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Eurneffy (epinefryna)
Przeglad wiedzy na temat leku Eurneffy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest Eurneffy i w jakim celu sie go stosuje

Eurneffy jest lekiem stosowanym w doraznym leczeniu reakcji alergicznych (anafilaksji)
spowodowanych przez ukaszenia lub ugryzienia owadéw, produkty spozywcze, leki i inne alergeny
(substancje mogace powodowac alergie), jak rowniez anafilaksji idiopatycznej (o nieznanej przyczynie)
lub anafilaksji spowodowanej wysitkiem fizycznym. Lek stosuje sie u oséb dorostych i dzieci o masie
ciata co najmniej 30 kg.

Anafilaksja jest nagta, powazng, a czasami zagrazajacq zyciu reakcjq alergiczng, ktéra powoduje
spadek cisnienia krwi i trudnosci w oddychaniu.

Substancjg czynng zawartg w leku Eurneffy jest epinefryna (znana réowniez jako adrenalina).

Jak stosowac lek Eurneffy

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci aerozolu do nosa. Kazdy aerozol do nosa
zawiera pojedyncza dawke leku Eurneffy. Lek Eurneffy podaje sie do jednego nozdrza w przypadku
wystgpienia pierwszego objawu ciezkiej reakcji alergicznej (takiej jak swiad skory, obrzek warg, gardta
lub dusznosci).

Natychmiast po zastosowaniu leku Eurneffy pacjenci powinni pilnie uzyska¢ pomoc medyczng, tak aby
mogli by¢ Scisle monitorowani i w razie potrzeby otrzymacé dalsze leczenie.

Pacjenci powinni zawsze miec przy sobie dwa aerozole do nosa leku Eurneffy w celu leczenia ciezkiej

reakcji alergicznej. Jesli po podaniu pierwszej dawki po okoto 10 minutach nie nastgpi poprawa, badz
jesli objawy powroca lub nasilg sie, nalezy podac drugg dawke leku Eurneffy do tego samego nozdrza
oraz udzieli¢ pilnej pomocy medycznej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Eurneffy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Eurneffy

Substancja czynna leku Eurneffy jest syntetyczng (wytwarzang fabrycznie) postacig naturalnego
hormonu adrenaliny, ktora wigze sie z receptorami w komérkach w catym organizmie i pobudza rézne
czesci uktadu nerwowego. Rozpylenie epinefryny do nosa pomaga szybko ztagodzi¢ objawy anafilaksji
poprzez zwezenie naczyn krwionosnych (zwiekszajac w ten sposob ci$nienie krwi) i rozluznienie miesni
w ptucach, co udraznia drogi oddechowe, pomagajac w oddychaniu.

Korzysci ze stosowania leku Eurneffy wykazane w badaniach

Z przyczyn etycznych i praktycznych nie byto mozliwe przeprowadzenie badan nad skutecznoscig leku
Eurneffy u oséb doswiadczajacych powaznej reakcji alergicznej. W celu okreslenia skutecznosci leku
Eurneffy wykorzystano dane poroéwnujace jego dziatanie w organizmie z dziataniem adrenaliny w
postaci do wstrzykiwan. Obejmowaty one dane z trzech badan z udziatem 120 zdrowych os6b
dorostych, cierpigcych na alergie bez anafilaksji lub alergiczny niezyt nosa (katar sienny) poza
sezonem alergicznym oraz jednego badania z udziatem 21 dzieci o masie ciata co najmniej 30 kg z
alergiami bez anafilaksji. W badaniach oceniano wptyw leku Eurneffy na cisnienie krwi i czesto$¢ akcji
serca oraz na spos6b wchianiania, modyfikowania i usuwania leku z organizmu. Dane wykazaty, ze lek
Eurneffy jest dobrze wchianiany z nosa i szybko dystrybuowany w tkankach organizmu. Dziatanie leku
Eurneffy na organizm, a takze jego sposéb dziatania w organizmie, sg poréwnywalne z dziataniem
adrenaliny w postaci do wstrzykiwan.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Eurneffy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Eurneffy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Eurneffy (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: podraznienie gardfa, bol gtowy, dyskomfort w nosie i uczucie mrowienia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Eurneffy w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze lek Eurneffy jest korzystng alternatywa dla adrenaliny w postaci
do wstrzykiwan w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych. Na podstawie danych wskazujacych, ze
dziatanie leku Eurneffy w organizmie, jak réwniez jego sposéb dziatania w organizmie, sg
poréwnywalne z dziataniem adrenaliny w postaci do wstrzykiwan, Agencja uznata, ze lek jest skuteczny
w leczeniu doraznym reakcji alergicznych. Nie stwierdzono zadnych powaznych zagrozen
bezpieczenstwa zwigzanych ze stosowaniem leku Eurneffy. Europejska Agencja Lekow uznata zatem,
ze korzysci ptynace ze stosowania leku Eurneffy przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Eurneffy

Firma wprowadzajaca lek Eurneffy do obrotu przekaze lekarzom, pacjentom i ich opiekunom materiaty
edukacyjne zawierajace informacje na temat stosowania leku. Firma powinna réwniez udostepnic
urzadzenie szkoleniowe dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy przepisujq lek Eurneffy, a takze
pacjentow i ich opiekundéw, jezeli zajdzie taka potrzeba.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Eurneffy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Eurneffy (epinefryna)
EMA/394780/2024 Strona 2/3



Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Eurneffy sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Eurneffy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Eurneffy

Dalsze informacje dotyczace leku Eurneffy znajdujq si€ na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy
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