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mCombriax (mMRNA ockovacia latka proti chripke a
ochoreniu COVID-19)

Prehlad o oCkovacej latke mCombriax v zrozumitelnom jazyku a preco bola
ockovacia latka v EU povolend

Co je ockovacia latka mCombriax a na ¢o sa pouziva?

mCombriax je ockovacia latka na ochranu os6b vo veku 50 rokov a starsich pred sezénnou chripkou a
ochorenim COVID-19.

Ockovacia latka mCombriax obsahuje ako lieCivo mediatorovi RNA (mRNA) s pokynmi na tvorbu
proteinov z virusu chripky a virusu SARS-CoV-2, Co je virus zapricinujuci ochorenie COVID-19.

Ockovacia latka mCombriax neobsahuje samotné virusy a neméze spdsobit chripku ani ochorenie
COVID-19.

Ako sa ockovacia latka mCombriax pouziva?

Ockovacia latka mCombriax sa podava ako jedna injekcia do svalu v nadlakti. U os6b, ktoré boli
predtym zaockované proti ochoreniu COVID-19, sa ma ockovacia latka mCombriax podat asponfi tri
mesiace po poslednej oCkovacej latke proti ochoreniu COVID-19.

Ockovacia latka sa ma pouzivat v stlade s oficidlnymi odporidaniami, ktoré vydali orgény verejného
zdravia na vnutroStatnej Urovni.

Vydaj o¢kovacej latky mCombriax je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani o¢kovacej
latky mCombriax si preditajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo sa obréatte na svojho lekara
alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom ockovacia latka mCombriax Gcinkuje?

Ockovacia latka mCombriax Gcinkuje tak, Ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti chripke a
ochoreniu COVID-19. Obsahuje molekulu nazyvani mRNA s pokynmi na tvorbu proteinov z virusu
chripky a virusu SARS-CoV-2.

Ak sa osobe poda ockovacia latka, niektoré z jej buniek prevezmu pokyny z mRNA a docasne vytvoria
tieto proteiny. Imunitny systém ¢loveka identifikuje tieto proteiny ako cudzie, za¢ne proti nim vytvarat
protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby ich napadali.
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Ak sa Clovek neskor dostane do kontaktu s tymito virusmi, jeho imunitny systém ich rozpozna a bude
pripraveny branit sa proti nim.

MRNA z ockovacej latky sa po zaockovani rozlozi a vyluci z tela.

Aké prinosy ockovacej latky mCombriax boli preukazané v stuadiach?

Z udajov hlavnej studie, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 8 000 os6b vo veku od 50 rokov, vyplynulo,
7e u 0s6b, ktoré dostali oc¢kovaciu latku mCombriax, boli hladiny protilatok proti chripke a virusu
SARS-CoV-2 podobné hladinam pozorovanym u os6b, ktoré dostali bud’ o¢kovaciu latku Fluzone HD
alebo Fluarix (povolené ockovacie latky proti chripke) a ockovaciu latku Spikevax (povolend mRNA
ocCkovacia latka proti ochoreniu COVID-19) sucasne.

Okrem toho sa na zaklade studie s podobnou mRNA ockovacou latkou obsahujtcou len chripkovu
zloZku v olkovacej ldtke mCombriax preukdzalo, Ze chripkové zlozka (pri inej ddvke) mdze vyvolat
primeranl imunitnd odpoved na prevenciu chripkového ochorenia.

MoOzu sa ockovacou latkou mCombriax ockovat deti?

Ockovacia latka mCombriax je schvalena len pre dospelych vo veku 50 rokov a starsich.

Mézu sa ockovacou latkou mCombriax oékovat osoby s oslabenym
imunitnym systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom neexistuju ziadne Udaje. Hoci odpoved 0sbéb s oslabenou
imunitnym systémom na ockovaciu latku nemusi byt aZ takd dobrd, neexistuju Ziadne osobité obavy
tykajlce sa bezpecénosti. Osoby s oslabenym imunitnym systémom sa mdzu ockovat, pretoze mézu byt
vystavené vyssiemu riziku ochorenia COVID-19 a chripky.

Mézu sa ockovacou latkou mCombriax oékovat tehotné alebo dojéiace
Zeny?

Nie st k dispozicii idaje o pouzivani o¢kovacej latky mCombriax pocas tehotenstva. Studie na
zvieratach nepreukazali Skodlivé Gcinky pocas gravidity. Z preventivnych dévodov sa neodporuca
pouzivat o¢kovaciu latku mCombriax pocas tehotenstva.

Neocdakdavaju sa Ziadne G¢inky na dojéené deti. O¢kovacia ldtka mCombriax sa mdze pouzivat podas
dojcenia.

Mdzu sa ockovacou latkou mCombriax o¢kovat osoby s alergiami?

Osoby, ktoré vedia, Ze su alergické na niektor( zo zloZiek oCkovacej latky uvedenych v Casti 6
pisomnej informacie pre pouzivatela, nesmu tuto ockovaciu latku dostat. O¢kovacia latka mCombriax
sa ma tak ako vsetky ockovacie ladtky podéavat pod prisnym lekdrskym dohladom, pricom ma byt k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lieCbu.

Osoby, u ktorych sa po podani oCkovacej latky mCombriax vyskytla zavazna alergicka reakcia, uz
o¢kovaciu latku nemaju dostat znova.
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Akym sposobom Gcinkuje ockovacia latka mCombriax u osob réozneho
etnického povodu a pohlavia?

Do hlavného skusania s ockovacou latkou mCombriax boli zaradeni ludia rozneho etnického povodu a
pohlavia. V studiach sa nepreukazali Ziadne rozdiely v tom, ako oCkovacia latka ucinkuje u ludi r6zneho
pohlavia a etnického p6vodu.

Aké s vedl'ajsie Gcinky ockovacej latky mCombriax a obmedzenia pri jej
pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani oCkovacej latky mCombriax a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky ockovacej latky mCombriax (ktoré moézu postihnat viac ako 1 osobu z 10)
st bolest v mieste podania injekcie, Uinava, bolest svalov, bolest kibov, bolest hlavy, zimnica,
opuchnuté alebo bolestivé lymfatické uzliny pod ramenom, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a
horucka. Zvycajne sa za¢nu dva dni po ockovani a trvaju priblizne tri dni.

Predo bola o¢kovacia latka mCombriax povolena v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze u 0s0b vo veku od 50 rokov, ktoré dostanu ockovaciu latku
mCombriax, st hladiny protilatok proti chripke a virusu SARS-CoV-2 porovnatelné s hladinami
pozorovanymi u 0sOb, ktoré dostali schvalenu ockovaciu latku proti ochoreniu COVID-19 a proti chripke
sucasne. Z Udajov inej studie vyplynulo, Ze chripkova zlozka oCkovacej latky mCombriax (v inej davke)
mobze predchadzat chripke.

Hoci vedlajsie ucinky boli Castejsie pri ockovacej latke mCombriax ako pri porovnavacich
kombinaciach, vo vSeobecnosti boli mierne a kratkodobé.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky mCombriax su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka méze byt povolend na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky mCombriax?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej latky mCombriax boli do stihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oCkovaciu latku mCombriax je zavedeny aj plan riadenia rizik (RMP), ktory obsahuje dolezité
informacie o bezpecnosti ockovacej latky, spésobe zhromazdovania dalSich Udajov a minimalizovania
vSetkych moznych rizik.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky mCombriax sa neustdle kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke mCombriax sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke mCombriax

Ockovacej latke mCombriax bolo dria udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU 20. aprila
2026.
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Dal$ie informécie o o¢kovacej latke mCombriax vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a
hodnotiacej spravy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svojprislusny
vnutrostatny organ.
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