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Efluelda° Tetra

Tetravalentni vakcina proti chfipce
(5tepeny virion, inaktivovany) 60 mikrogramd HA/kmen
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Efluelda Tetra prispivad k ochrané pacient(l nejen proti chfipce samotné

VYSOKODAVKOVA VAKCINA PROKAZALA SNiZENIi HOSPITALIZACI
V SOUVISLOSTI S CHRIPKOU U OSOB > 65 LET, BEZ OHLEDU
NA ANTIGENNIi MATCH??®

17 % Meéné hospitalizaci
Z kardiorespiracnich pFi¢in*3

28 % Meéné hospitalizaci
pro pneumonie*3

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIiPRAVKU

V Nézev pripravku: Efluelda Tetra, injekcni suspenze v predpnéné injekcni stfikacce. Tetravalentni vakcina proti chfipce (Stépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogrami HA/kmen. Léciva latka: Virus chripky (inaktivovany, Stépeny) obsahuijici nasledujici
kmeny, pfipravené na oplodnénych kufecich vejcich: ANictoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - varianta kmene (ANVictoria/4897/2022, IVR-238) 60 mikrogramii HA* A/Thailand/8/2022 (H3N2) - varianta kmene (A/California/122/2022, SAN-022) 60 mikrogramii
HA* B/Austria/1359417/2021 - varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoky typ) 60 mikrogramii HA* B/Phuket/3073/2013 - varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 60 mikrogrami HA* v ddvce 0,7 ml. Tato vakcina spliiuje doporuceni Svétové
zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuceni EU pro sezénu 2024/2025. Terapeutické indikace: Vakcina Efluelda Tetra je urcena k aktivni imunizaci dospélych ve véku 60 let a starsich z divodu prevence chfipkového onemocnéni.
PouZiti vakciny Efluelda Tetra ma byt zalozeno na oficidlnich doporucenich pro ockovani proti chipce. Davkovani a zpiisob podani: U dospélych ve véku 60 let a starsich: jedna davka 0,7 ml. Bezpecnost a ticinnost pripravku Efluelda Tetra u déti mladSich
18 let nebyla stanovena. U dospélych ve véku 60 let a starsich: jedna ddvka 0,7 ml. Preferovanym zplisobem podani je intramuskularni, ackoli vakcina miize byt podana také subkuténné. Doporu¢enym mistem pro intramuskuldrni injekci je oblast deltoidniho
svalu. Vakcina nema byt injikovana do glutealni oblasti nebo do oblasti, kde mie byt pfitomen kmen dileZitého nervu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé Idtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku nebo na kteroukoli slozku, ktera mize byt
pfitomna ve stopovém mnoistvi, jako jsou napf. vejce (ovalbumin, kufeci proteiny) a formaldehyde. Zvlastni upozornéni a opatteni pro poutiti: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Icivych pifipravkii, mé se prehledné zaznamenat ndzev podaného
pfipravku a ¢islo Sarze. Podobné jako u jinych injekéné poddvanych vakcin, musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po podani vakciny okamdité k dispozici odpovidajici [écha a zajistén Iékar'sky dohled. Pripravek Efluelda Tetra nesmi byt za Zddnych
okolnosti aplikovan intravaskularné. U pacientdi s akutnim horecnatym onemocnénim ma byt ockovani odlozeno, dokud horecka neodezni. Pokud se u pacienta vyskytl syndrom Guillain-Barré (GBS) do 6 tydni po predchozim ockovani proti chiipce, ma byt
rozhodnuti o poddni vakciny zalozeno na peclivém posouzeni potencidinich pfinosii a rizik. Stejné jako u vSech ostatnich intramuskulamé poddvanych vakcin plati, Ze je nezbytné podavat vakcinu Efluelda Tetra se zvjSenou opatrnosti osobam
s trombocytopenii nebo krvacivou poruchou, protoze po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke krvdceni. Po jakémkoli ockovani nebo dokonce i pfed nim se miiZe u pacienta vyskytnout synkopa (mdloba) v diisledku psychogenni reakce na
injekéni stfikacku s jehlou. Protildtkova odpovéd mize byt nedostatecna u pacientdi s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi. Stejné jako u kazdé jiné vakciny plati, ze ochrannd odpovéd nemusi byt navozena u v3ech ockovanych. Tento Iécivy pripravek
obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvce, to znamend, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*. Interakce: Soucasné podéni vakciny Efluelda Tetra s testovaci posilovaci dévkou 100 mikrogrami mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany
nukleosid / elasomeran) bylo hodnoceno u omezeného poctu tcastnikil v popisné Klinické studii. Pokud je tfeba vakcinu Efluelda Tetra podat soucasné s jinou injekéni vakcinou, md byt imunizace jednotlivymi vakcinami provedena do riiznych koncetin.
Imunologicka odpovéd miize byt snizena, pokud pacient podstupuje imunosupresivni lécbu. Po ockovani proti chfipce byly hiaseny falesné pozitivni vysledky sérologickych testi s pouzitim metody ELISA k detekci protildtek proti HIV1, hepatitidé C a zejména
HTLV1. K potvrzeni nebo zamitnuti vysledki testu ELISA by se mél pouzit vhodny test Western Blot. Prechodné falesné pozitivni reakce mohou byt zpiisobeny nespecifickou IgM odpovédi indukovanou chiipkovou vakcinou. Téhotenstvi a kojeni: Vakcina
Efluelda Tetra nebyla klinicky hodnocena u téhotnych a kojicich Zen. Inaktivované vakciny proti chfipce o standardni dévce (15 mikrogrami hemaglutininu kazdého virového kmene na dédvku) Ize pouzit ve viech stadiich téhotenstvi. Rozsahlejsi soubory dat
0 bezpecnosti jsou k dispozici pro druhy a treti trimestr, v porovndni s prunim trimestrem. Celosvétové idaje o poddvani standardnich ddvek inaktivovanych vakcin proti chfipce nenaznacuji zddné nezddouci ucinky na plod a matku souvisejici s vakcinou.
Udaje o poutiti vakcin proti chiipce obsahuijici 60 mikrogram{ hemaglutininu kazdého virového kmene na davku jsou vSak u téhotnych zen omezené. Vakcina Efluelda Tetra se miize pouZit v pribéhu kojeni. Na zékladé zkusenosti s vakcinami obsahujicimi
standardni ddvky antigenu se neocekavaji Zadné cinky na kojené dité. Vakcina Efluelda Tetra nebyla hodnocena z hlediska moznych tcinkii na plodnost u lidi. Nezddouci cinky: Bezpecnost vakciny Efluelda Tetra byla hodnocena souhrnnou analyzou dvou
klinickych studif (QHD00013 a QHD00011), ve kterych 2 549 dospélych ve véku od 60 let a starsich (378 dospélych ve véku od 60 do 64 let a 2 171 dospélych ve véku 65 let a starsich) dostalo vakcinu Efluelda Tetra. Nejcastéji hldSenym nezadoucim ticinkem
po ockovani byla bolest v misté injekce hldSend u 42,6 % ticastnikil studie, ndsledovand myalgii (23,8 %), bolesti hlavy (17,3 %) a malatnosti (15,6 %). VétSina z téchto reakci se objevila a odeznéla do ti dnli po ockovani. Intenzita vétSiny téchto reakci byla
mirnd az stfedni. Celkové byly neZddouci tcinky obecné méné casté u ticastnikil ve véku 65 let a starSich nez u Gcastniki ve véku 60 az 64 let. Reaktogenita vakciny Efluelda Tetra byla ve srovndni se standardni dévkou vakciny mirné zvy3end, ale nebyl
pozorovdn Zadny zdsadni rozdil v intenzité. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR,
14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registracni ¢islo: 59/173/19-C. Datum revize textu: 29. 6. 2024

VWydej Iéciveho pripravku vdzdn na Iékar'sky predpis. Pripravek je hrazen indikovanym pacientim do vySe schvdlené tihrady z prostredkii zdravotnitio pojisténi. Pred poufZitim si, prosim, peclivé prectéte Souhrn ddajii o pripravku.

* hemaglutinin

REFERENCE:
1. Souhrn tidaji o pfipravku Efluelda Tetra. Datum revize textu 29. 6. 2024. 2. Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékond, v platném znéni. 3. Lee J et al. Vaccine X 14 (2023) 100327.

*ve srovndni s vakcinou proti chfipce se standardni dévkou
s\lysledky dcinnosti HD-TIV byly preneseny na Eflueldu Tetra, na zékladé diikazu statisticky srovnatelnych vysledkii imunogenicity u obou produkti.'
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