Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Efluelda, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki,
cjepivo protiv influence (fragmentirani virion), inaktivirano,
60 mikrograma HA/soju

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite cjepivo jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovo je cjepivo propisano samo Vama. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Efluelda i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite cjepivo Efluelda
Kako primijeniti cjepivo Efluelda

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati cjepivo Efluelda

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Efluelda i za §to se koristi

Efluelda je cjepivo koje pomaze zastititi osobe u dobi od 60 ili vise godina od gripe (influence).
Cjepivo Efluelda treba primijeniti u skladu sa sluzbenim preporukama za cijepljenje protiv gripe.

Kad osoba primi cjepivo Efluelda, njezin imunosni sustav (prirodni obrambeni sustav tijela) proizvest
¢e vlastitu zastitu (protutijela) protiv bolesti. Nijedan od sastojaka cjepiva ne moze uzrokovati gripu.

Gripa je zarazna bolest diSnog sustava koju uzrokuju virusi gripe. Njezina se tezina krec¢e od blage do
teSke, a moze izazvati ozbiljne komplikacije kao $to je upala plu¢a, koja moze zahtijevati bolnicko
lijeCenje ili cak dovesti do smrti. Gripa je bolest koja se moze brzo prosiriti, a uzrokuju je razliite
vrste sojeva koji se mogu mijenjati iz godine u godinu. Zbog te moguce svakogodi$nje promjene
cirkulirajucih sojeva te s obzirom na trajanje zastite koju cjepivo pruza, preporucuje se cijepljenje
ponavljati svake godine. Najveci rizik obolijevanja od gripe prisutan je tijekom hladnih mjeseci,
izmedu listopada i ozujka. Cak i ako se niste cijepili tijekom jeseni, i dalje ima smisla da primite
cjepivo bilo kada do proljeca, jer ste sve do tada izloZeni riziku od gripe. Lije¢nik ¢e Vam mo¢éi
preporuciti najbolje vrijeme za cijepljenje.

Efluelda je namijenjena za zastitu od tri soja virusa sadrzanih u cjepivu priblizno 2 - 3 tjedna nakon
cijepljenja. Osim toga, ako ste bili izlozeni gripi neposredno prije ili neposredno nakon cijepljenja,

bolest se ipak moze razviti jer razdoblje inkubacije traje nekoliko dana.

Cjepivo Vas nece zastititi od prehlade iako su neki njezini simptomi sli¢ni simptomima gripe.
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2. Sto morate znati prije nego primite cjepivo Efluelda

Kako bi se sa sigurnoséu utvrdilo je li cjepivo Efluelda prikladno za Vas, vazno je da kazete svom
lije¢niku ili ljekarniku ako se bilo $to od navedenoga odnosi na Vas. Ako Vam nesto nije jasno,
zamolite lije¢nika ili ljekarnika da Vam objasni.

Nemojte primiti cjepivo Efluelda:
- ako ste alergi¢ni na:
. djelatne tvari, ili
o bilo koji drugi sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.), ili
o bilo koji sastojak koji bi mogao biti prisutan u vrlo malim koli¢inama, kao $to su jaja
(ovalbumin, kokosji proteini) i formaldehid

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite cjepivo Efluelda.

Recite svom lije¢niku prije cijepljenja:

- ako imate slab imuni odgovor (imate oslabljen imunosni sustav ili uzimate lijekove koji utje¢u
na imunosni sustav)

- ako imate tegoba povezanih s krvarenjem ili ste skloni nastanku modrica

- ako ste imali Guillain-Barréov sindrom (teSku misiénu slabost) nakon §to ste primili cjepivo
protiv gripe

- ako imate bolest prac¢enu visokom ili umjerenom vru¢icom ili akutnu bolest, jer u tom slucaju
cijepljenje treba odgoditi dok se ne oporavite.

Lijecnik ¢e odluciti trebate li primiti cjepivo.

Nakon ili ¢ak prije bilo koje injekcije iglom moze do¢i do nesvjestice. Stoga recite lijecniku ili
medicinskoj sestri ako ste izgubili svijest kod prethodne primjene injekcije.

Kao i sva druga cjepiva, Efluelda mozda nece potpuno zastititi sve osobe koje se cijepe.

Ako iz bilo kojeg razloga budete radili krvne pretrage unutar nekoliko dana nakon cijepljenja protiv
gripe, recite svom lije¢niku da ste se cijepili. Naime, opazeni su lazno pozitivni nalazi krvnih pretraga
kod nekolicine osoba koje su se nedugo prije cijepile.

Djeca
Ovo se cjepivo ne smije dati djeci jer je namijenjeno samo odraslim osobama u dobi od 60 ili vise
godina.

Drugi lijekovi i Efluelda

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako trebate primiti, nedavno ste primili ili biste mogli primiti

bilo koja druga cjepiva ili bilo koje druge lijekove.

- Ako se Efluelda mora primijeniti istodobno s drugim cjepivima, cjepiva uvijek treba injicirati u
razli¢ite udove.

- Treba napomenuti da bilo kakva istodobna primjena moze pojacati nuspojave.

- Odgovor imunosnog sustava moze biti slabiji u slu¢aju lije¢enja imunosupresijskom terapijom,
kao Sto su kortikosteroidi, kemoterapijski lijekovi ili radioterapija.

Trudnoéa i dojenje
Efluelda je namijenjena iskljucivo za primjenu u odraslih osoba u dobi od 60 ili vise godina.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovo cjepivo. Vas lijecnik/ljekarnik pomoci ¢e Vam
odluciti trebate li primiti cjepivo Efluelda.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Efluelda ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, ako se ne osjecate dobro ili imate omaglicu, ne biste trebali upravljati vozilom.

Efluelda sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primijeniti cjepivo Efluelda
Odrasli u dobi od 60 ili vise godina primaju jednu dozu od 0,5 ml.

Kako se Efluelda daje
Vas lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra primijenit ¢e preporuc¢enu dozu cjepiva injekcijom u misi¢
ili pod kozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog cjepiva, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije
ODMAH se obratite lije¢niku ako dozivite:
- teSku alergijsku reakciju:

o koja moze dovesti do hitnog medicinskog stanja pra¢enog niskim krvnim tlakom,
nedostatkom zraka, piskanjem pri disanju ili otezanim disanjem, ubrzanim otkucajima
srca 1 slabim pulsom, hladnom i znojnom kozom i omaglicom, koje moze dovesti do
kolapsa (anafilaksija [uklju¢ujuci angioedem, tj. oticanje koje je najprimjetnije na glavi i

......

gutanje ili disanje])

Obratite se lije¢niku ako dozivite:
o alergijske reakcije kao $to su kozne reakcije koje se mogu prosiriti cijelim tijelom,
ukljucujuéi svrbez, koprivnjacu i osip
Te su nuspojave rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba).

Druge prijavljene nuspojave
Sljedece su nuspojave prijavljene u odraslih osoba u dobi od 60 ili vise godina.
Vrlo Gesto (mogu se javiti u vi§e od 1 na 10 osoba)

- reakcije na mjestu injiciranja: bol, crvenilo (eritem)
- opce lose osjecanje (malaksalost), glavobolja, bol u misi¢ima (mialgija)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- reakcije na mjestu injiciranja: oticanje, modrice, otvrdnuce (induracija)
- vrucica, zimica (drhtanje)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- reakcije na mjestu injiciranja: svrbez

- umor, tromost (letargija), mu¢nina, povracanje, proljev

- kas$alj, miSi¢na slabost, probavne smetnje (dispepsija), upala grla (bol u usnoj Supljini i Zdrijelu)
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- neuobiCajen nedostatak energije (astenija), navale crvenila, bol u zglobovima (artralgija),
omaglica, no¢no znojenje, osip, utrnulost ili trnci (parestezija), upala nosa (curenje iz nosa),
vrtoglavica, prevelika koli¢ina krvi u bjeloo¢nici (hiperemija oka)

- bol u ekstremitetima

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- smanjen broj odredenih vrsta Cestica u krvi koje se zovu krvne plocice ili trombociti; njihov
nizak broj moze dovesti do prekomjernog nastanka modrica ili krvarenja (trombocitopenija)

- oticanje Zlijezda u vratu, pazusima ili preponama (limfadenopatija)

- neuroloski poremecaji koji mogu uzrokovati ukocenost vrata, smetenost, utrnulost, bol i slabost
u udovima, gubitak ravnoteze, gubitak refleksa, paralizu jednog dijela ili cijelog tijela
(encefalomijelitis i transverzni mijelitis, brahijalni neuritis, Guillain-Barréov sindrom), paralizu
lica (Bellova paraliza), poremecaje vida izazvane poremecajem funkcije ocnog Zivca (opticki
neuritis/neuropatija), napadaje (konvulzije, ukljucujuéi konvulzije izazvane vruc¢icom) i
nesvjesticu (sinkopu) ubrzo nakon cijepljenja

- upala krvnih zila (vaskulitis) koja moZe uzrokovati kozne osipe i u vrlo rijetkim slu¢ajevima
privremene bubrezne tegobe, prosirenje krvnih zila (vazodilatacija)

- bol u prsnom kosu

- piskanje pri disanju, stezanje u grlu, otezano disanje (dispneja)

Vedina nuspojava obi¢no je nastupila unutar 3 dana nakon cijepljenja i povukla se unutar 3 dana.
Tezina tih nuspojava bila je blaga do umjerena.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u: Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati cjepivo Efluelda

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ‘EXP’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati. Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Nikada nemojte nikakva cjepiva bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti cjepiva koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Efluelda sadrzi

- Djelatne tvari su: sljedeci sojevi virusa influence (inaktivirani, fragmentirani)*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9-slican soj (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) .....cccceieieiriiiiieieiee s

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-slican soj (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
.................................................................................................. 60 mikrograma HA**
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

B/Austria/1359417/2021-sli¢an soj (B/Michigan/01/2021, divlji tip) .........c.ccue.... 60 mikrograma HA**

Po dozi od 0,5 ml
* umnozeni u embrioniranim koko§jim jajima
il hemaglutinin

Ovo cjepivo odgovara preporuci (sjeverna hemisfera) Svjetske Zdravstvene Organizacije (SZO) i
preporuci EU za sezonu 2025./2026.

Drugi sastojci su: puferska otopina koja sadrzi natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, voda za injekcije i oktoksinol-9.

Neki sastojci poput jaja (ovalbumin, kokosji proteini) ili formaldehida mogu biti prisutni u vrlo malim
koli¢inama (pogledajte dio 2).

Kako Efluelda izgleda i sadrzaj pakiranja
Nakon §to se njezno protrese, cjepivo je bezbojna i opalescentna tekuéina.

Efluelda je suspenzija za injekciju (0,5 ml) u napunjenoj $trcaljki, sa ili bez igle (u kutiji od
1, 5ili 10 strcaljki) ili s iglom sa sigurnosnom zastitom (u kutiji od 1 ili 10 Strcaljki).
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly, Francuska

Proizvodac

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101 27100 Val de Reuil

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Swixx Biopharma d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a - Gavrana 15

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 2078-500

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Austrija, Belgija, Bugarska, Ceska Republika, Efluelda
Njemacka, Danska, Estonija, Finska, Francuska,
Hrvatska, Madarska, Irska, Island, Italija, Latvija,
Litva, Luxemburg, Malta, Nizozemska, Norveska,
Poljska, Portugal, Rumunjska, Svedska, Slovenija,
Slovagka, Spanjolska

Cipar, Grcka Efluelda TIV
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Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2025.
Ostali izvori informacija:

Detaljne i azurirane informacije o ovom lijeku dostupne su skeniranjem QR koda na kutiji upotrebom
pametnog telefona. Ista informacija takoder je dostupna na adresi: https://efluelda-nh.info.sanofi>

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Kao i kod svih cjepiva koja se primjenjuju injekcijom, uvijek je potrebno osigurati dostupnost
odgovarajuc¢eg medicinskog lijeCenja i nadzora u sluéaju anafilakti¢ke reakcije nakon primjene
cjepiva.

Prije primjene treba pric¢ekati da cjepivo dostigne sobnu temperaturu.

Protresti prije primjene. Vizualno pregledati prije primjene.

Cjepivo se ne smije primijeniti ako su u suspenziji prisutne strane cestice.

Ne smije se mijesati s drugim lijekovima u istoj Strcaljki.

Ovo se cjepivo ne smije injicirati izravno u krvnu zilu.

Pogledajte i dio 3. ,,Kako primijeniti cjepivo Efluelda*
Priprema za primjenu

Upute za uporabu igle sa sigurnosnom zastitom s Luer Lock napunjenom $trcaljkom:

Slika A: Igla sa sigurnosnom zastitom | Slika B: Komponente igle sa sigurnosnom zastitom
(unutar kuéiSta) (pripremljene za uporabu)

kudiste srediste zatvaracda

‘ : l-k sigurnosna zastita =p
| H

gtitnik

! | )%

Korak 1: Za pri¢vrscivanje igle na $trcaljku, uklonite srediSte zatvaraca kako biste otkrili kuciste igle i
njezno zavrnite iglu u Luer Lock nastavak strcaljke dok ne osjetite blagi otpor.
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https://efluelda-nh.info.sanofi/

Stitnikom.

Korak 2: Ravno izvucite kuciste igle sa sigurnosnom zastitom. Igla je prekrivena sigurnosnom zastitom i

Korak 3:

A: Pomaknite sigurnosnu zastitu od igle prema
cijevi $trcaljke do prikazanog kuta.
B: Ravno povucite stitnik.

Korak 4: Nakon $to je ubrizgavanje zavrSeno,
zakljucajte (aktivirajte) sigurnosnu zastitu
pomocu jedne od tri (3) prikazane tehnike
jednom rukom: aktivacija povrSinom, palcem ili
rukom.

Napomena: Aktivacija se potvrduje zvuénim i/ili
taktilnim “klikom.”

Korak 5: Vizualno provjerite aktivaciju
sigurnosne zastite. Sigurnosna zastita mora biti
potpuno zaklju¢ana (aktivirana) kao sto je
prikazano na Slici C.

Slika D prikazuje da sigurnosna zastita NIJE
potpuno zakljuc¢ana (nije aktivirana).

Furd

IF p—

A
/] A

Stitnika.

Oprez: Ne pokusavajte otkljucati (deaktivirati) sigurnosni uredaj izvlacenjem igle iz sigurnosnog

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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