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Eurneffy (epinefrina)

Um resumo sobre Eurneffy e por que esta autorizado na UE

O que é Eurneffy e para que é utilizado?

Eurneffy € um medicamento utilizado para o tratamento de emergéncia de reacdes alérgicas
(anafilaxia) causadas por mordidelas ou picadas de insetos, alimentos, medicamentos e outros
alergénios (substancias que podem causar uma alergia), bem como anafilaxia idiopatica (causa
desconhecida) ou anafilaxia causada por exercicio. E utilizado em adultos e criancas com peso igual ou
superior a 30 kg.

A anafilaxia € uma reacao alérgica subita, grave e, por vezes, potencialmente fatal, que provoca uma
diminuicdo da tensdo arterial e dificuldades respiratodrias.

Eurneffy contém a substancia ativa epinefrina (também conhecida como adrenalina).
Como se utiliza Eurneffy?

Eurneffy s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de pulverizagdo para
administracdo no nariz. Cada pulveriza¢cdo nasal contém uma dose Unica de Eurneffy. Euraneffy é
administrado numa narina aquando do primeiro sinal de uma reacgdo alérgica grave (como comichao da
pele, inchaco dos labios, garganta ou falta de ar).

Os doentes devem receber ajuda médica de emergéncia imediatamente apds a utilizacdo de Eurneffy,
de modo a que possam ser cuidadosamente monitorizados e receber tratamento médico adicional, se
necessario.

Os doentes devem transportar sempre dois pulverizadores nasais de Eurneffy para tratar uma reacgédo
alérgica grave. Se, ap6s a primeira dose, ndo houver melhoria apés cerca de 10 minutos, ou se 0s
sintomas regressarem ou piorarem, deve ser administrada uma segunda dose de Eurneffy na mesma
narina, em conjunto com ajuda médica de emergéncia.

Para mais informacfes sobre a utilizacdo de Eurneffy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Eurneffy?

A substancia ativa de Eurneffy € uma forma sintética (artificial) da hormona adrenalina natural, que se
liga aos recetores das células em todo o corpo e estimula diferentes partes do sistema nervoso. Uma
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pulverizacdo de epinefrina no nariz ajuda a aliviar rapidamente os sintomas de anafilaxia, reduzindo os
vasos sanguineos (aumentando assim a tens&o arterial) e relaxando os musculos nos pulmdes, o que
abre as vias respiratérias para ajudar na respiracao.

Quais os beneficios demonstrados por Eurneffy durante os estudos?

N&o foi possivel realizar estudos sobre a eficacia de Eurneffy em pessoas que sofrem uma reagéo
alérgica grave por razdes éticas e praticas. Para determinar a eficacia de Eurneffy, foram utilizados
dados que comparam os efeitos de Eurneffy no organismo com os das formas injetaveis de adrenalina.
Isto incluiu dados de trés estudos que incluiram 120 adultos saudaveis, com alergias sem anafilaxia ou
com rinite alérgica (febre dos fenos) fora da época alérgica e um estudo que incluiu 21 criangcas com
peso igual ou superior a 30 kg com alergias sem anafilaxia. Os estudos analisaram o efeito de Eurneffy
na tensao arterial e na frequéncia cardiaca, bem como o modo como o medicamento é absorvido,
modificado e eliminado do organismo. Os dados mostraram que e Eurneffy é bem absorvido a partir do
nariz e distribui-se rapidamente nos tecidos do organismo. Os efeitos de Eurneffy no organismo, bem
como 0 seu comportamento no organismo, sdo comparaveis aos das formas injetaveis de adrenalina.

Quais sao os riscos associados a Eurneffy?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restri¢cdes de utilizacdo de Eurneffy, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Eurneffy (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem irritacdo da garganta, dor de cabeca, desconforto do nariz e sensacéo de
nervosismo.

Por que esta Eurarffy autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que Eurneffy é uma alternativa util as formas
injetaveis de adrenalina para o tratamento de reagdes alérgicas graves. Com base em dados que
mostram que os efeitos de Eurneffy no organismo, bem como o seu comportamento no organismo, sao
comparaveis aos observados com as formas injetaveis de adrenalina, a Agéncia considerou que o
medicamento é eficaz no tratamento de emergéncia de reacdes alérgicas. Nao foram identificadas
preocupac¢des de seguranca importantes com Eurneffy. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
que os beneficios de Eurneffy sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado
para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Eurneffty?

A empresa responsavel pela comercializacdo de Eurneffy fornecera material informativo aos médicos,
doentes e prestadores de cuidados com informacgdes sobre a utilizacdo do medicamento. A empresa
deve também fornecer um dispositivo de formacédo para os profissionais de satude que irdo prescrever
Eurneffy, bem como para os doentes e os prestadores de cuidados, se necessario.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Eurneffy.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Eurneffy sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Eurneffy sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacodes sobre Eurneffy

Mais informacgdes sobre Eurneffy podem ser encontradas no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy
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