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Eurneffy(epinefrin)
Prehlad o lieku Eurneffy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Eurneffy a na ¢o sa pouziva?

Eurneffy je liek, ktory sa pouziva na urgentnu liecbu alergickych reakcii (anafylaxie) spésobenych
bodnutim alebo ustipnutim hmyzu, potravinami, liekmi a inymi alergénmi (latkami, ktoré mézu
spOsobit alergiu), ako aj idiopatickej (neznamej priciny) alebo cvi¢enim vyvolanej anafylaxie. Pouziva
sa u dospelych a deti vo veku od 4 rokov s hmotnostou najmenej 15 kg.

Anafylaxia je nahla, zavazna a niekedy zivot ohrozujlca alergicka reakcia, ktora sp6sobuje pokles
krvného tlaku a dychacie tazkosti.

Liek Eurneffy obsahuje lieCivo epinefrin (znamy aj ako adrenalin).

Ako sa liek Eurneffy pouziva?

Vydaj lieku Eurneffy je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme spreja, ktory sa
podava do nosa. Kazdy nosovy sprej obsahuje jednu davku lieku Eurneffy. Liek Eurneffy sa podava do
jednej nosovej dierky pri prvom priznaku zavaznej alergickej reakcie (ako je svrbenie koze, opuch pier,
hrdla alebo dychavi¢nost).

Pacienti maju dostat rychlu lekdrsku pomoc okamzite po pouZiti lieku Eurneffy, aby ich bolo mozné
dékladne sledovat a v pripade potreby im bola poskytnuta dalsia lie¢ba.

Pacienti maju mat vzdy pri sebe dva nosové spreje lieku Eurneffy na lie€bu zavaznej alergickej reakcie.
Ak po prvej davke nedojde k zlepsSeniu po priblizne 10 minutach alebo ak sa priznaky vratia alebo
zhor$ia, méa sa podat druhd davka lieku Eurneffy do rovnakej nosovej dierky spolu s rychlou lekdrskou
pomocou.

Viac informacii o pouzivani lieku Eurneffy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Eurneffy Gcinkuje?

Liecivo lieku Eurneffy je syntetickd (umelo vytvorend) forma prirodzeného horménu adrenalin, ktory sa
viaze na receptory v bunkach v celom tele a stimuluje ré6zne Casti nervového systému. Sprej epinefrinu
do nosa pomaha rychlo zmiernit priznaky anafylaxie tak, ze z(Zi krvné cievy (¢im sa zvy$i krvny tlak) a
uvolni svaly v plicach, ¢im sa dychacie cesty otvoria, aby pomohli s dychanim.
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Aké prinosy lieku Eurneffy boli preukazané v stadiach?

Nebolo mozné uskuto¢nit stddie o Gdinnosti lieku Eurneffy u fudi so zavaznou alergickou reakciou

z etickych a praktickych dévodov. Na stanovenie Ucinnosti lieku Eurneffy boli pouzité ddaje
porovnavajuce ucinky lieku Eurneffy v tele s i¢inkami injikovatelnych foriem adrenalinu. To zahffialo
Udaje z troch studii zahfnajucich 120 dospelych, ktori boli zdravi, mali alergie bez anafylaxie alebo mali
alergick rinitidu (sennd nadchu) mimo alergickej sezony, a jednej Studie, na ktorej sa zucastnilo 21
deti s hmotnostou 30 kg alebo vys$Sou s alergiami bez anafylaxie.

V stadiach sa skdmal ucinok lieku Eurneffy na krvny tlak a srdcovu frekvenciu, ako aj na spdsob, akym
sa liek vstrebava, meni a vylucuje z tela. Na zaklade Udajov sa preukazalo, ze liek Eurneffy sa dobre
absorbuje z nosa a rychlo sa distribuuje do telesnych tkaniv. U¢inky lieku Eurneffy na telo, ako aj to,
ako sa sprava v tele, su porovnatelné s uc¢inkami injikovatelnych foriem adrenalinu.

V dalSej Studii sa preukazalo, Ze Ucinok, ktory mal liek Eurneffy pri nizsej sile (1 mg) u deti vo veku od
4 rokov s hmotnostou od 15 kg do 30 kg, bol podobny ako v pripade vy3Sej sily (2 mg) u deti
s hmotnostou vys$Sou ako 30 kg.

Stldie uskutocnené s liekom Eurneffy st podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.

Aké su vedl'ajsie GiCinky a obmedzenia lieku Eurneffy?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Eurneffy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Eurneffy (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
podrazdenie hrdla, bolest hlavy, neprijemny pocit v nose a pocit nervozity.

Predo bol liek Eurneffy povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky usudila, Ze liek Eurneffy je uzitoCnou alternativou injikovatelnych foriem
adrenalinu na lieCbu zavaznych alergickych reakcii. Na zaklade Gdajov, ktoré dokazuju, ze ucinky lieku
Eurneffy v tele, ako aj jeho spravanie v tele su porovnatelné s G¢inkami podavanych injektovatelnych
foriem adrenalinu, agentura usudila, ze liek je icinny na urgentnu liecbu alergickych reakcii. V
suvislosti s liekom Eurneffy neboli zistené Ziadne zavazné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Eurneffy st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Eurneffy?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Eurneffy na trh, poskytne lekdrom, pacientom a oSetrovatelom
vzdeldvacie materidly s informaciami o tom, ako pouzivat liek. Spolo¢nost ma tiez poskytnut Skoliacu
pomdcku zdravotnickym pracovnikom, ktori budud liek Eurneffy predpisovat, a v pripade potreby aj
pacientom a opatrovatelom.

Tieto materidly spristupnia prislusné vnutrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej stranke agentlury EMA.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eurneffy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Eurneffy sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Eurneffy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Eurneffy

Lieku Eurneffy bolo 22. augusta 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Eurneffy vratane pisomnej informécie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eurneffy.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2026

Eurneffy(epinefrin)
EMA/51730/2026 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eurneffy

	Čo je liek Eurneffy a na čo sa používa?
	Ako sa liek Eurneffy používa?
	Akým spôsobom liek Eurneffy účinkuje?
	Aké prínosy lieku Eurneffy boli preukázané v štúdiách?
	Aké sú vedľajšie účinky a obmedzenia lieku Eurneffy?
	Prečo bol liek Eurneffy povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Eurneffy?
	Ďalšie informácie o lieku Eurneffy

