekénymi striekackami) bez
injekénej ihly (injekénych ihiel).

Balenie s 1, 5 alebo 10 naplnenou injekénou striekackou (naplnenymi injekénymi strickaékami) SO
samostatnou injek¢énou ihlou (samostatnymi injekénymi ihlami) (nehrdzavejuca ocel’).

Balenie s 1 alebo 10 naplnenou injekénou striekackou (naplnenymi injekénymi striekackami) so
samostatnou injekcnou ihlou (samostatnymi injekénymi ihlami) (nehrdzavejica ocel’) s ochrannym
krytom (polykarbonat).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ockovacia latka ma pred pouzitim dosiahnut’ teplotu miestnosti.

Pred pouzitim pretrepte.

Ockovacie latky sa maji pred podanim vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ pevnych castic a/alebo
zmeny zafarbenia vzdy, ked’ to roztok a obal umoznuje. Ak sa vyskytne niektory z tychto pripadov,
o¢kovacia latka sa nesmie podat’.

Priprava na podavanie

Naplnena injek¢na striekacka sa moze dodavat’ v type Luer Lock s s pevnym uzaverom hrotu
(obrazok A) alebo s s mikkym uzaverom hrotu (obrazok D). Injek¢na striekacka s injekénou
suspenziou sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’. V pripade pritomnosti akychkol'vek cudzich

Castic, vytecenia suspenzie, pred¢asnej aktivacie piestu alebo chybného utesnenia hrotu naplnenti
injekénu striekacku zlikvidujte.
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Obrazok A: Injek¢na striekacka typu Luer Lock s s pevnym uziaverom hrotu

.

piest injekénej

striekacky

W
1)

Luer Lock adaptér

D
t

valec injekénej

striekacky

pevny uzaver

hrotu

1. krok: Drzte adaptér Luer Lock v jednej fooNg S~
ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo valca \
injekénej striekacky) a otacanim
odskrutkujte uzaver hrotu.

2. krok: Pripojte injekénu ihlu k injekéne; JT

striekaCke jemnym vtoCenim injekcnej ihly . N
do adaptéra Luer Lock injek¢nej striekacky, (
kym nepocitite slaby odpor. i

Pokyny na pouzitie bezpecnostnej injekcnej ihly s naplnenou injekénou striekackou typu Luer
Lock:

Podla vyssie uvedencho 1. a 2. kroku pripravte injekcnu striekacku typu Luer Lock a injekénu ihlu na
pripojenie.

Obrazok B: Bezpecnostna injekéna ihla (vo
vnutri puzdra)

Obrazok C: Sucasti bezpe¢nostnej injekénej
ihly (pripravena na pouZitie)
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bezpetnostny

Kryt objimk kryt
puzdro vt obiimiy chranic¢ 4

¥ v

=/

3. krok: Priamo stiahnite puzdro bezpecnostnej injekénej ihly. Injekéna ihla je zakryta bezpe€nostnym
krytom a chrani¢om.

4. krok:

A: Odtiahnite bezpe¢nostny kryt z injekénej
ihly smerom k valcu injek¢nej striekacky do
polohy zobrazeného uhla.

B: Priamo stiahnite chranic.

5. krok: Po podani 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®.

6. krok: Vizualne skontrolujte aktivaciu
bezpecnostného krytu. Bezpecnostny kryt ma
byt iplne uzamknuty (aktivovany), ako je
znazornené na obrazku C.

Obrazok D znazoriiuyje, ze bezpecnostny kryt
NIE JE tplne uzamknuty (neaktivovany).

11
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Upozornenie: Nepokusajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpe¢nostné zariadenie vytlacenim
injek¢énej ihly z bezpe¢nostného krytu.

Obrazok D: Injekéna striekacka typu Luer Lock s s mikkym uzaverom hrotu

Luer Lock adaptér
—_

fJ

E (4
t

1

piest injekénej

striekacky

valec injekénej

striekacky

makky uzaver

hrotu

1. krok: Drzte adaptér Luer Lock v jedne;j ,
ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo valca N N S

injekéne;j striekacky), stiahnite uzaver hrotu. | :I E!! | _j_‘_t—_'.
rll_.-- Y S "
P!
2. krok: Pripojte injekénu ihlu k injek¢nej . ‘ P
striekacke jemnym vtocenim injekcnej ihly f\ o\ /
do adaptéra Luer Lock injekénej striekacky, _\\ S
kym nepocitite slaby odpor. ( | o

Injekena striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzit opakovane. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko
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