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Eurneffy (epinefringd)
Prezentare generald a Eurneffy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Eurneffy si pentru ce se utilizeaza?

Eurneffy este un medicament utilizat pentru tratamentul de urgenta al reactiilor alergice (anafilaxie)
cauzate de intepaturi sau muscaturi de insecte, de alimente, medicamente si alti alergeni (substante
care pot cauza o alergie), precum si al anafilaxiei sau anafilaxiei idiopatice (de cauza necunoscuta)
induse de efort fizic. Se utilizeaza la adulti, copii si adolescenti cu greutatea de cel putin 30 kg.

Anafilaxia este o reactie alergica brusca, severa, care uneori pune viata in pericol, cauzand scaderea
tensiunii arteriale si dificultati de respiratie.

Eurneffy contine substanta activa epinefrina (numita si adrenalind).

Cum se utilizeaza Eurneffy?

Eurneffy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de spray
care se administreaza in nas. Fiecare spray nazal contine o singura doza de Eurneffy. Eurneffy se
administreaza intr-o nara la primul semn de reactie alergica severa (de exemplu, mancarimi ale pielii,
umflarea buzelor, gatului sau dificultati de respiratie).

Pacientii trebuie sa primeasca asistentd medicala de urgenta imediat dupa utilizarea Eurneffy, ca sa
poata fi monitorizati atent si sa poata primi tratament medical suplimentar, dacd este necesar.

Pacientii trebuie sa aiba Tn permanenta asupra lor doud sprayuri nazale de Eurneffy pentru a trata o
reactie alergica severa. Daca, dupa prima doza, nu se observa nicio imbunatatire dupa aproximativ 10
minute sau daca simptomele revin sau se agraveaza, se administreaza inca o doza de Eurneffy, in
aceeasi nara, pe langa ajutorul medical de urgenta.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Eurneffy, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Eurneffy?

Substanta activa din Eurneffy este o forma sintetica (artificiala) a hormonului natural adrenaling, care
se leaga de receptorii celulelor din intregul corp si stimuleaza diferite parti ale sistemului nervos.
Pulverizarea epinefrinei in nas ajuta la ameliorarea rapida a simptomelor anafilaxiei prin ingustarea
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vaselor de sdnge (marind astfel tensiunea arteriald) si relaxarea muschilor din plamani, deschizand
astfel cdile respiratorii pentru a ajuta respiratia.

Ce beneficii a prezentat Eurneffy pe parcursul studiilor?

Din motive etice si practice, nu s-au putut efectua studii privind eficacitatea Eurneffy la persoanele
care au o reactie alergica severa. Pentru a stabili eficacitatea Eurneffy, s-au folosit date care au
comparat efectele Eurneffy asupra organismului cu cele ale formelor injectabile de adrenalind. Acestea
au inclus date din trei studii care au cuprins 120 de adulti sanatosi, cu alergii fara anafilaxie sau cu
rinita alergica (febra fanului) in afara sezonului de alergii, precum si dintr-un studiu care a cuprins 21
de copii si adolescenti cu o greutate de cel putin 30 kg, cu alergii fara anafilaxie. Studiile au analizat
efectul Eurneffy asupra tensiunii arteriale si a frecventei cardiace, precum si modul in care
medicamentul este absorbit, modificat si eliminat din organism. Datele au demonstrat ca Eurneffy este
bine absorbit din nas si se distribuie rapid in tesuturile organismului. Efectele Eurneffy asupra
organismului, precum si modul in care se comporta in organism, sunt comparabile cu cele ale formelor
injectabile de adrenalina.

Care sunt riscurile asociate cu Eurneffy?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Eurneffy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Eurneffy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt iritatie in gat, dureri de cap, disconfort nazal si nervozitate.

De ce a fost autorizat Eurneffy Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca Eurneffy este o alternativa utild la formele
injectabile de adrenalina pentru tratarea reactiilor alergice severe. Pe baza datelor care demonstreaza
ca efectele Eurneffy in organism, precum si modul in care se comporta in organism, sunt comparabile
cu cele observate in cazul formelor injectabile de adrenalind, agentia a considerat cd medicamentul
este eficace In tratamentul de urgenta al reactiilor alergice. Nu s-au identificat motive de ingrijorare
majore privind siguranta asociate cu Eurneffy. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Eurneffy sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Eurneffy?

Compania care comercializeaza Eurneffy va furniza materiale educationale pentru medici, pacienti si
ingrijitori care vor contine informatii privind modul de utilizare a medicamentului. Compania trebuie sa
ofere si un dispozitiv de formare personalului medical care va prescrie Eurneffy, precum si pacientilor si
ingrijitorilor, daca este necesar.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Eurneffy, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Eurneffy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Eurneffy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Eurneffy

Mai multe informatii despre Eurneffy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy
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