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mCombriax (influensa och covid-19, mRNA-vaccin)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprdk av mCombriax och varfor det &r
godkant inom EU

Vad ar mCombriax och vad anvands det for?

mCombriax &r ett vaccin som anvéands for att skydda personer som &r 50 ar eller dldre mot
sasongsinfluensa (influensa) och covid-19.

mCombriax innehdller budbarar-RNA (mRNA) som sin aktiva substans med instruktioner om att
framstalla proteiner fran influensaviruset och SARS-CoV-2, det virus som orsakar covid-19.

mCombriax innehaller inte sjélvt virusen och kan inte orsaka influensa eller covid-19.

Hur anvands mCombriax?

mCombriax ges som en engdngsinjektion i verarmsmuskeln. Hos personer som tidigare vaccinerats
mot covid-19 ska mCombriax ges minst tre manader efter det sista covid-19-vaccinet.

Vaccinet ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer som utfirdats pa nationell niva av
folkhdlsomyndigheterna.

mCombriax ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander mCombriax, las bipacksedeln

eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar mCombriax?

mCombriax verkar genom att forbereda kroppen for att férsvara sig mot influensa och covid-19. Det
innehaller en molekyl som kallas mRNA och som har instruktioner om att framstélla proteiner fran
influensaviruset och SARS-CoV-2.

N&r en person far vaccinet kommer vissa av kroppens celler att I&sa av mRNA-instruktionerna och
tillifalligt framstélla dessa proteiner. Personens immunsystem kommer d& att uppfatta proteinerna som
frammande och bilda antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) fér att angripa dem.

Om personen senare kommer i kontakt med virusen kommer immunsystemet att kdnna igen virusen
och vara berett att férsvara kroppen mot dem.

Efter vaccination bryts mRNA:t i vaccinet ner och avlagsnas ur kroppen.
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Vilka fordelar med mCombriax har visats i studierna?

Data frédn en huvudstudie pd dver 8 000 personer fran 50 ars lder visade att personer som fick
mCombriax hade antikroppsnivaer mot influensa och SARS-CoV-2 som liknade dem som sdgs hos
personer som samtidigt antingen fick Fluzon HD eller Fluarix (godkanda influensavacciner) och
Spikevax (ett godkant mRNA-vaccin mot covid-19).

Dessutom visade en studie av ett liknande mRNA-vaccin som endast innehaller influensakomponenten i
mCombriax att influensakomponenten (vid en annan dos) kan utlésa ett adekvat immunsvar for att
forebygga influensasjukdom.

Kan barn vaccineras med mCombriax?

mCombriax &r endast godkéant for vuxna som &r 50 ar eller &ldre.

Kan personer med nedsatt immunforsvar vaccineras med mCombriax?

Det finns inga uppgifter om personer med nedsatt immunférsvar. Aven om det &r méjligt att personer
med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pa vaccinet finns det inga sarskilda betankligheter
avseende sakerheten. Personer med nedsatt immunfdrsvar kan fortfarande vaccineras eftersom risken
med covid-19 och influensa kan vara hégre for dem.

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med mCombriax?

Uppgifter saknas om anvandningen av mCombriax under graviditet. Data fran djurstudier visar inga
skadliga effekter under draktighet. Som forsiktighetsdtgard bér man undvika att anvdnda mCombriax
under graviditeten.

Inga effekter férvdntas pa ammade spadbarn. mCombriax kan anvdndas under amning.

Kan personer med allergier vaccineras med mCombriax?

Personer som redan vet att de har en allergi mot ndgon av de bestandsdelar i vaccinet som anges i
avsnitt 6 i bipacksedeln ska inte vaccineras med vaccinet. Liksom for alla vacciner ska mCombriax ges
under noggrann medicinsk 6vervakning och med lamplig medicinsk behandling tillganglig.

Personer som har haft en svar allergisk reaktion efter att ha fatt mCombriax bér inte f& vaccinet igen.

Hur val fungerar mCombriax for personer av olika etniska ursprung och
kon?

Huvudprévningen av mCombriax omfattade personer av olika etniska ursprung och kén. I studierna
framgick inga skillnader i hur vaccinet verkar hos personer av olika kén och etniska ursprung.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for mCombriax?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér mCombriax finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av mCombriax (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r smarta pa injektionsstillet, trotthet, muskelsmaérta, ledsmarta, huvudvérk, frossa,
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svullna eller 8mma lymfkértlar under armen, illam3ende, krékningar och feber. De bérjar vanligtvis
tvd dagar efter vaccinationen och varar i cirka tre dagar.

Varfor ar mCombriax godkant i EU?

Huvudstudien visade att personer fran 50 ars alder som far mCombriax har antikroppsnivaer mot
influensa och SARS-CoV-2 som ar jamforbara med dem som ses hos personer som samtidigt fick ett
godkant covid-19- och influensavaccin. Data fran en annan studie visade att influensakomponenten i
mCombriax (vid en annan dos) kan férebygga influensa.

Aven om biverkningar var vanligare med mCombriax &n med jamférelsekombinationerna var de i
allméanhet lindriga och kortvariga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med mCombriax ar storre an

riskerna och att mCombriax kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anviandning av mCombriax?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av mCombriax har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

En riskhanteringsplan for mCombriax har ocksd uppréttats och innehaller viktig information om
vaccinets sakerhet, hur ytterligare information ska samlas in och hur eventuella risker ska minimeras.

Liksom for alla I1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for mCombriax kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for mCombriax utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om mCombriax

Den beviljades mCombriax ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU den 20 april 2026.

Mer information om mCombriax, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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