EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/394778/2024
EMEA/H/C/006139

Eurneffy(epinephrine)

Harsa generali lejn Eurneffy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Eurneffy u ghal xiex jintuza?

Eurneffy huwa medic¢ina li tintuza ghat-trattament ta’ emergenza ta’ reazzjonijiet allergic¢i (anafilassi)
ikkawzati minn tingiz jew gdim tal-insetti, ikel, medicini u allergeni ohra (sustanzi li jistghu jikkawzaw
allergija) kif ukoll anafilassi idjopatika (kawza mhux maghrufa) jew anafilassi kkawzati mill-ezercizzju.
Jintuza fl-adulti u fit-tfal li jiznu 30 kg jew aktar.

L-anafilassi hija reazzjoni allergika f'daqqa, severa u xi kultant ta’ periklu ghall-hajja li tikkawza
tnaqqis fil-pressjoni tad-demm u diffikultajiet fit-tehid tan-nifs.

Eurneffy fih is-sustanza attiva epinefrina (maghrufa wkoll bhala adrenalina).
Kif jintuza Eurneffy?

Eurneffy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala sprej li ghandu jinghata fl-imnieher. Kull sprej
ghall-imnieher fih doza wahda ta’ Eurneffy. Eurneffy jinghata fminfes wiehed fl-ewwel sinjal ta’
reazzjoni allergika severa (bhal hakk tal-gilda, nefha tax-xufftejn, gerzuma jew qtugh tan-nifs).

Il-pazjenti ghandhom jiksbu ghajnuna medika ta’ emergenza immedjatament wara li juzaw |-Eurneffy,
sabiex ikunu jistghu jigu mmonitorjati mill-grib u jircievu aktar trattament mediku jekk ikun mehtieg.

ll-pazjenti ghandhom dejjem igorru zewg sprejs nazali ta’ Eurneffy biex jittrattaw reazzjoni allergika
severa. Jekk, wara lI-ewwel doza ma jkun hemm l-ebda titjib wara madwar 10 minuti, jew jekk is-
sintomi jirritornaw jew imorru ghall-aghar, ghandha tinghata t-tieni doza ta’ Eurneffy fl-istess minfes
flimkien ma’ ghajnuna medika ta’ emergenza.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Eurneffy, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Eurneffy?

Is-sustanza attiva f'Eurneffy hija forma sintetika (maghmula mill-bniedem) tal-ormon naturali
adrenalina, li tehel ma’ ricetturi fi¢c-Celloli madwar il-gisem u tistimula partijiet differenti tas-sistema
nervuza. Sprej ta’ epinefrina fl-imnieher jghin biex itaffi malajr is-sintomi tal-anafilassi billi jdejjaq il-
vazi (u b’hekk izid il-pressjoni tad-demm) u jirrilassa I-muskoli tal-pulmun, u dan jiftah il-pajpijiet tan-
nifs biex jghin fit-tehid tan-nifs.
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X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Eurneffy li hargu mill-istudji?

Ma kienx possibbli li jitwettqu studji dwar I-effikac¢ja ta’ Eurneffy f'persuni li jesperjenzaw reazzjoni
allergika severa, minhabba ragunijiet etic¢i u prattici. Biex tigi ddeterminata I-effika¢ja ta’ Eurneffy,
intuzat data li tgabbel I-effetti ta’ Eurneffy fil-gisem ma’ dawk ta’ forom injettabbli ta’ adrenalina. Din
kienet tinkludi data minn tliet studji li kienu jinvolvu 120 adult f’sahhithom, kellhom allergiji minghajr
anafilassi jew kellhom rinite allergika (hay fever) barra mill-istagun ta’ allergija u studju wiehed li kien
jinvolvi 21 tifel u tifla li jiznu 30 kg jew aktar b’allergiji minghajr anafilassi. L-istudji harsu lejn I-effett
ta’ Eurneffy fuq il-pressjoni tad-demm u r-rata tal-qalb, kif ukoll fuq kif il-medicina tigi assorbita,
modifikata u mnehhija mill-gisem. Id-data wriet li Eurneffy huwa assorbit sew mill-imnieher u jigi
distribwit malajr fit-tessuti tal-gisem. L-effetti ta’ Eurneffy fuq il-gisem, kif ukoll kif igib ruhu fil-gisem,
huma komparabbli ma’ dawk ta’ forom injettabbli ta’ adrenalina.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Eurneffy?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Eurneffy, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Eurneffy (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu irritazzjoni fil-grizmejn, ugigh ta’ ras, skumdita fl-imnieher u thossok nervuz.

Ghaliex Eurneffy gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Eurneffy huwa alternattiva utli ghall-forom injettabbli
ta’ adrenalina ghat-trattament ta’ reazzjonijiet allergici severi. Abbazi ta’ data li turi li I-effetti ta’
Eurneffy fil-gisem, kif ukoll kif jahdem fil-gisem, huma komparabbli ma’ dawk li jidhru b’forom
injettabbli ta’ adrenalina, |-Agenzija kkunsidrat li I-medicina hija effettiva ghat-trattament ta’
emergenza ta’ reazzjonijiet allergici. Ma gie identifikat I-ebda thassib ewlieni dwar is-sigurta ma’
Eurneffy. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Eurneffy huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Eurneffy?

II-kumpanija li tgieghed Eurneffy fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba, ghall-pazjenti u
ghal dawk li jiehdu hsiebhom b’informazzjoni dwar kif tintuza I-medicina. Il-kumpanija ghandha
tipprovdi wkoll apparat ta’ tahrig lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li se jippreskrivu
Euneffy kif ukoll lill-pazjenti u lil dawk li jiehdu hsiebhom jekk ikun mehtieg.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Eurneffy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Eurneffy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Eurneffy huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Eurneffy

Aktar informazzjoni dwar Eurneffy tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy
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