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mCombriax (mMRNA vakcina proti chfipce a onemocnéni
covid-19)

Prehled pro pripravek mCombriax ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek mCombriax a k cemu se pouziva?

Pripravek mCombriax je vakcina k ochrané osob ve véku 50 let a starSich proti sezénni chfipce a
onemocnéni covid-19.

Pfipravek mCombriax obsahuje jako léCivou latku medidtorovou RNA (mRNA) s ndvodem k tvorbé
proteinll z viru chiipky a viru SARS-CoV-2, co? je virus, ktery zplsobuje onemocnéni covid-19.

PFipravek mCombriax uvedené viry neobsahuje, nem{Ze tedy chfipku ani onemocnéni covid-19
vyvolat.

Jak se pripravek mCombriax pouziva?

Pripravek mCombriax se podava ve formé jednorazové injekce do svalu v horni ¢asti paze. Osobam,
které jiz byly drive ockovany vakcinou proti onemocnéni covid-19, by mél byt pfipravek mCombriax
podan nejméné tii mésice po podani posledni vakciny proti onemocnéni covid-19.

Vakcina by méla byt pouzivana v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi vydanymi na vnitrostatni arovni
organy verejného zdravi.

Vydej pripravku mCombriax je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku
mCombriax naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pFipravek mCombriax plisobi?

Pripravek mCombriax plsobi tak, Ze pfipravuje té&lo na obranu proti chfipce a onemocnéni covid-19.
Obsahuje molekulu zvanou mRNA, kterd obsahuje névod k tvorbé protein{ z viru chfipky a viru SARS-
CoV-2.

Jakmile je oCkované osobé vakcina podana, nékteré jeji buriky si navod v mRNA , pfectou® a zacnou po
omezenou dobu tvofit tyto bilkoviny. Jakmile je ockované osobé vakcina podana, nékteré jeji buriky si
~prectou™ instrukce mRNA a budou docasné vytvaret tyto proteiny. Imunitni systém dané osoby pak
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tyto bilkoviny rozpozna jako cizorodé, vytvari proti nim protilatky a aktivuje T-buriky (bilé krvinky)
s cilem tyto bilkoviny napadnout.

Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s témito viry, jeji imunitni systém je
rozpozna a bude pfipraven télo proti nim branit.

Po ockovani je mRNA z vakciny odbourana a vyloucena z téla.

Jaké pFinosy pfFipravku mCombriax byly prokazany v prlibéhu studii?

Z Udajl z hlavni studie, do které bylo zafazeno vice nez 8 000 osob ve véku od 50 let, vyplynulo, Ze
osoby, kterym byl podan pripravek mCombriax, vykazovaly hladiny protilatek proti viru chfipky a viru
SARS-CoV-2 podobné hladindm pozorovanym u osob, kterym byl soucasné podan bud’ pfipravek
Fluzone HD, nebo pfipravek Fluarix (schvalené vakciny proti chfipce) a pripravek Spikevax (schvalena
mMRNA vakcina proti onemocnéni covid-19).

Studie podobné mRNA vakciny obsahujici pouze chfipkovou slozku z pfipravku mCombriax navic
prokézala, Ze tato chfipkova slozka (v jiné ddvce) mlze vyvolat pfimérenou imunitni odpovéd’
zajistujici prevenci onemocnéni chfipkou.

Mohou byt pripravkem mCombriax ockovany déti?

Pfipravek mCombriax je registrovan pouze pro dospélé ve véku 50 let a starsi.

Mohou byt pripravkem mCombriax ockovany osoby s oslabenou imunitou?

O osobéch s oslabenou imunitou (osobach s oslabenym imunitnim systémem) nejsou k dispozici Zadné
Udaje. I kdyz se mlze stat, Zze osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou reagovat stejné dobre,
neexistuji zadné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpecnosti. Osoby s oslabenou imunitou mohou i tak
byt o¢kovéany, nebot mohou byt vice ohroZzeny onemocnénim covid-19 a chfipkou.

Mohou byt vakcinou mCombriax ockovany téhotné nebo kojici zeny?

O pouzivani piipravku mCombriax v t&hotenstvi neni k dispozici dostatek udajl. Studie na zvifatech
nenaznacuji skodlivé ucinky pripravku v téhotenstvi. Podani pripravku mCombriax v téhotenstvi se
z preventivnich dlvod( nedoporuéuje.

Neocekavaji se zadné Ucinky na kojené déti a pripravek mCombriax Ize b&éhem kojeni pouzivat.
Mohou byt pripravkem mCombriax ockovany osoby s alergiemi?

Osobam, kterym je znamo, Ze trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v bodé 6 pfibalové
informace, by tato vakcina neméla byt podana. Jako u vSech vakcin by pfipravek mCombriax mél byt
podan pod bedlivym lékaifskym dohledem, kdy je k dispozici odpovidajici Iékaiska péce.

Osobam, u nichz se po podani pfipravku mCombriax vyskytla zdvazna alergicka reakce, by vakcina jiz
znovu neméla byt podana.
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Jak vakcina mCombriax plsobi u osob rtizného etnického ptivodu a pohlavi?

Do hlavni studie pfipravku mCombriax byly zafazeny osoby rizného etnického ptvodu a pohlavi.
Studie neprokézaly 2adné rozdily ve zplsobu plsobeni vakciny u osob rliznych pohlavi a etnickych
skupin.

va

Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku mCombriax?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku mCombriax je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku mCombriax (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou bolest v misté injekce, inava, bolest sval{, bolest kloubt, bolest hlavy, zimnice, otok
lymfatickych uzlin v podpazdi nebo zvySeni jejich citlivosti, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni

a horecka. Nezadouci ucinky se obvykle objevi 2 dny po ockovani a trvaji priblizné 3 dny.

Na zakladé c¢eho byl pripravek mCombriax registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, Ze u osob ve véku od 50 let, kterym je podan pripravek mCombriax, jsou
hladiny protilatek proti viru chfipky a viru SARS-CoV-2 srovnatelné s hladinami zaznamenanymi

u osob, kterym byly soucasné podany schvélené vakciny proti onemocnéni covid-19 a chfipce. Udaje

z dalsi studie prokazaly, ze chfipkova slozka pfipravku mCombriax (v jiné davce) je Ucinna pfi prevenci
chfipky.

Ackoli nezadouci UcCinky se u pripravku mCombriax vyskytovaly ¢astéji nez u srovnavacich kombinaci,
byly obecné mirné a kratkodobé.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku mCombriax pfevysuji jeho

rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku mCombriax?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku mCombriax, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Pro pFipravek mCombriax je rovnéz zaveden plan Fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje ddleZité informace
o bezpecnosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace a jak minimalizovat pfripadna rizika.

Jako u v3ech lé¢ivych pipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku mCombriax pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem mCombriax jsou peclivé
hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku mCombriax

PFipravku mCombriax bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. dubna 2026.

Dalsi informace o pfipravku mCombriax, vCetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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