























I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Efluelda injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Trivalentė vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota) 60 mikrogramų HA/padermė


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

[bookmark: _Hlk202952057]Toliau išvardytų padermių gripo virusai (inaktyvuoti, fragmentuoti)*:

Į A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 panaši padermė (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)	60 mikrogramų HA**

Į A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) panaši padermė (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) .....................	60 mikrogramų HA**

Į B/Austria/1359417/2021 panaši padermė (B/Michigan/01/2021, laukinio tipo)	60 mikrogramų HA**


	0,5 ml dozėje
*	dauginti embriono stadijos vištų kiaušiniuose
**	hemagliutininas

Ši vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir ES rekomendacijas 2025/2026 metų sezonui.

Efluelda sudėtyje gali būti labai nedidelis kiekis kiaušinių (pvz., ovalbumino) ir formaldehido, kurie yra naudojami gamybos metu (žr. 4.3 skyrių). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte (injekcinė suspensija)
Švelniai pakračius Efluelda yra bespalvis opalescuojantis skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

4.1	Terapinės indikacijos 

Efluelda yra skirtas 60 metų ir vyresnių suaugusiųjų aktyviai imunizacijai siekiant apsaugoti nuo gripo ligos.

Efluelda vartojimas turi būti paremtas oficialiomis vakcinacijos nuo gripo rekomendacijomis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas

60 metų ir vyresniems suaugusiesiems: viena 0,5 ml dozė.

Vaikų populiacija
Efluelda saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams dar neištirti.

Vartojimo metodas

Rekomenduojamas vakcinos vartojimo būdas yra leisti į raumenis, tačiau ją galima leisti ir po oda.

Rekomenduojama injekcijos į raumenis vieta yra deltinė sritis. Vakcinos negalima leisti sėdmenų srityje ar srityse, kur gali būti didelis nervų kamienas.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba bet kuriai sudedamajai medžiagai, kuri gali būti labai mažais kiekiais, pvz., kiaušiniams (ovalbuminui, vištų baltymams) ir formaldehidui.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, reikia aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

Padidėjęs jautrumas
Kaip ir skiriant bet kurią injekcinę vakciną, visada turi būti paruoštos tinkamos gydymo ir priežiūros priemonės tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireikštų anafilaksinė reakcija.

Atsargumo priemonė
Efluelda jokiomis aplinkybėmis negalima suleisti į kraujagyslę.

Gretutinės ligos
Pacientams, kurie serga ūmine karščiavimu pasireiškiančia liga, vakcinaciją reikia atidėti iki tol, kol karščiavimas išnyks.

Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas
Jeigu 6 savaičių laikotarpiu po bet kokios ankstesnės vakcinacijos nuo gripo buvo pasireiškęs Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas (GBS), sprendimas skirti Efluelda turi būti priimtas atidžiai įvertinus galimą naudą ir riziką.

Trombocitopenija ir krešėjimo sutrikimai
Šią vakciną, kaip ir kitas į raumenis leidžiamas vakcinas, būtina atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimu pasireiškiantis sutrikimas, nes tokiems asmenims po suleidimo į raumenis gali prasidėti kraujavimas.

Apalpimas
Po bet kokios vakcinacijos ar net prieš ją kaip psichogeninė reakcija į injekciją adata gali įvykti sinkopė (apalpimas). Turi būti parengtos procedūros, skirtos apsaugoti nuo susižalojimų apalpus bei apalpimu pasireiškiančioms reakcijoms kontroliuoti.

Imuniteto stoka
Pacientams, kuriems yra endogeninis ar jatrogeninis imuninės sistemos slopinimas, antikūnų atsakas gali būti nepakankamas.

Apsauga
Kaip ir skiriant bet kurią vakciną, apsaugomasis atsakas gali pasireikšti ne visiems vakcinuotiems asmenims.

Natris
Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Efluelda Tetra (didelės dozės keturvalentės vakcinos nuo gripo) skyrimas kartu su 100 mikrogramų tiriamąja stiprinamąja COVID-19 iRNR vakcina (modifikuotos nukleozidais/elasomeranu) doze buvo vertintas nedideliam skaičiui tiriamųjų aprašomojo klinikinio tyrimo metu (žr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Jeigu Efluelda reikia skirti tuo pat metu kaip ir kitą (-as) injekcinę (-es) vakciną (es), imunizaciją reikia atlikti į skirtingas galūnes.

Reikia atkreipti dėmesį, kad kartu skiriant bet kokius vaistinius preparatus, gali sustiprėti nepageidaujamos reakcijos.

Jeigu pacientas tuo pat metu yra gydomas imuninę sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais, imunologinis atsakas gali būti susilpnėjęs.

Po vakcinacijos nuo gripo gauta pranešimų apie klaidingai teigiamus serologinių tyrimų, atliekamų ELISA metodu antikūnams prieš ŽIV1, hepatitą C ir ypač antikūnams prieš ŽTLV1 nustatyti, rezultatus. Būtina tyrimus atlikti tinkamu Western Blot metodu ELISA tyrimo rezultatams patvirtinti arba paneigti. Laikinos klaidingai teigiamos reakcijos priežastis gali būti vakcinos nuo gripo sukeltas nespecifinis IgM atsakas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Efluelda yra skirtas vartoti tik 60 metų ir vyresniems suaugusiesiems.
Efluelda klinikinis vertinimas jo skiriant nėščioms ir žindančioms moterims neatliktas.

Nėštumas

Inaktyvuotą standartinės dozės vakciną nuo gripo (15 mikrogramų kiekvienos viruso padermės hemagliutinino dozėje) galima vartoti visomis nėštumo stadijomis. Palyginti su pirmuoju nėštumo trimestru, antrojo ir trečiojo nėštumo trimestro metu gauti saugumo duomenų rinkiniai yra didesni. Duomenys apie visame pasaulyje naudojamas inaktyvuotas standartinės dozės vakcinas nuo gripo nerodo jokių su vakcina susijusių nepageidaujamų vaisiaus ir motinos baigčių. Vis dėlto duomenų apie gripo vakcinos, kurios dozėje yra 60 mikrogramų kiekvienos viruso padermės hemagliutinino, skyrimą nėščioms moterims buvo nedaug.

Žindymas

Efluelda žindymo laikotarpiu skirti galima. Remiantis patirtimi, gauta skiriant standartinės dozės vakciną, poveikis žindomam kūdikiui nėra tikėtinas.

Vaisingumas

Galimas Efluelda poveikis žmonių vaisingumui nebuvo įvertintas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Efluelda gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis 

a. Saugumo duomenų santrauka

Efluelda vakcina yra identiška Efluelda Tetra vakcinai; vienintelis skirtumas yra tai, kad sudėtyje yra viena gripo B antigeno paderme mažiau. Taigi Efluelda Tetra saugumo savybės svarbios Efluelda vartojimui.

Efluelda Tetra saugumas buvo įvertintas atlikus dviejų klinikinių tyrimų (QHD00013 ir QHD00011), kurių metu 2549 suaugusiesiems nuo 60 metų ir vyresniems (378 suaugusiesiems nuo 60 iki 64 metų ir 2171 suaugusiajam nuo 65 metų ir vyresniam) buvo skirtas Efluelda Tetra, jungtinę analizę.

Dažniausia pranešta nepageidaujama reakcija po vakcinacijos buvo injekcijos vietos skausmas, apie kurį pranešė 42,6 % tyrimo dalyvių, po to – mialgija (23,8 %), galvos skausmas (17,3 %) ir bloga savijauta (15,6 %). Dauguma šių reakcijų pasireiškė ir išnyko per tris dienas po vakcinacijos. Daugumos šių reakcijų intensyvumas buvo lengvas arba vidutinio sunkumo.

Apskritai 65 metų ir vyresniems tiriamiesiems nepageidaujamos reakcijos paprastai pasireiškė rečiau nei 60–64 metų amžiaus tiriamiesiems. 

Reaktyvumas į Efluelda Tetra buvo šiek tiek didesnis, palyginti su standartinės dozės vakcina (15 mikrogramų kiekvienos viruso padermės hemagliutinino vienoje dozėje), tačiau didelio intensyvumo skirtumo nepastebėta.

Efluelda Tetra saugumas buvo įvertintas atlikus aprašomąjį tyrimą (QHD00028), kurio metu tiriamiesiems buvo skirta Efluelda Tetra kartu su tiriamąja stiprinamąja 100 mikrogramų COVID-19 iRNR vakcinos (modifikuotos nukleozidais) doze (n=100), tik Efluelda Tetra (n=92) arba tik tiriamoji stiprinamoji 100 mikrogramų COVID-19 iRNR vakcinos (modifikuotos nukleozidais) dozė (n=104). Lokalių ir sisteminių nepageidaujamų reakcijų dažnis ir sunkumas buvo panašus tiriamiesiems, kuriems kartu buvo skiriama Efluelda Tetra ir licencijuota COVID-19 iRNR vakcina, bei tiriamiesiems, kuriems buvo skiriama stiprinamoji licencijuotos COVID-19 iRNR vakcinos dozė.

b. Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

Toliau pateikti duomenys apibendrina nepageidaujamų reakcijų, kurios buvo užregistruotos po vakcinacijos Efluelda Tetra, ir nepageidaujamų reakcijų, apie kurias pranešta klinikinio vystymo metu ir po pateikimo į rinką, kai buvo skiriamos trivalentės ir keturvalentės didelių dozių vakcinos nuo gripo, dažnį.

Toliau yra pateiktas nepageidaujamų reiškinių suskirstymas pagal dažnį:
Labai dažnas (≥ 1/10)
Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retas (< 1/10 000)
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
	DAŽNIS

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos eritema, bendrasis negalavimas
	Labai dažnos

	Injekcijos vietos patinimas, injekcijos vietos sukietėjimas, injekcijos vietos kraujosruva, karščiavimas ( 37,5 C), drebulys
	Dažnos

	Injekcijos vietos niežėjimas, nuovargis
	Nedažnos

	Astenija
	Retos

	Krūtinės skausmas
	Nežinomas*

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Mialgija
	Labai dažnos

	Raumenų silpnumasa
	Nedažnos

	Artralgija, galūnių skausmas
	Retos

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas
	Labai dažnos

	Letargijaa
	Nedažnos

	Svaigulys, parestezija
	Retos

	Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas (GBS), traukuliai, febriliniai traukuliai, mielitas (įskaitant encefalomielitą ir skersinį mielitą), veido paralyžius (Belo (Bell) paralyžius), optinio nervo neuritas / neuropatija, brachialinis neuritas, apalpimas (netrukus po vakcinacijos).
	Nežinomas*

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Trombocitopenija, limfadenopatija
	Nežinomas*

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Kosulys, burnos ir ryklės skausmas
	Nedažnos

	Rinorėja
	Retos

	Dispnėja, švokštimas, gerklės veržimas
	Nežinomas*

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pykinimas, vėmimas, dispepsijaa, viduriavimas
	Nedažnos

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Niežėjimas, dilgėlinė, naktinis prakaitavimas, išbėrimas
	Retos

	Anafilaksija, kitos alerginės / padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant angioneurozinę edemą)
	Nežinomas*

	Kraujagyslių sutrikimai

	Paraudimas
	Retos

	Vaskulitas, vazodilatacija
	Nežinomas*

	Ausų ir labirinto sutrikimai

	Galvos sukimasis (vertigo)
	Retos

	Akių sutrikimai

	Akių hiperemija
	Retos


a Dispepsija, letargija ir raumenų silpnumas stebėti skiriant Efluelda tyrimo QHD00013 metu.
[bookmark: _Hlk172152586]* Pranešta po Efluelda ar Efluelda Tetra pateikimo į rinką.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas 

Pranešta apie atvejus, kai dėl su vaistiniu preparatu susijusios klaidos jaunesniems nei 60 metų asmenims netyčia buvo suleista didesnė nei rekomenduojama Efluelda dozė. Kai buvo pranešta apie nepageidaujamas reakcijas, informacija atitiko žinomas Efluelda saugumo savybes (žr. 4.8 skyrių).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vakcina nuo gripo, ATC kodas – J07BB02.

Vakcinacija nuo gripo rekomenduojama kasmet, nes per metus po vakcinacijos imunitetas sumažėja, o cirkuliuojančios gripo viruso padermės kasmet keičiasi.

[bookmark: _Hlk172153974]Klinikinis veiksmingumas

FIM12 buvo daugiacentris, dvigubai koduotas veiksmingumo tyrimas, kuris buvo atliktas JAV ir Kanadoje ir kuriame dalyvavę 65 metų ir vyresni suaugusieji buvo priskirti atsitiktinėms imtims (santykiu 1:1) ir jiems buvo skirta arba Efluelda, arba standartinės dozės vakcina. Tyrimas buvo atliktas dviejų gripo sezonų metu (2011-2012 m. ir 2012-2013 m.), siekiant įvertinti bet kurio gripo viruso tipo / potipio sukeltą laboratorijoje patvirtinto gripo pasireiškimą kartu su į gripą panašia liga (ĮGPL) kaip pagrindinę vertinamąja baigtį.

Tiriamieji buvo stebimi dėl kvėpavimo sistemos ligos pasireiškimo, atliekant tiek aktyvią, tiek pasyvią stebėseną, kuri buvo pradėta praėjus 2 savaitėms po vakcinacijos ir tęsėsi maždaug 7 mėnesius. Po kvėpavimo sistemos ligos epizodo analizei buvo paimti nosiaryklės tepinėlių mėginiai; buvo apskaičiuotas priepuolių dažnis ir vakcinos veiksmingumas. Iš anksto nustatytas statistinio pranašumo kriterijus pagrindinei vertinamajai baigčiai (Efluelda vakcinos veiksmingumo apatinė dvipusių 95 % PI riba, palyginti su standartinės dozės vakcina, > 9,1 %) buvo pasiektas.

3 lentelė. Santykinis vakcinos veiksmingumas siekiant apsaugoti nuo į gripą panašios ligosa ≥ 65 metų suaugusiesiems 
	
	Didelės dozės vakcina
Nb=15892
nc (%)
	Standartinės dozės vakcina
Nb=15911
nc (%)
	Santykinis
veiksmingumas
% (95 % PI)

	Laboratorijoje patvirtintas gripasd, kurį sukėlė:

	· Bet koks tipas / potipise
	227 (1,43)
	300 (1,89)
	24,2 (9,7; 36,5)

	· Viruso padermės, panašios į esančias vakcinos sudėtyje
	73 (0,46)
	113 (0,71)
	35,3 (12,4; 52,5)


a Bent vieno iš šių kvėpavimo sistemos simptomų pasireiškimas: gerklės skausmas, kosulys, skreplių išsiskyrimas, švokštimas arba pasunkėjęs kvėpavimas; kartu pasireiškia bent vienas iš šių sisteminių požymių ar simptomų: temperatūra > 37,2 °C, šaltkrėtis, nuovargis, galvos skausmas arba mialgija.
b N yra skaičius vakcinuotų tiriamųjų, įtrauktų į protokole apibūdintą analizės rinkinį veiksmingumo vertinimams.
c n yra skaičius tiriamųjų, kuriems pasireiškė laboratorijoje patvirtinta protokole apibūdinta į gripą panaši liga.
d Laboratorijoje patvirtintas: patvirtinta pasėliu arba polimerazės grandinine reakcija.
e Pagrindinė vertinamoji baigtis.

Imunogeniškumas

[bookmark: _Hlk172153994]Imunogeniškumo tyrimas, kuriuo lygintas Efluelda ir standartinės dozės vakcinos poveikis 65 metų ir vyresniems suaugusiesiems: FIM05

JAV buvo atliktas 3 fazės atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, aktyviai kontroliuotas daugiacentris tyrimas, kuriame dalyvavo 65 metų ir vyresni suaugusieji ir kuriuo siekta įrodyti Efluelda vakcinos pranašumą prieš standartinės dozės vakciną, vertinant pagal serokonversijos dažnį ir geometrinio antikūnų titro vidurkio (angl. geometric mean antibody titres, GMT) santykį. Iš viso 3 876 suaugusieji buvo priskirti atsitiktinėms imtims ir jiems buvo skirta viena Efluelda dozė arba standartinės vakcinos dozė.
Efluelda sukėlė geresnį imuninį atsaką prieš A/H1N1 ir A/H3N2 padermes ir ne prastesnį imuninį atsaką prieš B padermę tiek pagal GMT santykį, tiek pagal serokonversijos dažnį praėjus 28 dienoms po vakcinacijos, palyginti su standartinės dozės vakcinos poveikiu.

Imunogeniškumo tyrimas, kuriuo lygintas Efluelda ir Tetra poveikis 65 metų ir vyresniems suaugusiesiems: QHD00013

JAV buvo atliktas atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuotas, modifikuotas dvigubai koduotas III fazės tyrimas, kuriame dalyvavo 65 metų ir vyresni suaugusieji ir kuriuo siekta įrodyti neprastesnį Efluelda Tetra poveikį, palyginti su Efluelda, vertinant pagal hemagliutinino slopinimo (angl. haemagglutinin inhibition, HAI) GMT 28 dieną ir serokonversijos dažnį.
[bookmark: _Hlk172661572]Iš viso 2 670 suaugusieji buvo priskirti atsitiktinėms imtims ir jiems buvo skirta viena Efluelda Tetra dozė arba viena Efluelda dozė (viena iš dviejų lyginamosios vakcinos, kurios sudėtyje yra arba Yamagata linijos B padermė, arba Viktorijos linijos B padermė, formų). 

[bookmark: _Hlk172661625]Efluelda Tetra imunogeniškumas buvo toks pat, kaip ir Efluelda, vertinant HAI GMT ir serokonversijos dažnį įprasto gripo padermėms. Šie duomenys leidžia Efluelda Tetra imunogeniškumą, veiksmingumą ir efektyvumą pritaikyti Efluelda.

Imunogeniškumo tyrimas, kuriuo lygintas didelės dozės vakcinos nuo gripo ir standartinės dozės vakcinos nuo gripo poveikis 60 metų ir vyresniems suaugusiesiems: QHD00011

[bookmark: _Hlk41465511]Europoje buvo atliktas atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuotas, modifikuotas dvigubai koduotas III fazės tyrimas, kuriame dalyvavo 60 metų ir vyresni suaugusieji ir kuriuo siekta įrodyti Efluelda Tetra pranašumą prieš standartinės dozės vakciną visoms padermėms, vertinant pagal HAI GMT 28 dieną 60–64 metų suaugusiesiems ir 65 metų bei vyresniems suaugusiesiems.

Iš viso 1539 suaugusieji (760 suaugusių jų buvo 60–64 metų, 779 suaugusieji buvo 65 metų ir vyresni) buvo priskirti atsitiktinėms imtims ir jiems buvo skirta arba viena Efluelda Tetra dozė, arba viena įprastinės dozės vakcinos nuo gripo dozė.

Efluelda Tetra, palyginti su standartinės dozės vakcina nuo gripo, praėjus 28 dienoms po vakcinacijos sukėlė pranašesnį imuninį atsaką visoms 4 viruso padermėms 60–64 metų suaugusiesiems, ir šis atsakas buvo bent jau panašus į imuninį atsaką 65 metų ir vyresniems suaugusiesiems. Tuo remiantis, 65 metų ir vyresnių asmenų efektyvumo ir veiksmingumo duomenis galima taikyti 60 metų ir vyresniems asmenims.

Veiksmingumo tyrimai

Jungtinėse Amerikos Valstijose slaugos namuose atliktame klasteriniame atsitiktinių imčių kontroliuojamame klinikiniame tyrime buvo vertinamas reliatyvus Efluelda ir standartinės dozės vakcinos nuo gripo poveikis hospitalizacijai 53008 asmenims 2013-2014 m. gripo sezono metu.

2013-2014 m. sezono metu su kvėpavimo sistema susijusių hospitalizacijų skaičius (pagrindinė vertinamoji baigtis) įstaigose, kurių gyventojams buvo skirta Efluelda vakcina, reikšmingai sumažėjo 12,7 %, palyginti su įstaigomis, kuriose gyventojams buvo skirta standartinės dozės vakcina nuo gripo (koreguotas rizikos santykis [angl. adjusted risk ratio, ARR] 0,873, 95 % PI 0,776-0,982, p=0,023). Be to, analizuojant antrines vertinamąsias baigtis, Efluelda 20,9 % sumažino hospitalizacijos dėl pneumonijos dažnį (ARR 0,791, 95 % PI: 0,267-0,953, p=0,013) ir 8 % sumažino hospitalizacijos dėl bet kokios priežasties dažnį (ARR 0,915, 95 % PI: 0,863-0,970, p=0,0028).

Keletas retrospektyvinių tyrimų, kurie buvo atlikti per 11 gripo sezonų ir kuriuose dalyvavo daugiau kaip 45 milijonai 65 metų ir vyresnių asmenų, patvirtino, kad Efluelda, palyginti su standartinės dozės vakcinomis nuo gripo, užtikrina pranašesnę apsaugą nuo gripo komplikacijų, tokių kaip pneumonija ir hospitalizavimas dėl gripo (13,4 % (95 % PI: 7,3–19,2 %, p<0,001)), hospitalizavimas dėl širdies ir kvėpavimo sistemos ligų 17,9 % (95 % PI :14,7–21,0 %, p<0,001) bei hospitalizavimas dėl bet kokios priežasties 7,8 % (95 % PI: 5,3–10,3 %, p<0,001); vis dėlto poveikis kiekvieną sezoną gali skirtis.

Efluelda Tetra skyrimas kartu su COVID-19 iRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

Aprašomojo atviro klinikinio tyrimo (NCT04969276) metu sveiki 65 metų ir vyresni suaugusieji buvo suskirstyti į tris grupes: 1 grupės (N=92) tiriamiesiems buvo skirta tik Efluelda Tetra, 2 grupės (N=100) tiriamiesiems buvo skirta Efluelda Tetra kartu su tiriamąja stiprinamąja 100 mikrogramų COVID-19 iRNR vakcinos (modifikuotos nukleozidais) doze praėjus ne mažiau kaip 5 mėnesiams po antrosios pirminės serijos dozės injekcijos, 3 grupės (N=104) tiriamiesiems buvo skirta tik tiriamoji stiprinamoji 100 mikrogramų COVID-19 iRNR vakcinos (modifikuotos nukleozidais) dozė.
Abiejų vakcinų skyrimas kartu nepakeitė vakcinos nuo gripo sukelto imuninio atsako, jį vertinant hemagliutinacijos inhibicijos (HAI) metodu. Abiejų vakcinų skyrimas kartu sukėlė panašų atsaką į COVID-19 iRNR vakciną, vertinant pagal IgG prieš spyglį (angl. anti-spike) tyrimą (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Duomenys neaktualūs.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Įprastų lokalaus toleravimo ir kartotinių dozių toksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Efluelda tyrimo metu nebuvo vertintas nei dėl galimo kancerogeninio ar mutageninio poveikio, nei dėl toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

· Izotoninis natrio chlorido tirpalas su natrio fosfato buferiu
· Natrio chloridas 
· Natrio divandenilio fosfatas
· Dinatrio fosfatas
· Injekcinis vanduo
· Oktoksinolis-9

6.2	Nesuderinamumas 

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas 

1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C). Negalima užšaldyti. Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

0,5 ml suspensijos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliniu kamščiu (bromobutilo gumos) ir antgalio dangteliu.
Pakuotė, kurioje yra 1, 5 ar 10 užpildytų švirkštų be adatų.
Pakuotė, kurioje yra 1, 5 ar 10 užpildytų švirkštų su atskiromis adatomis (nerūdijančio plieno).
Pakuotė, kurioje yra 1 ar 10 užpildytų švirkštų su atskiromis adatomis (nerūdijančio plieno) ir apsauginiu gaubtu (polikarbonato).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Prieš vartojimą vakcina turi pasiekti kambario temperatūrą.

Prieš vartojimą būtina pakratyti.

Prieš vartojimą vakcinas būtina apžiūrėti (jeigu tai įmanoma, atsižvelgiant į tirpalą ir talpyklę), ar nėra dalelių ir (arba) spalvos pokyčių. Jeigu yra bet kuri iš šių būklių, vakcinos vartoti negalima.
[bookmark: _Hlk175777724]
Pasiruošimas vartojimui

Užpildytas švirkštas gali būti tiekiamas su Luer užraktu ir arba kietu antgalio dangteliu (A paveikslas), arba minkštu antgalio dangteliu (D paveikslas). Švirkštą su injekcine suspensija prieš vartojimą reikia apžiūrėti. Jeigu yra bet kokių matomų dalelių, nesandarumas, per ankstyvas stūmoklio suaktyvinimas arba pažeistas antgalio sandarumas, užpildytą švirkštą reikia išmesti.
[bookmark: Figure_20180530_113456SNPH]A paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir kietu antgalio dangteliu
[image: A diagram of a syringe
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1 žingsnis. Viena ranka laikydami Luer užrakto adapterį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nusukite antgalio dangtelį.
	[image: A drawing of a pen
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2 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.
	[image: A diagram of a pen
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Užpildyto švirkšto, su Luer užraktu ir apsaugota adata, naudojimo instrukcija

Atlikite anksčiau nurodytus 1 ir 2 žingsnius, kad pasiruoštumėte prijungti adatą prie užpildyto švirkšto su Luer užraktu.

	B paveikslas. Apsaugota adata (pagrindinio gaubto viduje)
	C paveikslas. Apsaugotos adatos komponentai (paruošta naudoti)

	
 [image: A diagram of a device
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[image: A close-up of a machine
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3 žingsnis. Nuimkite apsaugotos adatos pagrindinį gaubtą. Adatą dengia apsauginis gaubtas ir apsauginis antgalis.

	
4 žingsnis.
A. Atitraukite apsauginį gaubtą nuo adatos ir pastumkite link švirkšto korpuso parodytu kampu. 
B. Nuimkite apsauginį antgalį.


	
[image: A close-up of a hand holding a screwdriver
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	5 žingsnis. Baigę injekciją, užfiksuokite (suaktyvinkite) apsauginį gaubtą viena ranka, naudodami vieną iš trijų (3) parodytų būdų: paviršiumi, nykščiu arba pirštu.
Pastaba: aktyvinimas patvirtinamas garsiniu ir (arba) jutiminiu „spragtelėjimu“.


	


[image: A drawing of a hand holding a tool
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	6 žingsnis. Apžiūrėdami įvertinkite apsauginio gaubto suaktyvinimą. Apsauginis gaubtas turi būti visiškai užrakintas (suaktyvintas), kaip parodyta C paveiksle. 

D paveiksle parodyta, kad apsauginis gaubtas NĖRA visiškai užrakintas (nesuaktyvintas).


	





	Dėmesio! Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsaugos priemonės ištraukdami adatą iš apsauginio gaubto.





D paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir minkštu antgalio dangteliu
[image: A diagram of a syringe
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1 žingsnis. Viena ranka laikydami Luer užrakto adapterį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nuimkite antgalio dangtelį.

	[image: A drawing of a syringe being inserted into a tube
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2 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.
	[image: A diagram of a pen

Description automatically generated]



Švirkštas yra skirtas naudoti vieną kartą, kartotinai jo naudoti negalima. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS 

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI) 

LT/1/25/5660/001 – N1 (be adatos)
LT/1/25/5660/002 – N5 (be adatos)
LT/1/25/5660/003 – N10 (be adatos)
LT/1/25/5660/004 – N1 (su atskira adata)
LT/1/25/5660/005 – N5 (su atskira adata)
LT/1/25/5660/006 – N10 (su atskira adata)
LT/1/25/5660/007 – N1 (su atskira adata ir apsauginiu gaubtu)
LT/1/25/5660/008 – N10 (su atskira adata ir apsauginiu gaubtu)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2025 m. sausio 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

[bookmark: _Hlk216420583]2025 m. gruodžio 16 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Pasteur Inc.
Discovery Drive
18370-0187 Swifwater
Pennsylvania (PA)
Jungtinės Valstijos

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

[bookmark: _Hlk184202841]Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel
d’Incarville
B.P 101 
27100 Val de Reuil
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.
























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]

III PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

Efluelda injekcinė suspensija užpildytame švirkšte, be adatų arba su atskiromis adatomis – 1, 5, 10 užpildytų švirkštų pakuotė

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Efluelda injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Trivalentė vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota) 60 mikrogramų HA/padermė
2025/2026 m. sezonas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI) 

Toliau išvardytų padermių gripo virusai (inaktyvuoti, fragmentuoti)*:

Į A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 panaši padermė
Į A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) panaši padermė 
Į B/Austria/1359417/2021 panaši padermė

60 mikrogramų hemagliutinino padermei 0,5 ml dozėje

*	dauginti kiaušiniuose


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Natrio chloridas, natrio divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas, injekcinis vanduo, oktoksinolis-9.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos
5 užpildyti švirkštai (0,5 ml) be adatų
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) be adatų
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 1 adata
5 užpildyti švirkštai (0,5 ml) su 5 adatomis
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su 10 adatų
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 1 apsaugota adata
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su 10 apsaugotų adatų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI) 

Leisti į raumenis (i.m.) arba po oda (s.c.)
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
<<Nuskaitykite QR kodą arba >apsilankykite https://efluelda-nh.info.sanofi>


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA) 


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti.
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI) 

LT/1/25/5660/001 – N1 (be adatos)
LT/1/25/5660/002 – N5 (be adatos)
LT/1/25/5660/003 – N10 (be adatos)
LT/1/25/5660/004 – N1 (su atskira adata)
LT/1/25/5660/005 – N5 (su atskira adata)
LT/1/25/5660/006 – N10 (su atskira adata)
LT/1/25/5660/007 – N1 (su atskira adata ir apsauginiu gaubtu)
LT/1/25/5660/008 – N10 (su atskira adata ir apsauginiu gaubtu)


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 

Efluelda
Injekcinė suspensija
Trivalentė vakcina nuo gripo 60 µg HA/padermė
2025/2026 m. sezonas
i.m. – s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS 


3.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris} 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 

0,5 ml dozė


6.	KITA 



























B. PAKUOTĖS LAPELIS 

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Efluelda injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Trivalentė vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota) 60 mikrogramų HA/padermė

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Efluelda ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Efluelda
3.	Kaip vartoti Efluelda
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Efluelda
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Efluelda ir kam jis vartojamas 

Efluelda yra vakcina. Ši vakcina padeda 60 metų ir vyresnius asmenis apsaugoti nuo gripo. Efluelda vartojimas turi būti pagrįstas oficialiomis skiepijimo nuo gripo rekomendacijomis.

Kai asmeniui suleidžiama Efluelda, imuninė sistema (natūrali organizmo gynybos sistema) pagamins savo apsaugą (antikūnus) nuo ligos. Nė viena iš vakcinos sudedamųjų dalių negali sukelti gripo.

Gripas yra užkrečiama kvėpavimo sistemos liga, kurią sukelia gripo virusai; liga gali būti tiek lengva, tiek sunki, ji taip pat gali sukelti sunkių komplikacijų, pavyzdžiui, plaučių uždegimą, kurį gali tekti gydyti ligoninėje ir kuris net gali būti mirtinas. Gripas yra liga, kuri gali greitai plisti ir kurią sukelia įvairių tipų padermės, galinčios kasmet keistis. Dėl šios galimos kasmetinės cirkuliuojančių padermių kaitos, taip pat dėl numatomos vakcinos sukeliamos apsaugos trukmės rekomenduojama skiepytis kasmet. Didžiausia rizika užsikrėsti gripu yra šaltaisiais spalio-kovo mėnesiais. Jeigu nepasiskiepijote rudenį, vis tiek yra tikslinga pasiskiepyti iki pavasario, nes iki to laiko kyla rizika užsikrėsti gripu. Jūsų gydytojas galės rekomenduoti geriausią laiką skiepytis.

Efluelda yra skirtas apsaugoti nuo trijų viruso padermių, kurios yra vakcinos sudėtyje, praėjus maždaug 2–3 savaitėms po injekcijos. Be to, jeigu gripu užsikrėsite prieš pat skiepijimą arba po jo, vis tiek galite susirgti, nes gripo inkubacinis periodas yra kelios dienos.

Vakcina neapsaugo nuo peršalimo, net jeigu kai kurie simptomai yra panašūs į gripo simptomus.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Efluelda 

Kad būtų įsitikinta, jog Efluelda Jums tinka, svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums tinka bet kuri iš toliau nurodytų aplinkybių. Jeigu ko nors nesuprantate, paprašykite gydytojo arba vaistininko paaiškinti. 

Efluelda vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija:
· veikliosioms medžiagoms; arba
· bet kuriai pagalbinei šios vakcinos medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); arba
· bet kuriai sudedamajai daliai, kurios sudėtyje gali būti labai mažais kiekiais, pavyzdžiui, kiaušiniams (ovalbuminui, vištų baltymams) ir formaldehidui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Efluelda.
Prieš skiepijimą turite pasakyti gydytojui, jeigu:
· Jūsų imuninis atsakas yra silpnas (yra imunodeficitas arba vartojate imuninę sistemą veikiančių vaistų);
· yra kraujavimo problemų arba lengvai atsiranda kraujosruvų;
· po skiepijimo vakcina nuo gripo pasireiškė Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas (GBS) (stiprus raumenų silpnumas);
· sergate liga, kuri pasireiškia aukšta arba vidutine temperatūra, arba sergate ūmine liga; tokiu atveju skiepijimą reikia atidėti, kol pasveiksite.
Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jums reikia skiepytis šia vakcina.

Po bet kokios injekcijos adata arba net prieš ją gali pasireikšti alpimas. Jeigu po ankstesnės injekcijos apalpote, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Efluelda, kaip ir visos vakcinos, visiškai apsaugoti gali ne visus paskiepytus asmenis.

Jeigu dėl bet kokių priežasčių per kelias dienas po skiepijimo nuo gripo Jums bus atliekamas kraujo tyrimas, apie skiepijimą pasakykite gydytojui. Tą būtina padarytu dėl to, kad keliems pacientams, kurie neseniai buvo paskiepyti, buvo pastebėti klaidingai teigiami kraujo tyrimo rezultatai.

Vaikams ir paaugliams
Šios vakcinos negalima vartoti vaikams, ji skirta tik 60 metų ir vyresniems suaugusiesiems.

Kiti vaistai ir Efluelda
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kokių kitų vakcinų ar kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
· Jeigu Efluelda reikia skiepyti tuo pačiu metu kaip ir kita vakcina, vakcinas visada reikia suleisti į skirtingas galūnes.
· Būtina atkreipti dėmesį į tai, kad kartu skiriant kelis vaistus, nepageidaujamos reakcijos gali sustiprėti.
· Imunologinis atsakas gali sumažėti, jeigu taikomas imuninę sistemą slopinantis gydymas, pavyzdžiui, kortikosteroidais, citotoksiniais vaistais ar radioterapija.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Efluelda yra skirtas vartoti tik 60 metų ir vyresniems suaugusiesiems.
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šią vakciną pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas ar vaistininkas padės nuspręsti, ar Jums reikia skirti Efluelda.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Efluelda gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Vis dėlto jeigu blogai jaučiatės arba svaigsta galva, rekomenduojama nevairuoti.

Efluelda sudėtyje yra natrio
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Efluelda 

60 metų ir vyresniems suaugusiesiems skiriama viena 0,5 ml dozė.

Kaip skiriamas Efluelda
Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis rekomenduojamą vakcinos dozę atlikdamas injekciją į raumenis arba po oda.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Ši vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Alerginės reakcijos
NEDELSDAMI kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškia:
-	Sunki alerginė reakcija,
· kuri gali būti skubios medicininė pagalbos reikalaujanti būklė, kai sumažėja kraujospūdis, atsiranda dusulys, švokštimas ar kvėpavimo pasunkėjimas, padažnėja širdies plakimas ir susilpnėja pulsas, oda tampa šalta, lipni, pasireiškia svaigulys, kuris gali sukelti kolapsą (anafilaksija [įskaitant angioneurozinę edemą, t. y. galvos ir kaklo, įskaitant veidą, lūpas, liežuvį, gerklę ar bet kurią kitą kūno dalį, patinimą, kuris gali sukelti rijimo ar kvėpavimo pasunkėjimą]). 

Kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškia:
· Alerginės reakcijos, pavyzdžiui, odos reakcijos, kurios gali išplisti po visą kūną, įskaitant niežėjimą, dilgėlinę, išbėrimą.
Toki šalutinio poveikio reiškiniai yra reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).

Kitoks praneštas šalutinis poveikis

Apie toliau išvardytą šalutinį poveikį pranešta 60 metų ir vyresniems suaugusiesiems.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
-	Reakcijos injekcijos vietoje: skausmas, paraudimas (eritema).
-	Bendra bloga savijauta (negalavimas), galvos skausmas, raumenų skausmas (mialgija).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
-	Reakcijos injekcijos vietoje: patinimas, kraujosruva, sukietėjimas (induracija).
-	Karščiavimas, šaltkrėtis (drebulys).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
-	Reakcijos injekcijos vietoje: niežėjimas.
-	Nuovargis, labai stiprus mieguistumas (letargija), šleikštulys (pykinimas), vėmimas, viduriavimas.
-	Kosulys, raumenų silpnumas, nevirškinimas (dispepsija), gerklės uždegimas (burnos ir gerklės skausmas).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Nenormalus energijos trūkumas (astenija), paraudimas, sąnarių skausmas (artralgija), svaigulys, naktinis prakaitavimas, išbėrimas, tirpimo arba badymo ir dilgčiojimo pojūtis (parestezija), nosies uždegimas (rinorėja), galvos sukimasis, kraujo perteklius akies baltyme (akių hiperemija).
· Galūnių skausmas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Sumažėjęs tam tikrų kraujo ląstelių, vadinamų trombocitais, skaičius kraujyje; dėl mažo jų skaičiaus gali atsirasti neįprastų kraujosruvų arba pasireikšti kraujavimas (trombocitopenija).
· Kaklo, pažastų ar kirkšnių liaukų patinimas (limfadenopatija).
· Nervų sistemos sutrikimai, kurie gali pasireikšti kaklo sustingimu, minčių susipainiojimu, galūnių tirpimu, skausmu ir silpnumu, pusiausvyros sutrikimu, refleksų praradimu, dalies arba viso kūno paralyžiumi (encefalomielitas ir skersinis mielitas, brachialinis neuritas, Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas), veido paralyžius (Belo (Bell) paralyžius), regėjimo sutrikimai dėl regos nervų funkcijos sutrikimo (regos nervo uždegimas / neuropatija), priepuoliai (traukuliai, įskaitant febrilinius traukulius), alpimas (sinkopė) netrukus po skiepijimo.
· Kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), dėl kurio gali atsirasti odos išbėrimas, o labai retais atvejais - laikinų inkstų sutrikimų, kraujagyslių išsiplėtimas (vazodilatacija).
· Krūtinės skausmas.
· Švokštimas, gerklės veržimas, kvėpavimo pasunkėjimas (dispnėja).

Dauguma šalutinio poveikio reiškinių paprastai pasireiškė per 3 dienas po skiepijimo ir per 3 dienas išnyko. Šalutinio poveikio intensyvumas buvo nuo lengvo iki vidutinio sunkumo.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Efluelda 

Šią vakciną laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šios vakcinos vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C). Negalima užšaldyti. Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vakcina būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vakcinų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingas vakcinas, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Efluelda sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra toliau išvardytų padermių gripo virusai (inaktyvuoti, fragmentuoti)*:

Į A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 panaši padermė (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)	60 mikrogramų HA**

Į A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) panaši padermė (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) ......................	60 mikrogramų HA**

Į B/Austria/1359417/2021 panaši padermė (B/Michigan/01/2021, laukinio tipo)	60 mikrogramų HA**


	0,5 ml dozėje
*	dauginti embriono stadijos vištų kiaušiniuose
**	hemagliutininas

Ši vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir ES rekomendacijas 2025/2026 metų sezonui.

Pagalbinės medžiagos yra buferinis tirpalas, kurį sudaro natrio chloridas, natrio divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas, injekcinis vanduo ir oktoksinolis-9.

Sudėtyje labai mažais kiekiais gali būti tam tikrų medžiagų, tokių kaip kiaušiniai (ovalbuminas, vištų baltymai) ir formaldehidas (žr. 2 skyrių).

Efluelda išvaizda ir kiekis pakuotėje
Po švelnaus pakratymo Efluelda yra bespalvis opalescencinis skystis.

Efluelda yra 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte (injekcinė suspensija) su adata arba be jos (dėžutėje yra 1, 5 arba 10 švirkštų) arba su apsaugota adata (dėžutėje yra 1 arba 10 švirkštų). 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas
Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel
d’Incarville
B.P 101 
27100 Val de Reuil
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Austrija, Belgija, Bulgarija, Čekija, Vokietija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Kroatija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Švedija, Slovėnija, Slovakija, Ispanija
	Efluelda

	Kipras, Graikija
	Efluelda TIV



[bookmark: _Hlk216420655]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-16.

Kiti informacijos šaltiniai

<Naujausią patvirtintą informaciją apie šį vaistą galima rasti <išmaniuoju telefonu nuskaičius ant išorinės kartoninės dėžutės esantį QR kodą arba> šiuo URL adresu: https://efluelda-nh.info.sanofi.>

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Kaip ir skiriant bet kurią injekcinę vakciną, visada turi būti paruoštos tinkamos gydymo ir priežiūros priemonės tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireikštų anafilaksinė reakcija.
Prieš vartojimą vakcina turi pasiekti kambario temperatūrą.
Prieš vartojimą būtina pakratyti. Prieš vartojimą būtina apžiūrėti.
Jeigu suspensijoje yra matomų dalelių, vakcinos vartoti negalima.
Vakcinos negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais viename švirkšte.
Šios vakcinos negalima suleisti tiesiai į kraujagyslę.

Taip pat žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Efluelda“

<Pasiruošimas vartojimui

Užpildyto švirkšto, su Luer užraktu ir apsaugota adata, naudojimo instrukcija

	A paveikslas. Apsaugota adata (pagrindinio gaubto viduje)
	B paveikslas. Apsaugotos adatos komponentai (paruošta naudoti)

	
 [image: A diagram of a device

Description automatically generated] 
	
[image: A close-up of a machine
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1 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, nuimkite lizdinės dalies dangtelį, kad adatos lizdinė dalis taptų atvira, ir švelniai sukite adatą į Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.

2 žingsnis. Nuimkite apsaugotos adatos pagrindinį gaubtą. Adatą dengia apsauginis gaubtas ir apsauginis antgalis.

	
3 žingsnis.
A. Atitraukite apsauginį gaubtą nuo adatos ir pastumkite link švirkšto korpuso parodytu kampu. 
B. Nuimkite apsauginį antgalį.


	
[image: A close-up of a hand holding a screwdriver
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	4 žingsnis. Baigę injekciją, užfiksuokite (suaktyvinkite) apsauginį gaubtą viena ranka, naudodami vieną iš trijų (3) parodytų būdų: paviršiumi, nykščiu arba pirštu.
Pastaba: aktyvinimas patvirtinamas garsiniu ir (arba) jutiminiu „spragtelėjimu“.


	


[image: A drawing of a hand holding a tool

Description automatically generated]

	5 žingsnis. Apžiūrėdami įvertinkite apsauginio gaubto suaktyvinimą. Apsauginis gaubtas turi būti visiškai užrakintas (suaktyvintas), kaip parodyta C paveiksle. 

D paveiksle parodyta, kad apsauginis gaubtas NĖRA visiškai užrakintas (nesuaktyvintas).


	





	Dėmesio! Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsaugos priemonės ištraukdami adatą iš apsauginio gaubto.>



Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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