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Eurneffy(epinefrin)
Az Eurneffy-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyoégyszer az Eurneffy és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Eurneffy rovarcsipés, élelmiszerek, gyogyszerek és mas allergének (allergiat okozé anyagok) altal
kivaltott allergias reakciok (anafilaxia), valamint idiopatias (ismeretlen eredet() vagy testmozgas
okozta anafilaxia slirg6sségi kezelésére alkalmazott gyogyszer. A kezelést felnGtteknél és legalabb
30 kg testtémegl gyermekeknél alkalmazzak.

Az anafilaxia egy hirtelen fellépd, sulyos és olykor életveszélyes allergias reakcid, amely
vérnyomaseseést és légzési nehézséget okoz.

Az Eurneffy hatéanyaga az epinefrin (més néven adrenalin).
Hogyan kell alkalmazni az Eurneffy-t?

Az Eurneffy csak receptre kaphat6, és orrnyilasba adandé spray formajaban keril forgalomba. Minden
orrnyilasba fajt permet egyetlen adag Eurneffy-t tartalmaz. Az Eurneffy-t egyetlen orrnyilasba kell
beadni a sulyos allergias reakcio (példaul a bérviszketés, az ajkak, a torok duzzanata vagy a légszomj)
elsd jelének észlelésekor.

Az Eurneffy alkalmazasat kovetben a betegeknek azonnal siirgésségi orvosi ellatast kell biztositani
allapotuk gondos figyelemmel kisérése érdekében, valamint ha tovabbi kezelésre van szikség.

A sulyos allergias reakciok esetére a betegeknek mindig két Eurneffy orrspay-t kell maguknal
tartaniuk. Ha a tiinetek az elsé adag alkalmazasa utan kortlbelil 10 percen belil nem javulnak, illetve
visszatérnek vagy sulyosbodnak, akkor egy masodik adag Eurneffy-t kell beadni ugyanabba az
orrnyilasba, és siirgésségi orvosi ellatast kell biztositani.

Az Eurneffy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Eurneffy?

Az Eurneffy hatéanyaga a természetes adrenalin hormon szintetikus (mesterséges) formaja, amely a
szervezet egészében a sejtekben talalhato receptorokhoz kotédik, és az idegrendszer kilonbozd részeit
stimulalja. Az epinefrin orrba torténé permetezésével az erek 0sszeszlikiilnek (ezaltal a vérnyomas nd)
és a tld6 izmai ellazulnak, igy a légutak megnyilnak, és a légzés elGsegitésével gyorsan enyhtlnek az
anafilaxia tunetei.

Milyen elényei voltak az Eurneffy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Etikai és gyakorlati okokbdl nem volt lehetséges vizsgalatokat végezni az Eurneffy hatdsossagara
vonatkozéan sulyos allergias reakciot tapasztalé személyeknél. Az Eurneffy hatasossaganak
meghatarozasahoz olyan adatokat hasznaltak fel, amelyek az Eurneffy hatasait a szervezetben az
adrenalin injektalhaté formainak hatasaival hasonlitottak 6ssze. Ez harom, 120 egészséges, anafilaxia
nélkili allergidban vagy az allergiaszezonon kivul allergias rinitiszben (szénanatha) szenvedd felnétt
részvételével végzett vizsgalatboél, valamint egy, 21, legalabb 30 kg testtomeg(, anafilaxia nélkuli
allergidban szenvedd gyermek bevonasaval végzett vizsgalatbol szarmazé adatok korét jelentette. A
vizsgalatokban az Eurneffy vérnyomasra és szivfrekvenciara gyakorolt hatasat, valamint a gyogyszer
felszivodasat, médosulasat és a szervezetbdl vald kitriilését tanulmanyoztak. Az adatok azt mutattak,
hogy az Eurneffy jol felszivodik az orrbdl, és gyorsan eloszlik a szervezet széveteiben. Az Eurneffy
szervezetre kifejtett hatasa, valamint a szervezetben valé viselkedése hasonlé az adrenalin
injektalhatd formainak hatasahoz és viselkedéséhez.

Milyen kockazatokkal jar az Eurneffy alkalmazéasa?

Az Eurneffy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhaté.

Az Eurneffy leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koéziul tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a torokirritacio,
a fejfajas, a kellemetlen érzés az orrban és a nyugtalansag.

Miért engedélyezték az Eurneffy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerugyntkség megallapitotta, hogy az Eurneffy a sulyos allergias reakciok
kezelésében az adrenalin injektalhatdé formainak hasznos alternativaja. Azon adatok alapjan, amelyek
szerint az Eurneffy hatasa és viselkedése a szervezetben hasonlé az adrenalin injektalhaté formainak
hatasahoz és viselkedéséhez, az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gyogyszer hatasos
az allergias reakcidk sirg0sségi kezelésében. Az Eurneffy-vel kapcsolatban nem azonositottak lényeges
biztonsadgossagi aggalyokat. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Eurneffy
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eurneffy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eurneffy-t forgalmazo vallalat a gydégyszer alkalmazaséaval kapcsolatos informacidkat tartalmazé
oktatéanyagokat fog biztositani az orvosok, a betegek és a gondozok szamara. A vallalatnak emellett
oktatoeszkozt kell biztositania az Eurneffy-t felir6 egészségugyi szakemberek, valamint szikség esetén
a betegek és a gondozok szamara.
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Az Eurneffy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
elGirdasban és a betegtajékoztatdoban.

Az Eurneffy alkalmazasaval kapcsolatban felmerlé informacidkat — hasonl6éan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Eurneffy alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Eurneffy-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Eurneffy-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy
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