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mCombriax (/RNR vakcina nuo gripo ir COVID-19)
Paprasta kalba parengta mCombriax apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra mCombriax ir kam jis vartojamas?

mCombriax yra vakcina, skirta apsaugoti 50 mety ir vyresnius Zmones nuo sezoninio gripo ir COVID-
19.

mCombriax sudétyje yra veikliosios medziagos informacinés ribonukleoriigsties (iRNR), kuri perduoda
nurodymus gaminti baltymus, kuriuos gamina gripo virusas ir COVID-19 sukeliantis virusas SARS-CoV-
2.

Vakcinos mCombriax sudétyje néra paciy virusy, ir ji negali sukelti gripo ar COVID-19.

Kaip vartoti mCombriax?

Atliekama viena mCombriax injekcija | Zasto raumenj. Vakcina nuo COVID-19 jau paskiepyti Zmonés
turéty bati skiepijami mCombriax praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams nuo paskutinio skiepijimo nuo
COVID-19.

Vakcina turi bati skiepijama pagal oficialias rekomendacijas, kurias nacionaliniu lygmeniu paskelbé
visuomenés sveikatos institucijos.

mCombriax galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie mCombriax vartojima
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia mCombriax?

mCombriax paruosSia organizmag gintis nuo gripo ir COVID-19. Vakcinos sudétyje yra molekulé,
vadinama iRNR, kuri perduoda nurodymus gaminti gripo viruso ir SARS-CoV-2 gaminamus baltymus.

Kai kurios vakcina paskiepyto Zmogaus organizmo lgstelés, gavusios iRNR nurodymus, pradeda laikinai
gaminti Siuos baltymus. Reaguodama | Siuos baltymus kaip | svetimkiinius, Zmogaus imuniné sistema
ima gaminti antikGinus ir suaktyvina su jais kovojancias T Igsteles (baltasias kraujo Igsteles).

Jei véliau | Zmogaus organizma patenka Siy virusy, jo imuniné sistema atpazjsta tuos virusus ir yra
pasirengusi apginti organizma nuo jy.
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Po vakcinacijos vakcinos sudétyje esanti iRNR suskaidoma ir pasalinama is organizmo.

Kokia mCombriax nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo daugiau kaip 8 000 Zzmoniy nuo 50 mety, duomenys parodé, kad
mCombriax paskiepyty zmoniy organizme antikliny pries gripo virusg ir SARS-CoV-2 koncentracija
buvo panasi | nustatytg Zzmoniy, kurie tuo pat metu buvo paskiepyti Fluzone HD arba Fluarix
(jregistruota vakcina nuo gripo) ir Spikevax (jregistruota iRNR vakcina nuo COVID-19), organizme.

Be to, panasios iRNR vakcinos, kurioje yra tik mCombriax sudétyje esancio gripo komponento, tyrimas
parodé, kad Sis gripo komponentas (kitokia dozé) gali sukelti pakankama imuninj atsaka, kad zmogus
nesusirgty gripu.

Ar mCombriax galima skiepyti vaikus?
mCombriax jregistruota tik pagal 50 mety ir vyresniy suaugusiujy skiepijimo indikacija.
Ar mCombriax galima skiepyti Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi?

Duomeny apie Zzmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, néra. Nors Zzmonéms, kuriy imuniné
sistema susilpnéjusi, vakcina gali bati ne tokia veiksminga, ypatingo susirdpinimo dél jos saugumo
nekyla. Zmones, kuriy imunine sistema susilpnéjusi, vis tiek galima skiepyti, nes jiems COVID-19 ir
gripas gali kelti didesne rizika.

Ar mCombriax galima skiepyti néscias arba zindancias moteris?

Triaksta duomeny apie mCombriax vartojimg néstumo metu. Atlikus tyrimus su gyvinais, zalingo
poveikio, kai Sia vakcina skiepijama néStumo metu, nenustatyta. Atsargumo sumetimais néstumo
metu mCombriax geriau nevartoti.

Vakcina neturéty turéti jokio poveikio zindomiems kidikiams. mCombriax galima vartoti zindymo

laikotarpiu.

Ar mCombriax galima skiepyti alergiskus Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergiski bent vienam i$ pakuotés lapelio 6 skyriuje i$vardyty vakcinos
komponenty, negalima skiepyti Sia vakcina. Kaip ir visy kity vakciny atveju, mCombriax turéty biti
skiepijama atidziai priziGrint pacientg ir pasirengus suteikti jam atitinkama medicinine pagalba.

Zmoniy, kuriems susvirkétus mCombriax pasirei$ké sunki alerginé reakcija, negalima vél skiepyti $ia

vakcina.

Ar mCombriax vienodai veiksminga skirtingy etniniy grupiy ir lycCiy
Zmonéms?

Pagrindiniame mCombriax tyrime dalyvavo skirtingy etniniy grupiy ir ly¢iy Zmonés. Tyrimai parodé,
kad vakcina yra vienodai veiksminga skiepijant skirtingy lyCiy ir etniniy grupiy Zmones.
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Koks yra mCombriax salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo
apribojimai?

ISsamy visy mCombriax Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias mCombriax Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, raumeny skausmas, sgnariy skausmas, galvos skausmas,
Saltkrétis, patine arba skausmingi pazasty limfmazgiai, pykinimas (SleiksStulys), vémimas ir
karscCiavimas. Paprastai Sie reiskiniai prasideda praéjus 2 dienoms po skiepijimo ir trunka mazdaug
3 dienas.

Kodél mCombriax buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad antikliny prie$ gripo virusg ir SARS-CoV-2 koncentracija mCombriax
paskiepyty Zzmoniy nuo 50 mety organizme yra panasi | nustatyta zmonéms, kurie tuo pat metu buvo
paskiepyti jregistruota vakcina nuo COVID-19 ir gripo. Kito tyrimo duomenys parode, kad vakcinos
mCombriax sudétyje esantis gripo komponentas (kitokia dozé) gali padéti iSvengti gripo.

Nors skiepijant mCombriax, Salutinis poveikis pasireiSké dazniau, nei skiepijant palyginamaisiais
deriniais, jis paprastai buvo lengvas ir trumpalaikis.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad mCombriax nauda yra didesné uz jo keliamg rizika ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
mCombriax vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo mCombriax
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Parengtas mCombriax rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos
saugumgq ir apie tai, kaip rinkti papildomag informacijq ir kuo labiau sumazinti galima rizika.

Kaip ir visy vaisty, mCombriax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas mCombriax
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie mCombriax

mCombriax buvo jregistruotas visoje ES 2026 m. balandzio 20 dm.

Daugiau informacijos apie mCombriax, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite
Agentaros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax..

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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