I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

mCOMBRIAX diszperzids injekcio eloretoltott fecskenddben

Influenza és COVID-19, mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,32 ml-es adagot tartalmaz egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendénként.

Egy adag (0,32 ml) 6sszesen 31,7 mikrogramm RNS-t tartalmaz.

Az mCOMBRIAX egyszalu, 5'-cap struktarat hordozo messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes
in vitro transzkripcioval éllitanak el6 a SARS-CoV-2 virdlis tliske (spike, S) proteinjét kodoldo DNS-
templatrol, amely a szezonalis influenza hemagglutinin (HA) A/HIN1, A/H3N2, B/Victoria
glikoproteinjeit és a SARS-CoV-2 virus spike (S) proteinjének kapcsolodd N-terminalis doménjét és

receptor-kétd doménjét kodolja.

Influenzavirus-torzsek és SARS-CoV-2-6sszetétel 0,32 ml-es adagonként:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmOO9 ......cooceiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee 8,3 mikrogramm RNS
A/Darwin/6/2021 (ATH3N2) ....niiiieeieeieree sttt sene e 8,3 mikrogramm RNS
B/Ausztria/1359417/2021 (B/Victoria vonal) ........ccccccevieviencieniiinienenens 8,3 mikrogramm RNS
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 .. ..o 6,7 mikrogramm RNS

Ez a vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak (északi félteke) és a
2023/2024-es szezonra vonatkozd unios ajanlasoknak.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Diszperzids injekciod

Fehér vagy tortfehér diszperzié (pH: 7,1 — 7,8).

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az mCOMBRIAX aktiv immunizaléasra javallott az influenzabetegség és a SARS-CoV?2 éltal okozott
COVID-19 megel6ézésére, 50 éves és annal id6sebb egyéneknél.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

50 éves és idosebb felnottek
Egyetlen 0,32 ml-es adag.

Ha a beteg korabban mar kapott COVID-19-vakcinat, ezt a vakcinat legalabb 3 honappal a COVID
19-vakcina legutobbi adagja utan kell beadni (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ildosek
Dozismoddositasra nincs sziikség a > 65 éveseknél.

Gyermekek és serdiilok
Az mCOMBRIAX biztonsagossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarolag intramuscularis injekcioként szabad alkalmazni.

A vakcinat lehetbleg a felkar deltaizmaba kell beadni.

A vakcinat tilos intravénasan, subcutan vagy intradermalisan beadni.

A vakcina nem keverhet6 0ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6tt alkalmazandé 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A gyogyszer alkalmazas el6tti el6készitésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Megfelel6 orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasa utan
esetleg jelentkezo sulyos tulérzékenységi reakcio, tobbek kozott anafilaxias reakciok ellatasara. A
vakcina beadasat kovetden gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A vakcina egy korabbi
ddzisara anafilaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhatok be a vakcina tovabbi dozisai.

Myocarditis és pericarditis

Néhany mas COVID-19-vakcinaval torténo oltast kovetden a myocarditis és pericarditis fokozott
kockazatat figyelték meg. Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és
els6sorban 14 napon beliil jelentkeznek. Gyakrabban figyelték meg Oket a fiatalabb férfiaknal.



Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis €s a pericarditis jeleire €s tiineteire. A
beoltott személyek (beleértve a gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak
orvoshoz, ha myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiinetek 1épnek fel naluk.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(ajulas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el6 a tliszarasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejiileg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaro betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacids zavarok

Mint mas intramuscularis injekcidoknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenveddknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az intramuscularis
beadast kovetden.

Immunkompromittalt egyének

A vakcina biztonsagossagi és immunogenitasi adatai immunkompromittalt egyének esetében nem
allnak rendelkezésre. Az immunszuppressziv terapiaban részesiiloknél, illetve az immunhianyos
betegeknél a vakcinara adott immunvalasz csokkent lehet.

Az oltas hatdsossdganak korlatai

Mint minden mas vakcinanal is, az mCOMBRIAX-szal végzett vakcinacional is eléfordulhat, hogy az
nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

A védettség idGtartama

A vakcina altal nyujtott védelem idGtartama nem ismert.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat mas gyogyszerekkel nem végeztek. Az mCOMBRIAX egyéb vakcinakkal
torténd egyidejli adasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az mCOMBRIAX terhes néknél torténd alkalmazasardl nincsenek, illetve korlatozott mennyiségii
adat all rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos
hatasokat a reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Az mCOMBRIAX alkalmazasa
elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Mivel a szoptatd anya szisztémas mCOMBRIAX-hatéanyag-expozicidja elhanyagolhaté mértéki, a
szoptatott Ujsziiléttnél/csecsemdnél nem varhato hatas. Az mCOMBRIAX a szoptatas idészakaban is
alkalmazhato.



Termékenység

Az mCOMBRIAX termékenységet érintd hatdsarol human adatok nem allnak rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a néstényeket
érint6 reprodukcids toxicitas tekintetében. A vakcinaval allatokkal végzett vizsgalatokbol nem all
rendelkezésre elegendd adat a himeket érint6 reprodukcios toxicitas megitéléséhez (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az mCOMBRIAX nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett hatasok némelyike
(példaul faradtsagérzés/kimeriiltségérzés) ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A quadrivalens (négy komponensii) influenza és COVID-19 mRNS kombinalt vakcina adatai
relevansak az mCOMBRIAX vakcinara is, mivel mindkét vakcina ugyanazon eljarassal késziil és

Osszetételiikben atfedések vannak.

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok: az injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (75,8%),
faradtsag/kimeriiltség (55,9%), izomfajdalom (54,8%), fejfajas (47,5%), iziileti fajdalom (44,6%),
hidegrazas (38,2%), lymphadenopathia (22,5%), hanyinger/hanyas (15,7%) és 14z (13,2%). A
megfigyelt mellékhatdsok megjelenéséig eltelt id6 medianja 2 nap volt, median idStartama pedig

3 nap.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az mCOMBRIAX biztonsagossagat egy III. fazisa klinikai vizsgalatban értékelték, amelyben 4004
50 éves ¢€s iddsebb résztvevo kapott quadrivalens influenza és COVID-19 mRNS kombinalt vakcinat
(lasd 5.1 pont). Az utankdvetés median idGtartama 171 nap volt.

A jelentett mellékhatasok felsorolasa a kovetkezo egyezményes gyakorisagok szerint torténik: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka

(> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatok alapjan nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok
csokkeno gyakorisag szerint keriilnek megadasra (1. tablazat).

1. tablazat Mellékhatasok

MedDRA szerinti szervrendszeri

kategéria Gyakorisag Mellékhatas

\Vérképzbszervi és nyirokrendszeri . -

betegséack és tiinetok Nagyon gyakori Lymphadenopathia

Idegrendszeri betegségek ¢és tlinetek Nagyon gyakori Fejfajas

Emésztérendszeri betegségek €s tiinetek Nagyon gyal;on Hanymg,er/hanyas
Nem gyakori [Hasmenés

A csont- €s izomrendszer, valamint a . [zomfajdalom
Nagyon gyakori

kotészovet betegségei és tiinetei [ziileti fajdalom




MedDRA szerinti szervrendszeri

kategoria Gyakorisag Mellékhatss

Fajdalom az injekcio
beadasanak helyén
Nagyon gyakori Faradtsag
Hidegrazas

Léaz

Duzzanat az injekcio
beadasanak helyén

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Cyakor Erythema az injekcid
beadédsanak helyén
Nem gyakori Viszketés az injekcio

beadasanak helyén
* A lymphadenopathia elsdsorban a beadas helyével azonos oldalon fellép6 honalji duzzanatot vagy érintésérzékenységet
foglalta magaba, valamint mas kapcsolodo kifejezéseket, beleértve a lymphadenitist, a nyirokcsomo-fajdalmat és a
nyirokcsomok érintettségét mas helyeken (pl. cervicalis, supraclavicularis).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén ajanlott az egyénnél a nemkivanatos hatasok vagy mellékhatasok barmely jelét
vagy tiinetét monitorozni, és azonnal megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: még nincs meghatarozva, ATC-kod: még nincs meghatarozva
Hatdsmechanizmus

Az mCOMBRIAX egy nukleozidmodositott mRNS-alapu, lipid nanorészecskékben formulalt vakcina,
amely influenza- és SARS-CoV-2-antigéneket kodol. A kodolt influenza-antigének az A (HIN1 és
H3N2) és a B (Victoria vonal) szezonalis influenzavirusok teljes hosszlisag, membrankotott HA
glikoproteinjei. A kodolt SARS-CoV-2-antigén a SARS-CoV-2-torzsek tiiske- (S-) glikoproteinjének
membranko6tott, 6sszekapcesolt N-terminalis doménje (NTD) és receptorkté doménje (RBD).

A sejtekbe torténd bejuttatas utan az mRNS sablonként szolgal a kivant fehérjék szintézisé¢hez. A
vakcina immunvalaszt valt ki a HA-antigének és az S-antigén NTD-RBD-je ellen, ami hozzajarul az
influenza és a COVID-19 elleni védekezéshez.

Immunogenitas

A quadrivalens influenza és COVID-19 mRNS kombinalt vakcina adatai relevansak az
mCOMBRIAX esetében, mivel mindkét vakcina ugyanazon eljarassal késziil és Osszetételiikben
atfedések vannak.

Az 1. szamu vizsgalat egy randomizalt, rétegzett, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu, aktiv
kontrollos, III. fazist vizsgalat, amely a quadrivalens influenza ¢s COVID-19 mRNS kombinalt


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

vakcina biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat két korcsoportban (A és B kohorsz)
értékelte > 50 éves felndtteknél.

Az A kohorsz esetében a protokoll szerinti immunogenitasi populacioba (PPIS) olyan > 65 éves
résztvevok tartoztak, akik quadrivalens influenza és COVID-19 mRNS kombinalt vakcinat és placebot
kaptak (a tovabbiakban: mCOMBRIAX-csoport; N=1886), vagy az engedélyezett nagy dozist
quadrivalens influenza elleni vakcinat (HD-1IV4) és a COVID-19 mRNS-vakcinat egyiitt kaptak (a
tovabbiakban: A komparator-csoport; N=1883). A résztvevok median életkora 70,0 év volt, 20,6%-uk
> 75 éves volt, 54,2%-uk nd, 78,5%-uk fehér borh, 18,4%-uk fekete bori vagy afroamerikai, 13,9%-
uk pedig spanyolajku vagy latin-amerikai volt. A résztvevok 50,7%-a kapott influenza elleni
védooltast, és 42,4%-uk kapott COVID-19-vakcinat a vizsgalatba valé bevonast megel6z6 szezonban.

A B kohorsz esetében a PPIS-ba olyan 50—64 éves résztvevok tartoztak, akik quadrivalens influenza és
COVID-19 mRNS kombinalt vakcinat és placebot kaptak (a tovabbiakban: mCOMBRIAX-csoport;
N=1890), vagy az engedélyezett standard dozisu quadrivalens influenza elleni vakcinat (SD-11V4) és a
COVID-19 mRNS-vakcinat egylitt kaptak (a tovabbiakban: B komparator-csoport; N=1884). A
résztvevok median életkora 58,0 év volt, 59,0%-uk n6, 67,9%-uk fehér béri, 26,6%-uk fekete bor
vagy afroamerikai, 19,6%-uk pedig spanyolajki vagy latin-amerikai volt. A résztvevok 39,4%-a
kapott influenza elleni véddoltast, és 31,0%-uk kapott COVID-19-vakcinat a vizsgalatba valo
bevonast megel6z6 szezonban.

Az elsédleges immunogenitasi célkitiizés az mCOMBRIAX altal kivaltott immunvalasz
noninferioritasanak a kimutatasa volt az aktiv komparatorokhoz képest, a vakcinanak megfeleld
influenzatorzsekkel és a SARS-CoV-2-vel szemben a vakcinazast kovetd 29. napon — a
hemagglutinacios gatlasi (HAI) titerek mértani atlaganak (geometric mean, GMT) aranyai (ratio) és a
szerokonverzids aranyokbeli (SCR) kiilonbségek alapjan a 4 influenzatorzs esetében, valamint a
pszeudovirus-neutralizacios teszt (PsVNA) szerinti koncentraciok mértani atlaganak (geometric mean
concentration, GMC) aranya (ratio) ¢és a szerovalaszarany (SRR) kiilonbsége alapjan a SARS-CoV-2
torzsek esetében.

A noninferioritast igy hataroztak meg, hogy a mértani atlagos arany (geometric mean ratios, GMR)
kétoldali 97,5%-o0s konfidenciaintervallumanak (CI) als6 hatara > 0,667, illetve hogy az SCR/SRR-
kiilonbségek > —10% mind a 4 influenzavirus-tdrzs és a SARS-CoV-2-varians esetében. Az
mCOMBRIAX az 6sszes influenzavirus-torzs €¢s a SARS-CoV-2 tekintetében megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak az A komparatorhoz képest a > 65 éves résztvevoknél, illetve a B
komparatorhoz képest az 50—64 éves résztvevoknél (2. tablazat).

2. tablazat 1. szamu vizsgalat: Immunogenitasi eredmények > 50 éves résztvevoknél (PPIS)
Virus GM-szint® GMR? SCR (influenza esetén) vagy | SCR/SRR-
(95%-o0s CI) (97,5%-0s CI)| SRR (SARS-CoV-2 esetén)® | Kkiilonbség
(95%-o0s CI) n (%)°
(97,5%-o0s
CD
A > 65 éves résztvevoknél (A kohorsz)®
mCOMBRIAX| A komparator | mCOMBRI | mCOMBRIAX A mCOMBRI
N=1886 N=1883 AX vs. A N=1886 komparator| AXvs. A
komparator N=1883 | komparator
Influenza 120,5 104,3 1,155 36,4 31,1 54
A/HIN1Y (116,05 125,2) | (100,4; 108.4) [(1,086; 1,229)| (34,3;38,7) [(29,0;33,2) | (1,9;8.,8)
Influenza 114,7 107,9 1,063 38,7 34,6 4,0
A/H3N2¢ (110,4; 119,1) | (103,9; 112,1) |(0,999; 1,130)| (36,5;40,9) | (32,5;36,8) | (0.,5;7,6)
Influenza 2453 2194 1,118 23,9 19,4 4,5
B/Victoria® | (237,8;252,9) | (212,8;226,3) [(1,063;1,175)| (22,0;25,9) | (17,6;21,2) | (1,5;7,5)
Influenza 93,3 92,6 1,007 8,8 10,2 -1,4
B/Yamagata | (91,1; 95,6) (90,4;94,9)  1(0,969; 1,047)| (7,5;10,1) (8,9;11,7) | (=3,6;0,7)




Virus GM-szint* GMR? SCR (influenza esetén) vagy | SCR/SRR-
(95%-o0s CI) (97,5%-0s CI)| SRR (SARS-CoV-2 esetén)’ | Kiilonbség
(95%-0s CI) n (%)"
(97,5%-o0s
CI)
SARS-CoV-2 1396,7 851,1 1,641 82,3 69,6 12,8
(Omicron (1326,6; (808,6; 895,9) |(1,510; 1,783)| (80,5; 84,1) | (67,4;71,7) | (9,6;15,9)
XBB.1.5)¢ 1470,5)
Az 50-64 éves résztvevoknél (B kohorsz)®
mCOMBRIAX| B komparator | mCOMBRI | mCOMBRIAX B mCOMBRI
N=1890 N=1884 AXvs.B N=1890 komparator| AXvs.B
komparator N=1884 | komparator
Influenza 137,7 97,3 1,414 50,6 32,7 17,9
A/HIN1Y (132,1; 143,5) | (93,4, 101,5) |(1,322;1,513)] (48,3;52,9) | (30,6;34,8) | (14,3;21.4)
Influenza 111,5 80,8 1,380 41,9 274 14,6
A/H3N2¢ (107,5; 115,7) (77,9; 83,8)  |(1,300; 1,465)| (39,7;44,2) | (25,4;29,5) | (11,1;18,0)
Influenza 2249 185,0 1,216 25,8 17,2 8,6
B/Victoria® | (218,0;232,0) | (179,3;190,8) |[(1,156; 1,278)| (23,9;27,9) | (15,5;19,0) | (5.,6;11,6)
Influenza 101,7 88,1 1,154 13,0 10,3 2,7
B/Yamagata®| (99.3; 104,3) (86,0;90,3) |(1,109; 1,201)| (11,5;14,6) (9,0, 11,8) (0,3; 5,0
SARS-CoV-2 1551,6 1186,1 1,308 84,6 76,5 8,1
(Omicron (1476,3; (1128,5; 1246,7) |(1,207; 1,418)| (82,8; 86,2) | (74,5;78,4) | (5,2;11,0)
XBB.1.5)¢ 1630,7)

Cl=konfidenciaintervallum; GMR=mértani atlagos arany; GM=mértani atlag; HA=hemagglutinin; HAI=hemagglutinin-
gatlas; LLOQ=a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; nAb=neutralizal6 antitest; PsVNA=pszeudovirus-neutralizacios teszt;
SARS-CoV-2=stilyos akut 1égzdszervi szindroma — koronavirus 2; SCR=szerokonverziés arany; SRR=szerovélaszarany.

A komparator: engedélyezett HD-1IV4- ¢s COVID-19-mRNS-vakcina.
B komparator: engedélyezett SD-IIV4- és COVID-19-mRNS-vakcina.
2 A modellalapti GM-szint és GMR a kovarianciaanalizis-modellbdl szarmazik, amelyben a vakcinazasi csoport volt a fix
valtozo, korrigalva a randomizacios rétegzési tényez6khoz és a kiindulasi antitestszinthez.
b A szerokonverzidt gy hataroztidk meg, mint a HA elleni antitesteknek az injekcid bead4satol szamitott 29. napon HAI-
teszttel mért szintje > 1:40, ha a kiindulasi érték < 1:10 volt, vagy legalabb 4-szeres emelkedése, ha a kiindulasi érték > 1:10
volt. A szerovalaszt Gigy hataroztdk meg, mint az nAb-értéknek az injekcid beadasatol szamitott 29. napon PsVNA-teszttel
mért > 4-szeres emelkedése, ha a kiindulasi érték > LLOQ volt, vagy >4 x LLOQ, ha a kiindulasi érté¢k < LLOQ volt.

¢ A vizsgalatba a sulyos influenza és/vagy COVID-19 szempontjabol fokozottan veszélyeztetett felnétteket vontak be, akik az
A kohorsz koriilbeliil 65%-at, illetve a B kohorsz 62%-at tették ki.
4 A masodlagos immunogenitas szuperioritasi (elére meghatarozott) kritériumai (a kétoldalt 95%-os CI als6 hatara: GMR:
> 1; SCR/SRR-kiilénbség: > 0%) minden, a vakcina szerinti virustorzs esetében teljesiiltek, kivéve a B/Yamagata torzset az

A kohorszban.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal

halasztast engedélyez az mCOMBRIAX vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen
az influenza megel6zésére ¢s a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megel6zésére iranyuld aktiv
immunizacio esetében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2

Nem értelmezheto.

5.3

Farmakokinetikai tulajdonsagok

A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi, valamint a reprodukciora és
fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexi]amino } oktanoat (SM-102)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfoszkolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

szachardz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

1 év —40°C és —15 °C kozott.

Az 1 éves felhasznalhatosagi idon beliil a vakcina 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten, fénytol védve
tarolva 30 napig stabil. A 30 nap leteltével a vakcinat azonnal fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni
(lasd 6.4 pont).

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A vakcina 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékletre torténd athelyezésekor a kiilsé dobozon fel kell tiintetni
a2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékletre vonatkozo 0 felhasznalhatosagi idot.

Az eléretoltott fecskendok a hlitdszekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 6ran at, 8 °C és 25 °C
kozott tarolhatok. Ez id6 alatt az eloretoltott fecskenddk normal kdrnyezeti fényviszonyok kozatt is
kezelhetdk. 8 °C és 25 °C kozatti tarolas utan mar nem szabad ujra hiitébe tenni. Ha ezalatt nem
hasznaljak fel, a fecskendét ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Meélyhiitében, —40 °C és —15 °C kozott tarolando.

Kiolvasztas utan hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott) tarolando, és ne fagyassza vissza.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozban.

Kiolvasztas utan az eldretoltott fecskendok felhasznalas elétt legfeljebb 30 napig hiitve, 2 °C és 8 °C
kozotti homérsékleten tarolhatok.

A kiolvasztott eldret6ltott fecskenddk szallitdsa

A kiolvasztott eléretoltott fecskenddket 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten lehet szallitani olyan
szallitotartalyokban, amelyek alkalmasak a 2 °C és 8 °C ko6zotti homérséklet fenntartasara. A
kiolvasztast €s 2 °C és 8 °C kozott torténd szallitast kdvetden az eldretdltott fecskend6k nem
fagyaszthatok vissza, és felhasznalasig 2 °C és 8°C kozott kell tarolni (14sd 6.3 pont).

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,32 ml diszperzi6 eldretoltott (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt) fecskend6ben, halobutil
dugattyudugoval és halobutil gumibdl késziilt védokupakkal, merev miianyag boritassal (tii nélkiil).



Az eloretoltott fecskendOk papir belso talcaban, 1 db vagy 10 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo
kartondobozban kaphatok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalat el6tti kezelési utasitasok

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne higitsa a készitményt!

Az eldretoltott fecskend6t hasznalat elbtt ne razza fel!

Az eldretoltott fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Tilos hasznalni, ha az el6retoltott fecskendo leesett vagy megsériilt, vagy ha a dobozon 1év6 biztonsagi
plombat/foliat feltépték.

Az mCOMBRIAX fagyott allapotu vagy kiolvadt eléretdltott fecskendd formajaban kertil szallitasra
¢és forgalomba (lasd 6.4 pont). Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas eldtt azt teljesen ki kell
olvasztani. Alkalmazas eldtt az egyes eldretoltott fecskenddket olvassza ki akar a hiitészekrényben,
akar szobahdmérsékleten a 3. tablazatban 1év6 utasitdsoknak megfelelen.

A kozvetlen alkalmazast megelézden az 1 db vagy 10 db eldretdltott fecskenddt tartalmazo
dobozokbdl az egyes eloretoltott fecskendok kivehetdk, és kiolvaszthatok akar a hiitészekrényben,
akar szobahomérsékleten. A megmaradé fecskenddket tovabbra is a fagyasztoban vagy
hiitészekrényben, az eredeti dobozukban kell tarolni.

3. tablazat Az eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi . . Kiolvasztasi . .
Kiszerelés homeérséklet Kiolvasztas homeérséklet Kiolvasztas
o . idotartama R idotartama
(hutoszef(lj')enyben) (perc) (szobahogn(ejt;sekleten) (perc)
(

Egy eloretoltott
fecskendo vagy
1 db eléretoltott 2-8 100 15-25 40
fecskendot
tartalmazo6 doboz
10 db eldretoltott
fecskendot 2-8 160 15-25 80
tartalmazo6 doboz

- Kiolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthat6 vissza.

- Ha a vakcinat szobahdmérsékleten (15 °C és 25 °C kozott) kiolvasztottak, az eloretoltott
fecskend6 beadasra kész. Szobahdmérsékleten végzett kiolvasztas utan a fecskenddket nem
szabad visszatenni a hiitészekrénybe.

- Az eléretoltott fecskendok a hiitdszekrénybdl valo kivétel utan 8 °C és 25 °C kozott, 6sszesen
24 6ran at tarolhatok. Ha ezalatt nem hasznaljak fel, a kiolvasztott eléretoltott fecskenddt, ki
kell dobni.
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Beadas

- Vegye ki az eléretoltott fecskend6t a dobozbol.

- Az eloretoltott fecskendot beadas elott szemrevételezéssel ellendrizni kell a részecskék és az
elszinezédések szempontjabol.

- Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

- Az eloretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

- Hasznaljon intramuscularis injekcidhoz megfeleld méreti steril tit (21 G-s vagy vékonyabb tiit).

- A védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az 6ramutatod jarasaval ellentétes iranyba
meglazulasig csavarva. A védokupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor
kertilni kell a védékupak huzasat.

- Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az éramutato jarasaval megegyez06 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik az eldretoltott fecskendore.

- Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.

- A vakcinat a kupak levétele utan azonnal be kell adni.

- Adja be a teljes dozist intramuszkularisan.

- Egyszeri hasznalat utan dobja ki az eldretoltott fecskendot.

Megsemmisités

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/26/2028/001

EU/1/26/2028/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak ddtuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

11


https://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

HASZN,ALAT,ARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatéanyag(ok) gyartdjanak neve és cime

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o A gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében a gyartasi tétel
hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium
végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2. moduljaban leirt, jdvahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

- ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

- ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

mCOMBRIAX diszperzios injekcio eloretoltott fecskenddben
Influenza és COVID-19, mRNS-vakcina

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,32 ml-es adagot tartalmaz eléretoltott fecskenddnként. Egy adag 8,3 mikrogramm hemagglutinin-
RNS-t tartalmaz influenzavirus-tdrzsenként €s 6,7 mikrogramm SARS-CoV-2-RNS-t.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102 (heptadekan-9-il 8- {(2-hidroxietil)[6-0x0-6

(undeciloxi)hexi]amino} oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC), 1,2-
dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-
hidroklorid, szachardz, injekcidhoz val6 viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio
1 db eldretoltott fecskendd
10 db eloretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuszkularis alkalmazasra.
Kizarédlag egyszeri alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (—40 °C és —15 °C kozott)
EXP (2 °C és 8 °C kozott)
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —40 °C és —15 °C kozotti homérsékleten tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozban.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi idétartamra €s a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoéan.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/26/2028/001 1 db eloretoltott fecskend6 talcaban
EU/1/26/2028/002 10 el6retoltott fecskendo talcaban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')’GY’SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

mCOMBRIAX diszperzios injekcio
Influenza és COVID-19, mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra.

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
0,32 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

mCOMBRIAX diszperzios injekcio eloretoltott fecskendoben
Influenza és COVID-19, mRNS-vakcina

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mert az On

szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az mCOMBRIAX ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az mCOMBRIAX beadésa elott

Hogyan kell beadni az mCOMBRIAX vakcinat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az mCOMBRIAX vakcinat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer az mCOMBRIAX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az mCOMBRIAX egy olyan vakcina, amely segit megeldzni az influenzat és a SARS-CoV-2 éltal
okozott COVID-19-fert6zést az 50 éves ¢€s iddsebb felndtteknél.

Az mCOMBRIAX vakcinaban 1év6é hatéanyagok igynevezett hirvivo ribonukleinsav (mRNS)
molekuldk. Az mRNS utasitdsokat tartalmaz az A és B tipusu influenzavirus tiiskefehérje (a SARS-
CoV-2 felszinén talalhato fehérje, amelyre a virusnak sziiksége van ahhoz, hogy bejusson a szervezet
sejtjeibe) és glikoproteinjei (az A és B tipusu influenzavirus felszinén talalhato fehérjék, amelyek
segitik a virus sejtekbe jutasat és terjedését a szervezetben) egyes részeinek eldallitasara.

Amikor valaki mCOMBRIAX vakcinat kap, bizonyos sejtjei leolvassak az mRNS-utasitasokat, és
ideiglenesen termelik a tliskefehérje és a glikoproteinek bizonyos részeit. A személy immunrendszere
(a szervezet természetes védekezOrendszere) ezt kovetden idegenként ismeri fel ezeket a fehérjéket, és
sajat védelmére antitesteket termel a virusok ellen. Ha késobb az érintett személy érintkezésbe kertil a
SARS-CoV-2 vagy influenzavirusokkal, az immunrendszere felismeri azokat, és készen all majd arra,
hogy megvédje a szervezetet elleniik.

A vakcina egyik Osszetevdje sem okozhat influenzat vagy COVID-19-et.

A vakcina az influenzavirus harom torzsét és az egyik SARS-CoV-2-varianst célozza:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmMO9 ......ccooveviecieieiieeereeeeeeeene 8,3 mikrogramm RNS
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) s 8,3 mikrogramm RNS
B/Ausztria/1359417/2021 (B/Victoria vonal) .o, 8,3 mikrogramm RNS
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 e 6,7 mikrogramm RNS



Ez a vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO, északi félteke) ajanlasainak és a
2023/2024-es szezonra vonatkozo unids ajanlasnak.

2. Tudnivalok az mCOMBRIAX beadasa elott

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az mCOMBRIAX beadasa elétt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely mas oltéanyag injekcidja utan,
vagy miutan korabban beadtak Onnek az mCOMBRIAX vakcinat;

- nagyon gyenge vagy karosodott az immunrendszere;

- vérzési zavara van,

- magas laza vagy sulyos fertézése van. Ebben az esetben az oltast el kell halasztani. Az oltast
kisebb fert6zés, példaul megfazas miatt nem kell késleltetni, de eldszor beszéljen orvosaval.

- szorong az injekciokkal kapcsolatban.

Mas COVID-19-vakcinak esetében beszamoltak szivizomgyulladas (miokarditisz) és
szivburokgyulladas (perikarditisz, a szivizom vagy a sziv koriili hartya gyulladasa) eseteirol.

Ezek a betegségek néhany napon beliil kialakulhatnak; az esetek tobbsége 14 napon beliil fordul eld.
Gyakrabban figyelték meg Oket a fiatalabb férfiaknal.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
légszomjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezel6orvoséaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel az mCOMBRIAX beadésa
elott.

Mint minden vakcinanal, az mCOMBRIAX esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg teljesen
minden beoltott személyt.

Gyermekek és serdiilok
Az mCOMBRIAX nem adhat6 gyermekeknek és serdiiloknek. A vakcinat ebben a korcsoportban nem
vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az mCOMBRIAX

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirdl.

Immunkompromittalt egyének

El6fordulhat, hogy az mCOMBRIAX nem hat megfeleléen immunkompromittalt (legyengiilt
immunrendszeri) egyéneknél. Ha az immunrendszere betegség vagy orvosi kezelés miatt legyengiilt,
az influenza és a COVID-19 megel6zése érdekében tovabbra is célszerli alkalmaznia a fizikai
ovintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is célszer(i beoltani. A kifejezetten
az On szamara megfeleld ajanlasokat beszélje meg kezeldorvosaval.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket szeretne, a vakcina
beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Az mCOMBRIAX terhesség és
szoptatas alatti alkalmazéaséaval kapcsolatban nincs, vagy korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre. Az mCOMBRIAX a szoptatas id6szakaban is alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatasai megsziinnek.

Az oltas 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) emlitett egyes mellékhatésai (példaul a faradtsagérzet)
atmenetileg befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
Ha ilyen mellékhatasokat tapasztal, varjon, amig ezek a hatasok elmulnak, miel6tt vezetne, vagy
gépeket kezelne.

3. Hogyan kell beadni az mCOMBRIAX vakcinat?

A javasolt adag egy 0,32 ml-es adag, amelyet legalabb 3 honappal a COVID-19-vakcina utolsé adagja
utan kell beadni.

Az mCOMBRIAX vakcinat a felkar deltaizmaba, egyetlen injekcio formajaban adjak be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha barmilyen mellékhatas jelentkezik Onnél, beszéljen kezeléorvosaval vagy a gondozasat végzd
egészségiigyi szakemberrel. Ezek kozé tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb, mint 1 beteget érinthet)
- hénalji duzzanat vagy érzékenység (limfadenopatia)
- fejfajas

- rosszullét (hanyinger)

- hanyés

- izomfajdalom (mialgia)

- iziileti fajdalom (artralgia)

- fajdalom az injekcié beadasanak helyén

- faradtsagérzés (kimeriiltségérzés)

- hidegrazas

- laz (pirexia)

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- duzzanat az injekcié beaddsanak helyén
- borpir (eritéma) az injekcid beadasanak helyén

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- hasmenés

- viszketés az injekcio beadasanak helyén

Ha barmely mellékhatas stilyossé valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az mCOMBRIAX vakcinat tarolni?

A vakcina tarolasaért és a fel nem hasznalt készitmény megfeleld megsemmisitéséért kezelorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felelds. A kovetkezd informaciok
egészségiigyi szakembereknek szdlnak.

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a fecskendon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utdn ne alkalmazza a vakcinat. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Fagyasztott allapotu vakcina
Me¢élyhiitében, —40 °C és —15 °C kozott, legfeljebb 1 évig tarolhato.
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozban.

Kiolvadt vakcina
Az 1 éves felhasznalhatdsagi idon beliil a vakcina 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten, fénytdl védve
tarolva 30 napig stabil. A 30 nap leteltével a vakcinat azonnal fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A vakcina 2 °C és 8 °C kozotti homérsékletre torténd athelyezésekor a kiilsé dobozon fel kell tiintetni
a2 °C és 8 °C kozotti tarolasi hdmérsékletre vonatkoz6 1j felhasznalhatosagi idot.

Az eléretoltott fecskendok a hlitdszekrénybdl valo kivétel utan 8 °C és 25 °C kozott, legfeljebb

24 6ran at tarolhatok. Ez id6 alatt az eldretoltott fecskenddk normal kdrnyezeti fényviszonyok kozott
is kezelhetok. 8 °C és 25 °C kozotti tarolas utdn mar nem szabad Gjra hiitébe tenni. Ha ezalatt nem
hasznaljak fel, a fecskendot ki kell dobni.

A kiolvasztott eldretoltott fecskendok szallitasa

A kiolvasztott eloretoltott fecskenddket 2 °C és 8 °C kozotti homérsékleten lehet szallitani olyan
szallitotartalyokban, amelyek alkalmasak a 2 °C és 8 °C kozotti hdmérséklet fenntartasara. A
kiolvasztast és 2 °C és 8 °C kozott torténd szallitast kdvetden az eldretdltott fecskend6k nem
fagyaszthatok vissza, és felhasznalasig 2 °C ¢s 8 °C kozott kell tarolni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az mCOMBRIAX?

A hatdéanyag az alabbi influenzavirustorzsek és a SARS-CoV-2 RNS kombinacigjabol all.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Influenzavirus-torzsek és SARS-CoV-2 0,32 ml adagonként

A/HINI1 8,3 mikrogramm RNS
A/H3N2 8,3 mikrogramm RNS
B/Victoria vonal 8,3 mikrogramm RNS
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 6,7 mikrogramm RNS

Az mCOMBRIAX lipid nanorészecskékbe agyazott, mRNS-alapu vakcina, amely a szezonalis
influenzavirusok ¢s a SARS-CoV-2 antigénjeit kodolja.

Egyéb 0sszetevok: heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexi]amino } oktanoat (SM-
102), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC), 1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-
metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hidroklorid, szachardz,
injekcidhoz valo viz.

Milyen az mCOMBRIAX kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az mCOMBRIAX fehér vagy tortfehér diszperzios injekcid (pH: 7,1 — 7,8), amely el6retoltott
fecskenddben kaphato.

Az mCOMBRIAX 1 db vagy 10 db eldretoltott fecskendot tartalmazéd csomagolasban keriil
kiszerelésre.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A csomagban nincsenek injekcios tiik.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

A vakcindhoz kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem.: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel.: 06 80 987 488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
EApGoa Osterreich

TnA: +30 800 000 0030 Tel: 0800 909636
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Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvbmpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A vakcinarol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Az mCOMBRIAX alkalmazasa el6tti kezelési utasitdsok

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne higitsa a készitményt!

Az eldretoltott fecskend6t hasznalat el6tt ne razza fel!

Az eldretoltott fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Tilos hasznalni, ha az el6retoltott fecskendo leesett vagy megsériilt, vagy ha a dobozon 1év6 biztonsagi
plombat feltépték.

Minden el6retdltott fecskendobol egy (1) 0,32 ml-es adag adhatd be.
Az mCOMBRIAX vakcina egyadagos, eloretdltott fecskendd (tii nélkiil) forméjaban keriil szallitasra,
amely 0,32 ml-t (6sszesen 31,7 mikrogramm RNS-t) tartalmaz, és amelyet alkalmazas el6tt ki kell

olvasztani.

Az mCOMBRIAX fagyott allapotu vagy kiolvadt eldretoltott fecskendd formajaban kertil szallitasra
és forgalomba (lasd 5. pont). Fagyott allapot vakcina esetén alkalmazas el6tt azt teljesen ki kell
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olvasztani. Alkalmazas el6tt az egyes eldretoltott fecskenddket olvassza ki akar a hiitdszekrényben,
akar szobahomérsékleten a 1. tablazatban 1évé utasitasoknak megfelelGen.

Ha a vakcinat szobahomérsékleten (15 °C és 25 °C kozott) kiolvasztottak, az eloretoltott fecskendo
beadasra kész. SzobahOmérsékleten végzett kiolvasztas utan a fecskenddket nem szabad visszatenni a
hiitészekrénybe.

Az eloretoltott fecskenddk a hlitdszekrénybdl valo kivétel utan 8 °C és 25 °C kozott, Gsszesen 24 dran
at tarolhatok. Ez id6 alatt az eléretdltott fecskenddk normal kdrnyezeti fényviszonyok kdzott is
kezelhetok. Ha ezalatt nem hasznaljak fel, a fecskend6t hulladékként kell elhelyezni.

Alkalmazas el6tt minden egyes eléretdltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasoknak
megfelelden. Az eldretoltott fecskenddket a dobozon kiviil vagy magéban a dobozban lehet

kiolvasztani, akar hiitészekrényben, akar szobahémérsékleten (1. tablazat).

1. tablazat Az eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo

utasitasok
Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi . . Kiolvasztasi . .
. , v s g Kiolvasztas v s g Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet . 1n homérséklet .1

e . idotartama R idotartama

(hiitoszekrényben) (perc) (szobahémérsékleten) (perc)
(°C) P (°C) P

Egy eloretoltott
fecskendo vagy
1 db eldretoltott 2-8 100 15-25 40
fecskend6t
tartalmazo doboz
10 db eloretoltott
fecskend6t 2-8 160 15-25 80
tartalmazo doboz

Beadas

- Kiolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthat6 vissza.

- Az eldretoltott fecskend6t beadas elott szemrevételezéssel ellendrizni kell a részecskék és az
elszinez6dések szempontjabol.

- Ne adja be, ha a vakcina elszinezddott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

- Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiiket.

- Hasznaljon intramuscularis injekciohoz megfelelé méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tiit).

- A védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az 6oramutatd jarasaval ellentétes iranyba
meglazulasig csavarva. A védékupakot lasst, egyenletes mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor
keriilni kell a védékupak huzasat.

- Csatlakoztassa a tlit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik az eléretdltott fecskendore.

- Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.

- A vakcinat a kupak levétele utdn azonnal be kell adni.

- Adja be a teljes dozist intramuszkularisan.

- Egyszeri hasznalat utan dobja ki az eldretoltott fecskendot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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