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Eurneffy(epinefrin)

Pfehled pro pripravek Eurneffy a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Eurneffy a k ¢emu se pouziva?

Eurneffy je IéCivy pFipravek, ktery se pouZziva k urgentni |éCbé alergickych reakci (anafylaxe)
zplsobenych bodnutim nebo 3tipnutim hmyzem, potravinami, 1é¢ivymi piipravky a daldimi alergeny
(latkami, které mohou zpUsobit alergii), jakoz i idiopatické anafylaxe (s neznamou pFi¢inou) nebo
anafylaxe vyvolané fyzickou namahou. Pouziva se u dospélych a déti s télesnou hmotnosti nad 30 kg.

Anafylaxe je nahla, zavazna a nékdy Zivot ohroZujici alergicka reakce, ktera zplUsobuje pokles krevniho
tlaku a dychaci potize.

Pripravek Eurneffy obsahuje léCivou latku epinefrin (znamou také jako adrenalin).

Jak se pripravek Eurneffy pouziva?

Vydej pripravku Eurneffy je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé spreje
urceného k podani do nosu. Kazdy nosni sprej obsahuje jednu davku pfipravku Eurneffy. Pfipravek
Eurneffy se podava do jedné nosni dirky pfi prvnich znamkach tézké alergické reakce (jako je svédéni
klZe, otok rtl, hrdla nebo dusnost).

Pacienti by méli okamzité po pouziti pfipravku Eurneffy obdrzet neodkladnou lékafskou pomoc, aby
mohli byt peclivé sledovani a v pfipadé potreby jim byla poskytnuta dal3i |ékaiska péce.

K |éCbé tézké alergické reakce by pacienti méli vzdy nosit dva nosni spreje pfipravku Eurneffy. Pokud
po prvni davce nedojde po pfiblizné 10 minutach ke zlepseni nebo pokud se pfiznaky vrati nebo zhorsi,
méla by byt do stejné nosni dirky podana druha davka pripravku Eurneffy spolecné s vyhledanim
rychlé |ékarské pomoci.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Eurneffy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Eurneffy plsobi?

Léciva latka v pfipravku Eurneffy je synteticka (Clovékem vytvorend) forma pfirozeného hormonu
adrenalinu, ktery se vaze na receptory v bufikach v celém téle a stimuluje riizné ¢asti nervového
systému. Sprej do nosu obsahujici epinefrin pomaha rychle zmirnit pfiznaky anafylaxe tim, Ze zuzuje
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krevni cévy (Cimz zvySuje krevni tlak) a uvolfiuje svaly v plicich, ¢imz otevira dychaci cesty
a usnadnuje dychani.

Jaké pFinosy pfFipravku Eurneffy byly prokazany v priibéhu studii?

Z etickych a praktickych dtvodd nebylo mozné provést studie G¢innosti piipravku Eurneffy u osob,
které se potykaji s téZkou alergickou reakci. Ke stanoveni Ucinnosti pripravku Eurneffy byly pouzity
Gdaje porovnavajici Ucinky pripravku Eurneffy v téle s Ucinky injekénich forem adrenalinu. Tyto Udaje
zahrnovaly Udaje ze tfi studii, do kterych bylo zarazeno 120 dospélych, ktefi byli zdravi, trpéli
alergiemi bez anafylaxe nebo trpéli alergickou rinitidou (sennou rymou) mimo sezénu alergii, a jedné
studie, do které bylo zafazeno 21 déti s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vétsi s alergiemi bez anafylaxe.
Studie zkoumaly ucinek pripravku Eurneffy na krevni tlak a srdecni frekvenci, jakoz i na to, jak je
pFipravek vstfebavan, modifikovan a vylu¢ovan z téla. Udaje prokazaly, e pfipravek Eurneffy se dobfe
vstiebava z nosu a rychle se distribuuje do télesnych tkani. Ucinky ptipravku Eurneffy v téle, jako? i to,
jak se v téle chova, jsou srovnatelné s Ucinky injekénich forem adrenalinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eurneffy?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Eurneffy je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Eurneffy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou podrazdeéni v krku, bolest hlavy, nepfijemné pocity v nose a pocit nervozity.

Na zakladé ceho byl pripravek Eurneffy registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, ze pripravek Eurneffy je uziteCnou
alternativou k injekénim formam adrenalinu pfi 1é¢bé t&Zkych alergickych reakci. Na zékladé Gdajd
prokazujicich, Zze Ucinky pripravku Eurneffy v téle, jakoZ i jeho chovani v téle, jsou srovnatelné s Gcinky
zaznamenanymi u injek¢nich forem adrenalinu, dospéla agentura k zavéru, Ze pripravek je ucinny pfi
urgentni [éCbé alergickych reakci. V souvislosti s pfipravkem Eurneffy nebyly zjiStény zadné zavazné
obavy ohledné bezpecnosti. Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy
ptipravku Eurneffy prevysuji jeho rizika, a miZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

-v

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného

pouzivani pripravku Eurneffy?

Spolednost, ktera pripravek Eurneffy dodava na trh, poskytne lékailim, pacientim a pecovatelim
edukacni materialy s informacemi o tom, jak pfipravek pouZzivat. Spolec¢nost by méla rovnéz
poskytnout cviéné zafizeni zdravotnickym pracovnikiim, ktefi budou pFipravek Eurneffy predepisovat, a
v pripadé potieby pacientim a pecovatellm.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuceni a opatteni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Eurneffy, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Eurneffy priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Eurneffy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Eurneffy

Dalsi informace o pripravku Eurneffy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy.
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