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mCombriax (influenza és Covid19, mRNS-vakcina)
Az mCombriax-ra vonatkozo6 kozérthet6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az mCombriax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az mCombriax egy vakcina, amely az 50 éves és id0sebb személyeknek a szezonalis influenza és a
Covid19 elleni védelmére szolgal.

Az mCombriax hatdéanyaga az influenzavirusbdl és a Covid19-et okozé SARS-CoV-2 virusbol szarmazo
fehérjék el6allitasara vonatkozo utasitasokat tartalmazo hirvivd RNS (mRNS).

Az mCombriax maga nem tartalmazza a virusokat, és nem okozhat influenza- vagy Covid19-fert6zést.

Hogyan kell alkalmazni az mCombriax-ot?

Az mCombriax-ot egyszeri injekcioként, a felkarizomba kell beadni. A korabban Covid19 ellen beoltott
személyeknél az mCombriax-ot az utolsé Covid19-oltéanyag beaddsa utan legaldbb 3 honappal kell
beadni.

A vakcinat a kozegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanldsoknak megfelel6en
kell alkalmazni.

Az mCombriax csak receptre kaphaté. Az mCombriax alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az mCombriax?

Az mCombriax felkésziti a szervezetet arra, hogy megvédje magat az influenza és a Covid19 ellen. Egy
MRNS elnevezés(i molekulat tartalmaz, amely az influenzavirus és a SARS-CoV-2 virus fehérjéinek
elGallitasara vonatkozd utasitasokat kozvetit.

Amikor valakinek beadjdk a vakcinat, egyes sejtjei atveszik az mRNS utasitasait, és ideiglenesen
el6allitjdk ezeket a fehérjéket. A beoltott személy immunrendszere ezt a fehérjét idegenként
azonositja, és antitesteket termel ellene, illetve aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejt), hogy tamadjak
meg a fehérjét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Ha a beoltott személy késébb érintkezik a virusokkal, az immunrendszer felismeri azokat, és készen all
arra, hogy megvédje a szervezetet azokkal szemben.

Az oltast kévetden a vakcinabdl szarmazé mRNS lebomlik, és kilirtil a szervezetbdl.

Milyen el6nyei voltak az mCombriax alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy to6bb mint 8000, 50 évesnél id6sebb személy bevondasaval végzett f6 vizsgalatbdl szarmazé adatok
azt mutatték, hogy az mCombriax-ot kapott személyeknél az influenza és a SARS-CoV-2 elleni
antitestek szintje hasonld volt az olyan személyeknél tapasztaltakhoz, akik egyidejlileg Fluzone HD-t
vagy Fluarix-et (engedélyezett influenza elleni vakcinak) és Spikevax-ot (engedélyezett Covid19
mRNS-vakcina) kaptak.

Ezenkivll egy hasonld, kizarélag az mCombriaxban taldlhaté influenzakomponenst tartalmazé mRNS-
vakcina vizsgalata azt mutatta, hogy az influenzakomponens (mas ddzisban) megfelel6 immunvalaszt
valthat ki az influenzabetegség megel&zésére.

Beolthaték-e gyermekek az mCombriax-szal?

Az mCombriax csak 50 éves és idGsebb felnéttek szamara engedélyezett.

Beolthatdk-e legyengiilt immunrendszeri személyek az mCombriax-szal?

A legyengllt immunrendszer(i személyekre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok. Bar
el6fordulhat, hogy a legyengllt immunrendszer(i személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozasban nem meriiltek fel kiilonésebb biztonsagossagi aggalyok. A legyenglilt
immunrendszer( személyek tovabbra is beolthatdk, mivel nagyobb kockazatnak lehetnek kitéve a
Covid19 és az influenza miatt.

Beolthatdk-e varandoés vagy szoptaté nok az mCombriax-szal?

Az mCombriax terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok.
Allatkisérletek nem igazoltak karos hatdsokat a terhességre nézve. Elévigyazatossagbdl elénydsebb, ha
terhesség alatt nem alkalmazzak az mCombriax-ot.

A szoptatott csecsemdre gyakorolt hatds nem véarhatd. Az mCombriax a szoptatas alatt alkalmazhato.

Beolthatdék-e allergias emberek az mCombriax-szal?

Azok a személyek, akik tudjak magukrol, hogy allergidsak a vakcina betegtajékoztatd 6. pontjaban
felsorolt valamely Osszetev6jére, nem olthatok be. Ezért, mint minden vakcinat, az mCombriax-ot is
szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld orvosi ellatas elérhetéségének biztositasaval.

Az mCombriax beaddsa utan sulyos allergids reakciot mutatd személyeknek a vakcinat nem szabad
Ujra beadni.

Mennyire jol hat az mCombriax a kiilonféle etnikumu és nemii
személyeknél?

Az mCombriax-szal végzett f6 vizsgalatban kiilonb6z6 etnikumu és nemd személyek vettek részt. A
vizsgalatok nem mutattak kllonbséget a vakcina kiilénb6zé nem( és etnikumd embereknél vald
mikodésében.
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Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az mCombriax
alkalmazasa?

Az mCombriax alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az mCombriax leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekciod
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, az izomfajdalom, az izlleti fajdalom, a fejfajas, a
hidegrazas, a duzzadt vagy érzékeny honalji nyirokcsomdk, a hanyinger, a hanyas és a laz. Jellemzéen
az oltds utdn 2 nappal kezd6dnek és korllbelll 3 napig tartanak.

Miért engedélyezték az mCombriax forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f0 vizsgalat azt mutatta, hogy az mCombriax-ot kapd, 50 éves és idGsebb személyeknél az influenza
és a SARS-CoV-2 elleni antitestek szintje hasonld volt az engedélyezett Covid19-vakcinat és influenza
elleni vakcinat egyidejlileg kapd személyeknél tapasztaltakhoz. Egy masik vizsgalatbdl szarmazé
adatok azt mutattak, hogy az mCombriax influenzakomponense (egy masik dézisban) képes megel6zni
az influenzat.

Bar a mellékhatasok gyakoribbak voltak az mCombriax esetében, mint az 6sszehasonlitd készitmények
kombinacidinal, altalaban enyhék és rovid élettartamuak voltak.

Az Eurdpai Gydgyszerigyndkség megallapitotta, hogy az mCombriax alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az mCombriax biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az mCombriax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az mCombriax-ra vonatkozoan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informacidkat
tartalmaz a vakcina biztonsagossagardl, valamint a tovabbi informaciok gylijtésének és a lehetséges
kockazatok minimalizélasanak maédjarol.

Az mCombriax alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az mCombriax alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az mCombriax-szal kapcsolatos egyéb informacio

2026. aprilis 20-an/-én a mCommbriax az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az mCombriax-szal kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taladlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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