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mCombriax (vaccin abbazi tal-mRNA, kontra I-influwenza
u [-COVID-19)

Harsa generali b’lingwagg semplic¢i ta’ mCombriax u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu mCombriax u ghal xiex jintuza?

mCombriax huwa vaccin ghall-protezzjoni ta’ persuni ta’ 50 sena u aktar kontra I-influwenza stagjonali
(influwenza) u I-COVID-19.

mCombriax fih bhala s-sustanza attiva tieghu I-RNA messaggier (mRNA) bi struzzjonijiet ghall-
produzzjoni ta’ proteini mill-virus tal-influwenza u s-SARS-CoV-2, il-virus li jikkawza |-COVID-19.

mCombriax ma fihx il-viruses infushom u ma jistax jikkawza l-influwenza jew il-COVID-19.
Kif jintuza mCombriax?

mCombriax jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-driegh. F'persuni li kienu
tlaggmu gabel kontra I-COVID-19, mCombriax ghandu jinghata mill-ingas 3 xhur wara I-ahhar vaccin
kontra I-COVID-19.

Il-vaccin ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali minn korpi
tas-sahha pubblika.

mCombriax jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ mCombriax,
ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem mCombriax?

mCombriax jahdem billi jhejji lill-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-influwenza u I-COVID-19. Fih
molekula msejha mRNA li ghandha struzzjonijiet biex taghmel il-proteini mill-virus tal-influwenza u
mis-SARS-CoV-2.

Meta persuna tinghata I-vaccin, uhud mic-celluli taghha jagraw l-istruzzjonijiet tal-mRNA u jipproducu
temporanjament dawn il-proteini. Is-sistema immunitarja tal-persuna mbaghad taghraf il-proteini
bhala barranin u tipproduci antikorpi u tattiva ¢-¢elluli T (celluli bojod tad-demm) biex jattakawhom.
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Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f’lkuntatt mal-viruses, is-sistema immunitarja taghrafhom u tkun lesta
biex tiddefendi |-gisem kontrihom.

Wara t-tilgim, I-mRNA mill-vaccin jitkisser u jitnehha mill-gisem.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ mCombriax li hargu mill-istudji?

Data minn studju ewlieni li involva aktar minn 8,000 persuna mill-eta ta’ 50 sena wriet li I-persuni li
rcevew mCombriax kellhom livelli ta” antikorpi kontra I-influwenza u s-SARS-CoV-2 li kienu simili ghal
dawk li dehru f'persuni li rcevew jew Fluzone HD jew Fluarix (vaccini awtorizzati kontra I-influwenza) u
Spikevax (vaccin abbazi tal-mRNA awtorizzat kontra I-COVID-19) fl-istess hin.

Barra minn hekk, studju ta’ vac¢in abbazi tal-mRNA simili li fih biss il-komponent tal-influwenza
f'mCombriax wera li I-komponent tal-influwenza (f'doza differenti) jista’ jiskatta rispons immunitarju
adegwat ghall-prevenzjoni tal-marda tal-influwenza.

It-tfal jistghu jitlaggmu b’'mCombriax?
mCombriax huwa awtorizzat biss ghall-adulti ta’ 50 sena u aktar.
Persuni immunokompromessi jistghu jitlaggmu b'mCombriax?

M’hemm |-ebda data dwar persuni immunokompromessi (persuni b’sistemi immunitarji mdghajfa).
Ghalkemm persuni immunokompromessi jistghu ma jirrispondux dagshekk tajjeb ghall-vacécin,
m’hemm |-ebda thassib partikolari dwar is-sigurta. Il-persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jistghu jkunu f'riskju oghla li jagbduhom il-COVID-19 u l-influwenza.

Nisa tqal jew li ged ireddghu jistghu jitlagqgmu b’'mCombriax?
Hemm nuqqgas ta’ data dwar I-uzu ta’ mCombriax fit-tqala. L-istudji fug I-annimali ma jurux effetti
hziena fit-tqala. Bhala prekawzjoni, huwa preferibbli li mCombriax ma jintuzax matul it-tgala.

Mhu mistenni |-ebda effett fuq trabi mreddgha. mCombriax jista’ jintuza waqt it-treddigh.
Persuni b’allergiji jistghu jitlaggmu b’'mCombriax?

Persuni li diga jkunu jafu li ghandhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vaccin elenkati fis-
sezzjoni 6 tal-fuljett ta’ taghrif m’ghandhomx jircievu I-vac¢in. Bhal fil-kaz tal-vaccini kollha,
mCombriax ghandu jinghata taht supervizjoni medika mill-grib, bit-trattament mediku xieraq
disponibbli.

Persuni li kellhom reazzjoni allergika severa wara li nghataw mCombriax ma ghandhomx jergghu

jir¢ievu I-vaccin.

Kemm jahdem tajjeb mCombriax ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi
differenti?

Il-prova ta’ mCombriax ewlenija kienet tinkludi persuni ta’ etnicitajiet u generi differenti. L-istudji ma
wrew |-ebda differenza fil-mod kif il-vac¢¢in jahdem f'persuni ta’ generi u etnicitajiet differenti.
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X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'mCombriax?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'mCombriax, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b‘'mCombriax (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh fil-muskoli, ugigh fil-gogi, ugigh ta’ ras, tertir,
noduli limfati¢i minfuhin jew sensittivi taht id-driegh, dardir (thossok ma tiflahx), rimettar u deni.
Dawn tipikament jibdew jumejn wara t-tilgim u jdumu madwar 3 ijiem.

Ghaliex mCombriax gie awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni wera li persuni mill-eta ta’ 50 sena li jircievu mCombriax ghandhom livelli ta’ antikorpi
kontra I-influwenza u s-SARS-CoV-2 komparabbli ma’ dawk li dehru f'persuni li rcevew vaccin
awtorizzat kontra I-COVID-19 u I-influwenza fl-istess hin. Data minn studju iehor uriet li -komponent
tal-influwenza ta’ mCombriax (f'doza differenti) jista’ jipprevjeni I-influwenza.

Ghalkemm I-effetti sekondarji kienu aktar komuni b‘mCombriax milli bil-kombinazzjonijiet tal-
komparatur, dawn kienu generalment hfief u ma damux.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet |i I-benefi¢cji ta” mCombriax huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
mCombriax?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ mCombriax.

Hemm stabbilit pjan ta’ gestjoni tar-riskju (RMP) ghal mCombriax u fih informazzjoni importanti dwar
is-sigurta tal-vaccin, kif tingabar aktar informazzjoni u kif jigi mminimizzat kwalunkwe riskju
potenzjali.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta” mCombriax hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b'mCombriax huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar mCombriax

mCombriax ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi 20 ta' April 2026.

Aktar informazzjoni dwar mCombriax, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq
is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

mCombriax (vacc¢in abbazi tal-mRNA, kontra I-influwenza u [-COVID-19)
EMA/73915/2026 Pagna 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mcombriax
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	X’inhu mCombriax u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża mCombriax?
	Kif jaħdem mCombriax?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ mCombriax li ħarġu mill-istudji?
	It-tfal jistgħu jitlaqqmu b’mCombriax?
	Persuni immunokompromessi jistgħu jitlaqqmu b’mCombriax?
	Nisa tqal jew li qed ireddgħu jistgħu jitlaqqmu b’mCombriax?
	Persuni b’allerġiji jistgħu jitlaqqmu b’mCombriax?
	Kemm jaħdem tajjeb mCombriax għal persuni ta’ etniċitajiet u ġeneri differenti?
	X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’mCombriax?
	Għaliex mCombriax ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ mCombriax?
	Informazzjoni oħra dwar mCombriax

