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mCombriax (szczepionka mRNA przeciw grypie i COVID-
19)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki mCombriax i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest szczepionka mCombriax i w jakim celu sie ja stosuje

mCombriax jest szczepionkg, ktéra chroni osoby w wieku 50 lat i starsze przed grypa sezonowg
i COVID-19.

Szczepionka mCombriax zawiera jako substancje czynng matrycowy RNA (mRNA) z instrukcjami
wytwarzania biatek wirusa grypy i SARS-CoV-2, czyli wirusa wywotujgcego COVID-19.

Szczepionka mCombriax nie zawiera samych wiruséw i nie moze wywotywac grypy ani COVID-19.

Jak stosowac szczepionke mCombriax

Szczepionke mCombriax podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu w miesien ramienia. U oséb
wczesniej zaszczepionych przeciwko COVID-19 szczepionke mCombriax nalezy podawac po uptywie co
najmniej 3 miesiecy po podaniu ostatniej szczepionki przeciwko COVID-19.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia publicznego.

Szczepionka wydawana na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki mCombriax
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka mCombriax

Dziatanie szczepionki mCombriax polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed grypa i COVID-
19. Szczepionka zawiera czasteczke o nazwie mRNA, w ktdrej znajdujq sie instrukcje wytwarzania
biatek wirusa grypy i SARS-CoV-2.

Po podaniu szczepionki okreslone komérki organizmu odczytujg instrukcje z mRNA i przez jakis czas
wytwarzajq te biatka. Uktad odpornosciowy bedzie wéwczas w stanie rozpoznac te biatka jako obce,
wytworzy¢ skierowane przeciwko nim przeciwciata i uaktywni¢ limfocyty T (krwinki biate), aby je
atakowac.
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Jezeli pdzniej zaszczepiona osoba zetknie sie ze wspomnianymi wirusami, jej uktad odpornosciowy
rozpozna je i bedzie gotowy do obrony organizmu.

Po zaszczepieniu zawarty w szczepionce mRNA jest rozktadany i usuwany z organizmu.

Korzysci ze stosowania szczepionki mCombriax wykazane w badaniach

Dane z badania gtdwnego z udziatem ponad 8000 oséb w wieku od 50 lat wykazaty, ze u 0séb, ktére
otrzymaty szczepionke mCombriax, ilos¢ przeciwciat przeciwko grypie i SARS-CoV-2 bylta zblizona do
wartosci obserwowanej u oséb, ktére otrzymaty jednoczesnie szczepionke Fluzone HD albo Fluarix
(dopuszczone do obrotu szczepionki przeciw grypie) oraz szczepionke Spikevax (dopuszczong do
obrotu szczepionke mRNA przeciwko COVID-19).

Ponadto badanie podobnej szczepionki mMRNA zawierajacej tylko sktadnik grypowy zawarty w
szczepionce mCombriax wykazato, ze sktadnik ten (w innej dawce) moze wywota¢ wystarczajacg
odpowiedz immunologiczng, aby zapobiec zachorowaniu na grype.

Podawanie szczepionki mCombriax dzieciom

Szczepionka mCombriax jest dopuszczona do stosowania wytgcznie u 0oséb w wieku od 50 lat.

Podawanie szczepionki mCombriax osobom z obnizong odpornoscia

Dane na temat 0sdb z obnizong odpornoscig (ostabionym uktadem odpornosciowym) nie sg dostepne.
Chociaz u 0séb z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze byc stabsza, nie istniejg zadne
szczegolne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej odpornosci moga sie szczepic,
poniewaz sg one bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19 i grypa.

Podawanie szczepionki mCombriax kobietom w cigzy lub karmiacym piersia

Dane dotyczace stosowania szczepionki mCombriax w okresie cigzy nie sq dostepne. Badania na
zwierzetach nie wykazujg szkodliwego wptywu w okresie cigzy. W ramach ostroznosci nie zaleca sie
stosowania szczepionki mCombriax w okresie cigzy.

Nie przewiduje sie, aby szczepionka mCombriax mogta mie¢ wptyw na niemowleta karmione piersia.
Szczepionka mCombriax moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Podawanie szczepionki mCombriax osobom cierpigcym na alergie

Osoby, ktore wiedzg, ze majq alergie na jeden ze sktadnikdow szczepionki wymienionych w punkcie 6
Ulotki dla pacjenta, nie mogq otrzymac szczepionki. Podobnie jak wszystkie szczepionki, szczepionka
mCombriax powinna by¢ podawana pod $cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do
odpowiedniego leczenia.

Osobom, u ktérych wystgpita ciezka reakcja alergiczna po podaniu szczepionki mCombriax, nie nalezy
jej ponownie podawac.

Dziatanie szczepionki mCombriax u r6znych grup etnicznych i ptci

Gtowne badanie kliniczne dotyczace szczepionki mCombriax obejmowato osoby o réznym pochodzeniu
etnicznym i réznej pici. Badania nie wykazaty réznic w sposobie dziatania szczepionki u 0sdb réznej pici
i réznego pochodzenia etnicznego.
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Jakie sa dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
szczepionki mCombriax

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki mCombriax
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki mCombriax (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol miesni, bdl stawdw,
bél gtowy, dreszcze, obrzek lub tkliwos¢ weztéw chtonnych pod pacha, nudnosci (mdtosci), wymioty

i goraczka. Zwykle pojawiajq sie one po 2 dniach od zaszczepienia i trwaja mniej wiecej 3 dni.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki mCombriax w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze u osob w wieku od 50 lat, ktdre otrzymaty szczepionke mCombriax,
ilos¢ przeciwciat przeciwko grypie i SARS-CoV-2 jest poréwnywalna do wartosci obserwowanej u 0séb,
ktore otrzymaty jednoczesnie dopuszczone do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 i grypie. Dane
z innego badania wykazaty, ze sktadnik grypowy szczepionki mCombriax (w innej dawce) moze
zapobiegac grypie.

Chociaz dziatania niepozadane wystepowaty czesciej w przypadku szczepionki mCombriax niz
w przypadku skojarzenia szczepionek poréwnawczych, byty one na ogot fagodne i krétkotrwate.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki mCombriax
przewyzszaja ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki mCombriax

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki mCombriax w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Opracowano rowniez plan zarzadzania ryzykiem dotyczacy szczepionki mCombriax, ktory zawiera
wazne informacje na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych
informacji i minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki mCombriax sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki mCombriax sg starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki mCombriax

W dniu 20 kwietnia 2026 r szczepionka mCombriax otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki mCombriax, w tym ulotka dotagczona do opakowania
i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tej szczepionki w danym kraju nalezy skontaktowac
sie z wlasciwym organem krajowym.
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