PRILOGAI

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

EURneffy 1 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
EURneffy 2 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

EURnefty 1 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku

En enoodmerni vsebnik vsebuje 1 mg adrenalina v 100 mikrolitrih.

EURneffy 2 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku

En enoodmerni vsebnik vsebuje 2 mg adrenalina v 100 mikrolitrih.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom

Benzalkonijev klorid, 40 mikrogramov na enoodmerni vsebnik
Natrijev metabisulfit, 5 mikrogramov na enoodmerni vsebnik.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
prsilo za nos, raztopina
Raztopina je bistra in brezbarvna do roznato rjavkasta.

Raztopina s pH 3,0-5,5 in osmolalnostjo 325-560 mOsm/kg.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo EURneffy je indicirano za nujno zdravljenje alergijskih reakcij (anafilaksije) zaradi vbodov
ali ugrizov insektov, hrane, zdravil in drugih alergenov, kot tudi idiopatske ali s telesno aktivnostjo
izzvane anafilaksije. Zdravljenje je indicirano za odrasle in otroke, stare 4 leta in vec, s telesno maso
15 kg ali vec.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

To zdravilo je treba dati ob prvem znaku hude alergijske reakcije tipa I.

Priporoc¢eni zaCetni odmerek za otroke, stare 4 leta in vec, ki tehtajo od 15 kg do manj kot 30 kg, je
enkratno dajanje 1 mg adrenalina v nos.

Priporoceni zacetni odmerek za odrasle in otroke, stare 4 leta in vec, ki tehtajo 30 kg ali vec, je
enkratno dajanje 2 mg adrenalina v nos.

Bolniku je treba svetovati, naj takoj pois¢e nujno zdravnisko pomo¢ za natan¢no spremljanje
anafilakti¢ne epizode in v primeru, da je potrebno nadaljnje zdravljenje.



Ce po priblizno 10 minutah ni klini¢nega izbolj$anja ali &e se pojavi poslabsanje ali se simptomi po
zacetnem zdravljenju ponovno pojavijo, je treba dati drugi odmerek v isto nosnico skupaj z nujno
medicinsko pomocjo.

Odraslim in otrokom, starim 4 leta in vec, ki tehtajo 30 kg ali vec, se lahko da najve¢ 4 mg (dva
odmerka po 2 mg adrenalina) zdravila, razen ¢e zdravstveni delavec presodi, da je treba dati dodatne
odmerke.

Otrokom, starim 4 leta in vec, ki tehtajo od 15 kg do manj kot 30 kg, se lahko da najvec 2 mg (dva
odmerka po 1 mg adrenalina) zdravila, razen ¢e zdravstveni delavec presodi, da je treba dati dodatne
odmerke. Priporocljivo je, da imajo bolniki pri sebi vedno dve prsili za nos za zdravljenje nujnih
primerov alergije.

Starejse osebe
Farmakokineti¢nih (FK) podatkov po nazalnem dajanju adrenalina pri bolnikih, starih 65 let ali vec,
ni. Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila EURneffy pri otrocih, mlajsih od 4 let, ki tehtajo manj kot 15 kg,
nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe

Samo za nazalno uporabo.

To zdravilo je prsilo za nos, pripravljeno za uporabo, raztopina v enoodmernem vsebniku. Ob
aktivaciji dovede celoten odmerek. Prsila za nos se ne sme predhodno preizkusati, prav tako pa je
treba prepreciti prsenje v oci ali usta.

To zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo, zato ga je treba takoj po uporabi zavreci in
nadomestiti, saj dovede samo en odmerek.

Navodila za dajanje zdravila
Bolnikom in skrbnikom je treba svetovati, naj natan¢no preberejo napotke v navodilu za uporabo za
zagotovitev pravilnega dajanja zdravila (glejte poglavje 4.4).

Prav tako jim je treba svetovati, naj nemudoma pois¢ejo nujno zdravnis§ko pomo¢ za zagotovitev
pozornega spremljanja anafilakti¢ne epizode in za primer, da je potrebno nadaljnje zdravljenje.

e Ce se simptomi po priblizno 10 minutah poslabsajo ali ponovno pojavijo ali &e obstaja sum
na kakrs$no koli napako pri odmerjanju, je treba uporabiti novo prsilo za nos za dajanje
drugega odmerka v isto nosnico.

e Ce je potreben drugi odmerek, vendar ni na voljo, takoj pois¢ite nujno zdravnisko pomog.

e Bolniki naj po moznosti lezijo z nekoliko dvignjenimi stopali, ¢e imajo tezave z dihanjem,
pa naj sedijo. Nezavestne bolnike je treba poloziti na bok v lezeci polozaj.

Za podrobna navodila o uporabi zdravila glejte poglavje 6.6.
4.3 Kontraindikacije

Jih ni.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Navodila za bolnike pri predpisovanju zdravila

Zdravnik, ki predpiSe to zdravilo, mora z ustreznimi ukrepi zagotoviti, da bolnik natancno razume
indikacijo in uporabo prSila za nos. Zdravnik mora bolniku razloziti navodilo za uporabo in navodila
za uporabo prsila za nos. Vse bolnike, ki jim je bilo predpisano to zdravilo, je treba jasno pouciti, kako
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in kdaj naj zdravilo uporabijo (glejte poglavje 4.2). Zelo priporocljivo je, da se o pravilni uporabi tega
zdravila poucijo tudi bolnikovi bliznji (npr. starsi, skrbniki, ucitelji), ¢e je v nujnih primerih potrebna
podpora.

Otrokom, mlaj$im od 12 let, naj zdravilo EURneffy daje skrbnik ali pa lahko slednji presodi, da je
otrok pravilno poucen o uporabi zdravila EURneffy in popolnoma sposoben samostojnega dajanja

zdravila.

Bolniki s prehladom ali zamasenim nosom lahko uporabljajo to zdravilo tudi v teh stanjih, vendar je
lahko farmakokineti¢ni profil drugacen (glejte poglavje 5.2).

Opozorila za bolnike glede anafilaksije

Bolnike je treba pouditi, da prepoznajo simptome sistemskih alergijskih reakcij in anafilaksije, ki se
lahko pojavijo v nekaj minutah po izpostavljenosti in ki lahko vkljucujejo rdecico, nelagodje, sinkopo,
tahikardijo, nepravilen ali nezaznaven pulz, povezan z znizanjem krvnega tlaka, konvulzije, bruhanje,
drisko in krce v trebuhu, nehoteno uriniranje, piskajoce dihanje, dispnejo zaradi krca grla, pruritus,
izpusc€aje, urtikarijo ali angioedem. Pri bolnikih s socasno astmo je lahko tveganje za hudo
anafilakti¢no reakcijo vecje.

Pri mlajsih otrocih so simptomi sistemskih alergijskih reakcij in anafilaksije podobni simptomom
anafilaksije v drugih starostnih skupinah. Skrbnika je treba pouciti, da prepozna simptome sistemskih
alergijskih reakcij in anafilaksije, ki se pogosto kazejo v obliki koznih in/ali gastrointestinalnih
simptomov. Prepoznavanje simptomov je lahko pri mlajsih otrocih zahtevno, saj simptomi lahko
posnemajo normalno vedenje (npr. iztegovanje jezika, vleCenje za usesa, oklepanje skrbnika,
prenehanje igranja, jok, pljuvanje/regurgitacija po hrani, povecano izlo¢anje, redko blato, zaspanost/
dremavost po hranjenju, rde¢ica z zviSano telesno temperaturo ali napadi joka, praskanje,
razdraZljivost), kar lahko v primeru nepravilne interpretacije vodi do napac¢ne diagnoze anafilaksije.

Adrenalin je priporocljiv za uporabo pri prvih znakih ali simptomih hudih alergijskih reakcij, ki vodijo
v anafilaksijo. Bolnikom je treba naro€iti, naj imajo v situacijah potencialnega tveganja pri sebi vedno
adrenalin.

Bolnika/negovalca je treba pouciti o moznosti dvofazne anafilaksije, za katero je znacilno zacetno
izzvenevanje, ki mu sledi ponovitev simptomov nekaj ur pozneje. Bolniku je treba svetovati, naj po

vsaki hudi alergijski reakciji vedno poisce zdravnisko pomoc.

Populacije z ve¢jim tveganjem zaradi uporabe adrenalina

Pri uporabi adrenalina pri bolnikih s sréno boleznijo je potrebna izjemna previdnost.

Uporaba adrenalina z zdravili, ki lahko povzrocijo dovzetnost srca za aritmije, npr. z digoksinom,
zivosrebrovimi diuretiki ali kinidinom, obicajno ni priporocljiva (glejte poglavje 4.5). Pri bolnikih s
koronarno insuficienco lahko adrenalin povzro¢i anginozno bolecino.

Pri uporabi adrenalina pri bolnikih z visokim intraokularnim tlakom, hudo okvaro ledvic, adenomom
prostate, ki vodi do rezidualnega urina, hiperkalciemijo in hipokaliemijo obstaja tveganje za pojav
nezelenih u¢inkov. Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo je adrenalin lahko povezan s prehodnim
poslabsanjem simptomov Parkinsonove bolezni, kot sta okorelost in tremor.

Posamezniki s hipertiroidizmom, boleznimi srca in ozilja, hipertenzijo ali sladkorno boleznijo, starejsi
posamezniki in nose€nice so lahko izpostavljeni ve¢jemu tveganju za pojav nezelenih u¢inkov po
uporabi adrenalina (glejte poglavji 4.6 in 4.8).

Bolnike s temi boleznimi in/ali druge osebe, ki bi lahko dale to zdravilo bolniku, ki ima hudo
alergijsko reakcijo ali anafilaksijo, je treba skrbno pouciti o okolis¢inah, v katerih je treba to
zivljenjsko resilno zdravilo uporabiti.



PomozZne snovi z znanim u¢inkom

Benzalkonijev klorid
To zdravilo vsebuje benzalkonijev klorid, ki lahko povzro¢i drazenje ali otekanje v nosu, zlasti ce se
uporablja dlje Casa.

Natrijev metabisulfit
To zdravilo vsebuje metabisulfit, ki lahko redko povzroci hude preobcutljivostne reakcije in
bronhospazem.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Adrenalin in druga zdravila

Previdnost je potrebna pri bolnikih, ki prejemajo zdravila, ki lahko povzrocijo dovzetnost srca za
aritmije, vkljuéno z digoksinom, zivosrebrovimi diuretiki (npr. klormerodrin, merbafen, mersalilna
kislina, meralurid, merkaptomerin, merkurofilin, meretoksilin prokain) ali kinidin.

Uc¢inke adrenalina lahko okrepijo tricikli¢ni antidepresivi (npr. imipramin) in zaviralci
monoaminooksidaze (zaviralci MAO) (npr. izokarboksazid, fenelzin, selegilin, tranilcipromin) in
zaviralci katehol-O-metil transferaze (zaviralci COMT) (npr. entakapon, tolkapon, karbidopa-
levodopa-entakapon, opikapon), $¢itni¢ni hormoni, teofilin, oksitocin, parasimpatolitiki (npr. atropin,
ciklopentolat, homatropin, hioscin, tropikamid), nekateri antihistaminiki (difenhidramin,
klorfeniramin), levodopa in alkohol.

Presorski uéinki adrenalina

Hitro delujoci vazodilatatorji ali antagonisti adrenergicnih receptorjev alfa, kot je fentolamin, lahko
preprecijo presorske u¢inke adrenalina.

Adrenalin in insulin

Adrenalin zavira izloCanje insulina in tako zvis$a raven glukoze v krvi. Malo verjetno je, da bi imel
adrenalin trajen u¢inek na raven glukoze v krvi, ¢e ga dajemo v akutnem nujnem stanju, vendar bo pri
bolnikih s sladkorno boleznijo, ki prejemajo adrenalin, morda treba povecati odmerek insulina ali
peroralnih hipoglikemi¢nih zdravil.

Adrenalin in antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta

Soc¢asno zdravljenje z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, npr. s propranololom, lahko zavre
beta stimulirajo¢i u¢inek adrenalina.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o ucinkih zdravila EURneffy pri nosecnicah ni.

Zmerna koli¢ina podatkov pri nose¢nicah (med 300 in 1000 izidi nosecnosti) ne kaze na malformacije
ali toksi¢nost adrenalina za plod/novorojencka. Medtem ko so endogena snov in njene ravni v krvi po
dajanju zdravila EURneffy znotraj normalnih fizioloSkih razponov, adrenalin zviSa krvni tlak in sréni

utrip, kar lahko vpliva na plod.

Studije na Zivalih ne navajajo $kodljivih vplivov na razmnoZevanje (glejte poglavje 5.3).

Po potrebi lahko razmislite o uporabi tega zdravila med nosecnostjo.



Dojenje

Podatkov o ucinku adrenalina pri materah, ki dojijo, ni. Vendar pa se zdravilo EURnefty lahko
uporablja pri doje¢ih materah.

Ni znano, ali se adrenalin/presnovki izlocajo v materino mleko.

Tveganja za novorojencke/dojencke ni mogoce izkljuciti. Vendar se zaradi slabe peroralne bioloske
uporabnosti in kratke razpolovne dobe pri¢akuje, da bo izpostavljenost pri dojenih otrocih zelo nizka.

Plodnost
Podatkov o ucinku zdravila EURneffy na plodnost pri ¢loveku ni.

Adrenalin je endogena snov in ravni v krvi po dajanju zdravila EURneffy so v normalnih fizioloskih
mejah, zato je malo verjetno, da bi prislo do kakr$nih koli §kodljivih uéinkov na plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo EURneffy ima lahko blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev zaradi nezelenih
ucinkov, ki se lahko pojavijo po dajanju (glejte poglavje 4.8). Bolnikom, ki dozivijo anafilakti¢no
reakcijo, se ne priporoc¢a voznja ali upravljanje strojev, saj jih lahko prizadenejo simptomi, ki jih
povzroca anafilakti¢na reakcija.

4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinki po dajanju zdravila EURneffy so drazenje v grlu, glavobol, nelagodje v
nosu in obcutek zivénosti, ki so vsi opredeljeni kot zelo pogosti in so o njih porocali pri ve¢ kot 1 od
10 bolnikov.

Seznam nezelenih uéinkov

Nezeleni u€inki so povzeti na podlagi analize zdruzenih podatkov o varnosti iz primarnih
FK/farmakodinamicnih (FD) $tudij, v katerih so pri pediatricnih in odraslih zdravih prostovoljcih,
bolnikih z alergijami tipa 1 in bolnikih z alergijskim rinitisom, uporabili zdravili EURneffy 1 mg in
2 mg. NeZeleni uc¢inki so razvr§¢eni po organskih sistemih in pogostnosti v skladu z naslednjim
dogovorom:

e zelo pogosti (= 1/10)
pogosti (> 1/100 do < 1/10)
obcasni (> 1/1000 do < 1/100)
redki (= 1/10 000 do < 1/1000)
zelo redki (< 1/10 000)
neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Preglednica 1: NeZeleni ucinki, ugotovljeni pri uporabi zdravila EURneffy

Organski sistem Pogostnost NezZeleni u¢inek
Psihiatri¢ne motnje pogosti tesnoba
obcasni evfori¢no razpolozenje
Zivénost

neznana pogostnost | dezorientiranost'
motnje spomina'
pani¢na reakcija'




Organski sistem

Bolezni zivcevija

Pogostnost NezZeleni u¢inek

zelo pogosti glavobol

pogosti tremor
parestezija

obcasni omotica
neprijeten obcutek v glavi
presinkopa

neznana pogostnost

psihomotori¢na hiperaktivnost'
zaspanost!

Ocesne bolezni obcasni povecano solzenje
Sréne bolezni pogosti palpitacije
neznana pogostnost | angina pektoris'

sréne aritmije'?

stresna kardiomiopatija'
tahiaritmija’
tahikardija'
ventrikularna ektopija'

Zilne bolezni

neznana pogostnost

hipertenzija'
vazokonstrikcija!

Bolezni dihal, prsnega koSa in
mediastinalnega prostora

zelo pogosti

nelagodje v nosu
draZenje v grlu

pogosti

rinoreja

edem nosu
rinalgija
zamasen nos
nazalni pruritus

obdasni

orofaringealne bolecine

kihanje

intranazalna parestezija
nelagodje v paranazalnih sinusih
epistaksa

suhost nosu

suho grlo

kongestija zgornjih dihalnih poti
bolezen nosne sluznice

Bolezni prebavil

obcasni

navzea
oralna parestezija

¢ezmerno izlocanje sline
zobobol

nelagoden obcutek v dlesnih

Bolezni koze in podkozja

obcdasni

pruritus

neznana pogostnost

parestezija'

Splosne tezave in spremembe na
mestu aplikacije

zelo pogosti

obcutek ziv¢énosti

obcasni

neprijeten obcutek v prsnem kosu
povecana energija

utrujenost

obcutek vrocine

Preiskave

pogosti

zvisan krvni tlak
zvisan sréni utrip

obcasni

zviSana telesna temperatura

! Nezeleni uginki, ki jih v klini¢nih $tudijah z zdravilom EURneffy niso opazili, vendar je znano, da se pojavljajo
pri drugih formulacijah adrenalina, vklju¢no z intravenskim, intramuskularnim in subkutanim dajanjem.
2 Po dajanju adrenalina se lahko pojavijo sréne aritmije (glejte poglavije 4.4).




Pediatri¢na populacija

V klini¢ni $tudiji pri pediatri¢nih preiskovancih je bilo 80 preiskovancev, starih od 4 do 17 let, ki so
tehtali 15 kg ali ve¢, zdravljenih z zdravilom EURneffy. Najpogostejsi nezeleni uéinki pri
preiskovancih, ki so tehtali od 15 kg do manj kot 30 kg, zdravljenih z zdravilom EURneffy 1 mg so
bili: zamasen nos (19,0 %), kongestija zgornjih dihalnih poti (14,3 %), suho grlo, suhost nosu in
parestezija (vsak 9,5 %). Najpogostejsi nezeleni ucinki pri preiskovancih, ki so tehtali 30 kg ali ve¢,
zdravljenih z zdravilom EURneffy 1 mg so bili: nelagodje v nosu in bolezen nosne sluznice (vsak
19,2 %) ter rinalgija (7,7 %). Najpogostejsi nezeleni ucinki pri preiskovancih, ki so tehtali 30 kg ali
veé, zdravljenih z zdravilom EURneffy 2 mg so bili: nelagodje v nosu, rinoreja in intranazalna
parestezija (19,0 %); kihanje (14,3 %); epistaksa, utrujenost, obéutek zivénosti, parestezija in rinalgija
(9,5 %).

Klini¢no pomembnih razlik v varnosti med pediatri¢no in odraslo populacijo, zdravljeno z zdravilom
EURnefty, ni bilo.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Prevelik odmerek adrenalina lahko povzro¢i hude glavobole, bolec¢ino v prsnem kosu, omotico,
navzeo in zamegljen vid. Znatno preveliko odmerjanje ali injiciranje v krvno zilo lahko povzroci tudi
mozgansko krvavitev, ki je posledica mo¢nega zvisanja krvnega tlaka. Posledica plju¢nega edema
zaradi periferne vaskularne konstrikcije skupaj s stimulacijo srca je lahko tudi smrt.

Obvladovanje

Presorske ucinke adrenalina je mogoce prepreciti s hitro delujo¢imi vazodilatatorji ali antagonisti
adrenergicnih receptorjev alfa.

Ce prevelik odmerek adrenalina povzro¢i pljuéni edem, ki moti dihanje, je zdravljenje sestavljeno iz
hitro delujoCega antagonista adrenergi¢nih receptorjev alfa, kot je fentolamin, in/ali intermitentnega
dihanja s pozitivnim tlakom.

Prevelik odmerek adrenalina lahko povzroci prehodno bradikardijo, ki ji sledi tahikardija, ki jo lahko
spremljajo potencialno smrtne sréne aritmije. Zdravljenje aritmij lahko vkljucuje dajanje antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev beta.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za bolezni srca, adrenergiki in dopaminergiki
Oznaka ATC: C01CA24

Mehanizem delovanja

Adrenalin je neselektivni agonist vseh adrenergi¢nih receptorjev, vkljucno z adrenergi¢nimi receptorji
alfa in beta. Vezava na te receptorje sprozi Stevilne ucinke v simpati¢nem zivénem sistemu.



Farmakodinamic¢ni uéinki

S svojim delovanjem na alfa-adrenergi¢ne receptorje adrenalin zmanj$a vazodilatacijo, ki jo povzroca
histamin. Adrenalin prav tako zmanj$a prepustnost zil, ki jo povzroca histamin, ki se pojavlja med
anafilaksijo.

Adrenalin s svojim delovanjem na beta-adrenergi¢ne receptorje v bronhialnih gladkih miSicah
povzroca sprostitev bronhialnih gladkih misic.

Adrenalin tudi lajSa pruritus, urtikarijo in angioedem ter je lahko u¢inkovit pri lajSanju
gastrointestinalnih in genitourinarnih simptomov, povezanih z anafilaksijo.

Klini¢na u¢inkovitost

V nadaljevanju so opisane $tiri klinicne farmakoloske Studije zdravila EURnefty pri odraslih in ena
klini¢na farmakoloska $tudija pri pediatri¢nih preiskovancih, ki tehtajo 30 kg ali vec.

Sistolicni krvni tlak in sréni utrip pri zdravih odraslih preiskovancih (Studija EPI 15)

Studija EPI 15 je bila izvedena pri zdravih odraslih preiskovancih (N = 42), v §tudiji pa so primerjali
FK in FD (tj. sréni utrip (PR — pulse rate) in sistoli¢ni krvni tlak (SBP — systolic blood pressure))
adrenalina po:

e cnem nazalnem odmerku 2 mg zdravila EURneffy v primerjavi z enim intramuskularnim
odmerkom injekcije adrenalina 0,3 mg (z uporabo zdravila v injekcijski brizgi in zdravila v
avtoinjektorju);

e dveh nazalnih odmerkih 2 mg zdravila EURnefty v razmiku 10 minut, v isto nosnico ali
vsakega v svojo nosnico, v primerjavi z dvema intramuskularnima odmerkoma injekcije
adrenalina v odmerku 0,3 mg (z uporabo avtoinjektorja), dana v razmiku 10 minut.

Rezultati po enem odmerku vseh zdravil z adrenalinom so pokazali poviSanje sistoli¢nega krvnega
tlaka in srénega utripa glede na izhodis$¢ni vrednosti, kot je prikazano na sliki 1.



Slika 1: Sprememba mediane srénega utripa (PR) in sistolicnega krvnega tlaka (SBP) od
izhodis¢a po enem odmerku adrenalina pri zdravih preiskovancih [Studija EPI 15]

12 - —e— Zdravilo EURnefty 2 mg
— & — Adrenalin 0,3 mg (injekcijska brizga)
....w--- Adrenalin 0,3 mg (avtoinjektor)

Vv

Mediana spremembe PR izhodis¢a
oo

(utrip na minuto)
P

-4 . : - : . ’ ' : ' : ' :
0 10 20 30 40 50 60
Cas (v minutah)
15 — —=&—7dravilo EURneffy 2 mg

— * —Adrenalin 0,3 mg (injekcijska brizga)
*+=*®=**Adrenalin 0,3 mg (avtoinjektor)

v v

Mediana spremembe SBP od izhodis¢a

0 10 20 30 40 50 60
Cas (v minutah)

Rezultati po dveh odmerkih zdravila EURneffy v nos (v isto nosnico ali vsakega v svojo nosnico) v
primerjavi z dvema intramuskularnima odmerkoma injekcije adrenalina (z uporabo avtoinjektorja) so
pokazali podoben trend pri medianem/povpre¢nem odzivu sistoli¢nega krvnega tlaka in srénega utripa.

Sistolicni krvni tlak in sréni utrip pri odraslih bolnikih z alergijo tipa I brez anafilaksije (Studija

EPI 17)

Studijo EPI 17 so izvedli pri odraslih bolnikih z alergijo tipa I brez anafilaksije (N = 42), v kateri so
primerjali FK in FD adrenalina po samoapliciranem enem nazalnem odmerku zdravila EURneffy 2 mg
z enim intramuskularnim odmerkom adrenalina v injekciji 0,3 mg, danem s strani zdravstvenih
delavcev (z uporabo injekcijske brizge). V studiji EPI 17 so odziv SBP in PR ocenili kot spremembo
od izhodis¢a v 60 minutah. Rezultati odzivov SBP in PR v §tudiji EPI 17 so bili podobni rezultatom,
prikazanim v $tudiji EPI 15.
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Sistolicni krvni tlak in sréni utrip pri odraslih bolnikih z alergijskim rinitisom (Studiji EPI 16 in

EPI 18)

Studija EPI 16 in $tudija EPI 18 sta bili izvedeni pri odraslih preiskovancih s sezonskim alergijskim
rinitisom zunaj alergijske sezone. Preiskovanci so morali imeti sezonski alergijski rinitis, ki je bil med
presejanjem potrjen s provokacijo z nosnim alergenom (NAC — nasal allergen challenge) in pred
zdravljenjem niso imeli nobenih simptomov alergije. Simptomi alergijskega rinitisa so bili sprozeni z
razprSevanjem znanega alergena v udelezenéeve nosnice, pri ¢emer je bilo treba dose¢i najmanjsi
skupni rezultat nosnih simptomov (Total Nasal Symptom Score) > 5 od 12, s komponento zamasenosti
>2o0d3.

V $tudijo EPI 16 je bilo vkljucenih 36 preiskovancev. V tej navzkrizni §tudiji so preiskovanci prejeli
adrenalin na enega od naslednjih nacinov:

e cn nazalni odmerek zdravila EURneffy 2 mg brez NAC;

e cn nazalni odmerek zdravila EURneffy 2 mg po NAC za sprozitev rinitisa/zamaSenega nosu;

e en intramuskularni odmerek injekcije adrenalina 0,3 mg (z uporabo injekcijske brizge) brez
NAC;

e en intramuskularni odmerek injekcije adrenalina 0,5 mg (z uporabo injekcijske brizge) brez
NAC;

V $tudiji EPI 16 so odziv SBP in PR ocenili kot spremembo od izhodis¢a v 60 minutah. Rezultati so
pokazali naslednje:

e Mediani SBP in PR pri uporabi zdravila EURneffy z NAC sta se prvotno povecali glede na
izhodisce, vendar je bila po 5 do 15 minutah po odmerku mediana odzivov nizja kot pri
uporabi zdravila EURneffy brez NAC.

e Mediana odziva SBP pri uporabi zdravila EURneffy z NAC je bila v prvih 20 minutah
prvotno vi§ja od mediane odziva SBP pri intramuskularnem injiciranju adrenalina brez NAC,
nato pa je bila mediana odziva SBP pri uporabi zdravila EURneffy z NAC v 60 minutah po
odmerku primerljiva z injiciranjem adrenalina brez NAC.

e Mediana odziva PR pri uporabi zdravila EURneffy z NAC je bila v prvih 5 minutah po
odmerku prvotno vi§ja kot pri injiciranju adrenalina brez NAC, nato pa je bila Stevil¢no nizja
od mediane odziva PR pri injiciranju adrenalina brez NAC v 60 minutah po odmerku.

V §tudijo EPI 18 je bilo vklju€enih 43 preiskovancev. V tej navzkrizni $tudiji so preiskovanci prejeli
dva odmerka adrenalina v razmiku 10 minut na enega od naslednjih nacinov:

e dva nazalna odmerka zdravila EURneffy 2 mg (vsakega v eno nosnico (desno (D)/levo (L))
brez NAC;

e dva intramuskularna odmerka injekcije adrenalina 0,3 mg (z uporabo injekcijske brizge,
vsakega v eno stegno (D/L) brez NAC

e dvanazalna odmerka zdravila EURneffy 2 mg (bodisi v isto nosnico (D/D) ali vsakega v
svojo (D/L)) po nosnem alergenu za povzroCitev alergijskega rinitisa/zamasenega nosu.

e dva intramuskularna odmerka injekcije adrenalina 0,3 mg (z uporabo injekcijske brizge,
vsakega v eno stegno (D/L)) po NAC za sprozitev alergijskega rinitisa/zamasenega nosu.

V §tudiji EPI 18 so odziv SBP in PR ocenili kot spremembo od izhodis¢a v 60 minutah. Rezultati so
pokazali naslednje:
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Slika 2: Mediana spremembe od izhodis¢a za sistoli¢ni krvni tlak (SBP in sréni utrip (PR) po
dveh odmerkih adrenalina, apliciranih v 10-minutnem razmaku v desno in levo nosnico (D/L) ali
desno in desno nosnico (D/D) pri preiskovancih z alergijskim rinitisom s provokacijo z nosnim
alergenom (NAC) in brez nje [Studija EPI 18]

16 - —&— EURneffy 2 mg, dvakrat D/L (brez NAC)
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Pediatri¢na populacija

Sistolicni krvni tlak in srcni utrip pri pediatricnih bolnikih z alergijo tipa I brez anafilaksije (Studija
EPI 10)

Studija EPI 10 je bila $tudija z eno skupino, izvedena pri pediatri¢nih bolnikih, ki so tehtali ali od

15 kg do < 30 kg ali 30 kg ali ve¢ (starostni razpon: od 4 do 17 let) z alergijo tipa I brez anafilaksije
(N = 80), v kateri so ocenjevali FK in FD adrenalina po enem nazalnem odmerku zdravila EURneffy
0,65 mg, 1 mg ali 2 mg. Pediatri¢ni bolniki, ki so tehtali od 15 kg do < 30 kg so prejeli zdravilo
EURneffy 0,65 mg (N = 12) ali 1 mg (N =21), tisti, ki so tehtali 30 kg ali vec, pa so prejeli zdravilo
EURneffy 1 mg (N =26) ali 2 mg (N =21). Mediana spremembe SBP in PR od izhodis¢a v

60 minutah po odmerku je bila znacilno nad izhodi$¢no vrednostjo, vendar steviléno manjsa kot pri
zdravih odraslih, ki so prejeli enak odmerek zdravila EURneffy v Studiji EPI 15. Za podatke o FK
rezultatih pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 5.2.

Evropska agencija za zdravila je zaCasno odlozila zahtevo za predlozitev rezultatov $tudij z zdravilom

EURneffy za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije pri zdravljenju alergijskih reakcij (za
podatke o uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

12



5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Po enem nazalnem odmerku zdravila EURneffy 2 mg je bila geometri¢na sredina koncentracije
adrenalina v plazmi v odvisnosti od ¢asa v celotnem obsegu tistega po enem intramuskularnem
odmerku adrenalina 0,3 mg (z uporabo zdravila v z injekcijski brizgi in zdravila v avtoinjektorju)
60 minut po odmerku. Integrirani FK parametri adrenalina so povzeti v preglednici 2.

Preglednica 2: Povprecje (CV %) in geometri¢na sredina FK parametrov v plazmi po enem ali
dveh odmerkih adrenalina (integrirana analiza)

tmax (min) Cmax (pg/ml) AUClast (min*pg/ml)
Zdravljenje " ::z(zh{::; Povpreéje | Geometricna | Povprecje | Geometri¢na
P (% CV) sredina (% CV) sredina
EURnefty 2 mg

40 900

(dajanje s strani 78 | 20,5(2-150) | 485(70,6) 361 (67.5) 32 600

zdravstvenega delavca) ’

EURnefty 2 mg 50 365

(samoaplikacija) 32 30 (10-240) | 448 (67,1) 342 (55.5) 41077
EURnefty 2 mg 35500

1 25,0 (2,5-12 4 4 2

(pediatriéni > 30 kg) 6 30(2,5-120) | 540 (70.7) 33 (76,3) 7800

EURneffy 1 mg 20,0 (2,50- 35100
21 1 (64,2 2 2

(pediatriéni 15-30 kg) 61,5) 651(64.2) 520 (57,3) 9500

EURneffy 2 mg dvakrat 1000 86 000
—1

(L/D) 39 30 (6-150) ©3.1) 706 77 66 700

EURneffy 2 mg dvakrat 86 500
4-1 2 2

(D/D) 39 30 (4-150) 992 (75,3) 729 (60.5) 69 900

Adrenalin 0,3 mg 27 900
’ 1 4 — 2 4 234 261

intramuskularno 78 > (3,9-360) 77(654) 3 (38,7) 6100
Adrenalin 0,3 mg 47 500

intramuskularno dvakrat 70 45 (6-180) 436 (48.8) 386 (32,6) 45300
Avtoinjektor z adrenalinom 31 600

03 mg 77 10 (2-45) 581 (75,6) 447 (39.3) 29 200
Avtoinjektor z adrenalinom 55000

0.3 mg dvakrat 78 20 (4-360) 754 (64,7) 630 47.9) 29 200

AUC (area under the curve): povrsina pod krivuljo; Cmax: najvisja opazena koncentracija: CV (coefficient of
variation): koeficient variacije; L: levo; N: Stevilo preiskovancev; D: desno; tmax: as, potreben za doseg Crax

Adrenalin po dajanju zacne delovati hitro. Po nazalnem dajanju zdravim prostovoljcem se je adrenalin
hitro absorbiral tako po enkratnem kot po veckratnem odmerjanju, s ¢asom do najvecje koncentracije
v plazmi v 20 do 30 minutah. Pri preiskovancih z rinitisom (zamaSenost in nosni edem) se adrenalin
absorbira hitreje; najvecje koncentracije opazimo v priblizno 10 minutah.

Biotransformacija

Adrenalin se v telesu hitro inaktivira, ve¢inoma v jetrih z encimoma katehol-O-metiltransferaza
(COMT) in monoamin oksidaza (MAO).
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Izlocanje
Velik del odmerka adrenalina se izloCi v obliki presnovkov v urinu. Izlo¢anje poteka predvsem s
presnovo v jetrih in simpati¢nih zivénih konci¢ih, majhna koli¢ina pa se nespremenjena izloci z

urinom. Plazemski razpolovni ¢as po nazalnem dajanju je priblizno od 2 do 3 minute.

Pediatri¢na populacija

Pediatricni bolniki z alergijami tipa I brez anafilaksije (Studija EPI 10)

Pediatricni bolniki, ki so tehtali od 15 kg do <30 kg (N = 21), so prejeli zdravilo EURneffy 1 mg, tisti,
ki so tehtali 30 kg ali ve¢ (N = 47), pa so prejeli zdravilo EURneffy 1 mg (N =26) ali 2 mg (N = 21).
FK adrenalina v obeh razredih telesne mase pri pediatri¢nih bolnikih je bila nekoliko vecja, kot
izpostavljenost, opazena pri enakem odmerku zdravila EURneffy pri odraslih, kar kaze na primerljivo
absorpcijo zdravila EURneffy pri otrocih. Pri pediatricnih bolnikih z alergijami tipa I, ki tehtajo 30 kg
ali vec (starostni razpon: od 8 do 17 let), po enkratnem 2-mg nazalnem odmerku zdravila EURneffy, je
bila geometri¢na sredina ¢asovnega profila koncentracije adrenalina v plazmi priblizno 15 minut po
odmerku podobna kot pri zdravih odraslih, ki so prejeli enak odmerek (v drugi $tudiji), in nato postala
nekoliko vi§ja kot pri zdravih odraslih. Podoben vzorec so opazili pri pediatricnih bolnikih z

alergijami tipa I, ki so tehtali od 15 do 30 kg (starostni razpon: od 4 do 11 let), po enkratnem 1-mg
nazalnem odmerku zdravila EURneffy (glejte preglednico 2).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki o formulaciji zdravila EURneffy in adrenalinu na podlagi znanstvene literature ne
kazejo posebnega tveganja za ljudi na podlagi obicajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajo¢ih odmerkih, genotoksicnosti, kancerogenega potenciala, vpliva na razmnoZevanje in
razvoj.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev klorid

dodecilmaltozid

dinatrijev edetat

benzalkonijev klorid

natrijev metabisulfit (E 223)

klorovodikova kislina, koncentrirana (za uravnavanje pH)

natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

EURneffy 1 mg

2 leti

EURneffy 2 mg

30 mesecev
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Ce prsilo za nos nenamerno zamrzne, ne bo delovalo. Pustite, da se prsilo za nos odtaljuje vsaj eno
uro; ne uporabite, ¢e je vsebina Se vedno zamrznjena ali ni popolnoma odtaljena. Zamrzovanje ne
vpliva na rok uporabnosti zdravila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Steklena viala tipa I, zaprta z zamaskom iz sive bromobutilne gume, ki se namesti v enoodmerni
prsilnik. Prsilnik je odmerni pripomocek, ki ni pod tlakom in dostavi enkratni odmerek prsila za nos.

Velikost pakiranja: Pakiranje z 2 enoodmernima prsilnikoma za nos
Pakiranje z 1 enoodmernim prSilnikom za nos

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

Navodila za uporabo

A: Za dajanje je treba prSilnik za nos odstraniti iz embalaze tako, da embalazo s potegom odprete
(glejte sliko 1A).

e W

(Slika 1A)

B: Prsilnik za nos drzite s palcem na dnu bata in po enim prstom na vsaki strani Sobe (glejte
sliko 1B).

e Bata ne vlecite in ne pritiskajte.
e Ne preizkusajte ali prSite vnaprej; vsak prSilnik za nos ima samo en odmerek.

(Slika 1B)

C: Konico prsilnika za nos vstavite v nosnico, dokler se prsti ne dotaknejo vasega nosu (glejte
sliko 1C).

e Sobo drzite naravnost v nosu in jo usmerite proti celu.
e Prsilnika za nos ne usmerite v notranje ali zunanje stene nosu.
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>(Slika 1C)

D: Odlo¢no pritisnite bat, dokler se ne zasko¢i in razprsi zdravila v nosnico (glejte sliko 1D).

(Slika 1D)

Prsilnika za nos ne usmerite v notranje ali zunanje stene nosu.

Takoj poisc€ite nujno medicinsko pomo¢ za natan¢no spremljanje anafilakti¢ne epizode in za primer, ¢e
je potrebno nadaljnje zdravljenje.

Ce se simptomi po priblizno 10 minutah e naprej slabsajo ali ponavljajo ali ¢e pride do kakrsne koli
napake pri dajanju zdravila, uporabite novo prsilo zdravila EURneffy za dajanje drugega odmerka v
isto nosnico kot prvi odmerek in poi$cete nujno zdravnisko pomoc.

Ce prsilo za nos nenamerno zamrzne, ne bo delovalo. Pustite, da se prsilo za nos odtaljuje vsaj eno
uro; ne uporabite, ¢e je vsebina Se vedno zamrznjena ali ni popolnoma odtaljena. Zamrzovanje ne
vpliva na rok uporabnosti zdravila.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

ALK-Abello A/S
Bage Allé 6-8
2970 Hersholm
Danska

8. STEVILKA(STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

EU/1/24/1846/003
EU/1/24/1846/004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 22. avgust 2024
10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za sprostitev serije

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danska

ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).

o Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj
Pred prihodom zdravila EURneffy na trg v posamezni drzavi ¢lanici se mora imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom s pristojnim nacionalnim organom dogovoriti o vsebini in obliki izobrazevalnega

programa, vkljucno s sredstvi obvescanja, nacini razdeljevanja in vsemi drugimi vidiki programa.

Izobrazevalni program je namenjen preprecevanju zlorabe zdravila v nujnih primerih.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zagotoviti, da imajo v vsaki drzavi ¢lanici, v kateri se
zdravilo EURneffy trzi, vsi zdravstveni delavci in bolniki/skrbniki, ki bi lahko predpisali, izdajali in
uporabljali zdravilo EURneffy, dostop ali prejmejo naslednji paket izobrazevalnega gradiva:

e izobrazevalno gradivo za zdravnike;

e izobrazevalno gradivo za bolnike/skrbnike.

Izobrazevalno gradivo za zdravnike:
e povzetek glavnih znacilnosti zdravila;
e pripomocek za usposabljanje;
e gradivo za usposabljanje zdravstvenih delavcev (videoposnetki za usposabljanje):

O

O
o
o
o

o O

o

pripomocek za usposabljanje za seznanitev z uporabo zdravila EURneffy;
indikacije, pri katerih se zdravilo EURneffy uporablja;

podroben opis postopkov uporabe zdravila EURneffy;

pomen iskanja zdravniS$ke pomo¢i pri uporabi zdravila EURnefty;

ustrezne informacije o enoodmernem pripomocku zdravila EURneffy in njegovi
uporabi;

navodila za pravilno ravnanje s pripomockom zdravila EURneffy;

potreba po nenehni razpolozljivosti drugega pripomocka, ¢e bi bil potreben drugi
odmerek;

potreba po iskanju nujne zdravniske pomoci;

priprava bolnika na postopek in nadaljnje spremljanje;

obvladovanje zgodnjih znakov in simptomov izbranih zadrzkov v zvezi z varnostjo, in
sicer hude alergijske reakcije/anafilaksije.

Izobrazevalno gradivo za bolnike/skrbnike:
e navodila za uporabo;
e pripomocek za usposabljanje, ki ga po potrebi zagotovi zdravnik;
e vodnik z informacijami za bolnike/skrbnike/digitalni vodnik z informacijami/videoposnetki:

O

o
o

o

indikacije, pri katerih se uporablja zdravilo EURnefty, vklju¢no z nacrtom ravnanja v
primeru anafilaksije/hude alergijske reakcije;

informacije o tem, kako prepoznati hudo alergijsko reakcijo;

opis pravilne uporabe zdravila EURnefty in potrebe po iskanju nujne zdravniske
pomoci pri uporabi zdravila EURneffy;

podroben opis nac¢inov, ki se uporabljajo za samoapliciranje zdravila EURneffy;

opis najboljSega na¢ina ukrepanja, ¢e je potreben drugi odmerek;

potreba po nenehni razpolozljivosti drugega pripomocka, ¢e bi bil potreben drugi
odmerek;

spremljanje in navodila za ukrepe po uporabi zdravila EURneffy.
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA SKATLI

ZUNANJA SKATLA — 1 mg

1. IME ZDRAVILA

EURneffy 1 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
adrenalin

2. NAVEDBA UCINKOVINE

En enoodmerni vsebnik vsebuje 1 mg adrenalina v 100 mikrolitrih.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrijev metabisulfit in benzalkonijev klorid. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prsilo za nos, raztopina

2 enoodmerna prsilnika za nos
1 enoodmerni prsilnik za nos

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Samo za nazalno uporabo.
Za enkratno uporabo.
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

QR koda + eurneffy.eu
Skenirajte to kodo za ve¢ informacij.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom, ki niso predvideni uporabniki.

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

ALK-Abello A/S
Bage All¢ 6-8
2970 Hersholm
Danska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/24/1846/003
EU/1/24/1846/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

15. NAVODILA ZA UPORABO

Takoj poiscite nujno medicinsko pomoc¢ za natanc¢no spremljanje anafilakti¢ne epizode in za primer, ¢e
je potrebno nadaljnje zdravljenje.

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

EURneffy 1 mg
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PLADENJ -1 mg

1. IME ZDRAVILA

EURneffy 1 mg
prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
adrenalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

ALK-Abell6 A/S

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI

Samo za nazalno uporabo.
Za enkratno uporabo.

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

QR koda + eurneffy.eu
Ve¢ informacij
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

PRSILO ZA NOS - 1 mg

1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

EURneffy 1 mg prsilo za nos
adrenalin
Samo za nazalno uporabo.

2. POSTOPEK UPORABE

Za enkratno uporabo.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 mg

6. DRUGI PODATKI

ALK-Abell6 A/S
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PODATKI NA SKATLI

ZUNANJA SKATLA -2 mg

1. IME ZDRAVILA

EURneffy 2 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
adrenalin

2. NAVEDBA UCINKOVINE

En enoodmerni vsebnik vsebuje 2 mg adrenalina v 100 mikrolitrih.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrijev metabisulfit in benzalkonijev klorid. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prsilo za nos, raztopina

2 enoodmerna prsilnika za nos
1 enoodmerni prsilnik za nos

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Samo za nazalno uporabo.
Za enkratno uporabo.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

QR koda + eurneffy.eu
Skenirajte to kodo za ve¢ informacij.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom, ki niso predvideni uporabniki.

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

28




8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

ALK-Abelld A/S
Bage Allé 6-8
2970 Hersholm
Danska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/24/1846/001
EU/1/24/1846/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

15. NAVODILA ZA UPORABO

Takoj poisc€ite nujno medicinsko pomo¢ za natan¢no spremljanje anafilakti¢ne epizode in za primer, ¢e

je potrebno nadaljnje zdravljenje.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

EURneffy 2 mg
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN

30



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PLADENJ -2 mg

1. IME ZDRAVILA

EURneffy 2 mg
prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
adrenalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

ALK-Abell6 A/S

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI

Samo za nazalno uporabo.
Za enkratno uporabo.

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

QR koda + eurneffy.eu
Ve¢ informacij
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

PRSILO ZA NOS -2 mg

1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

EURneffy 2 mg prsilo za nos
adrenalin
Samo za nazalno uporabo.

2. POSTOPEK UPORABE

Za enkratno uporabo.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2 mg

6. DRUGI PODATKI

ALK-Abell6 A/S
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Navodila za uporabo morajo biti vkljuéena v pakiranje s pretisnim omotom

Navodila za uporabo
EURneffy prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
adrenalin

Preden ga boste potrebovali, se v celoti seznanite z zdravilom EURneffy, vkljucno s tem, kdaj in kako
ga je treba uporabiti.

EURneffy prsilo za nos

&«—Soba/konica

Bat

Sledite tem navodilom S$ele, ko ste pripravljeni na uporabo.

Iz ovojnine odstranite prsilnik za nos EURneffy.
S potegom odprite ovojnino, da odstranite prsilnik za nos EURnefty.

Prsilnik za nos drZite, kot je prikazano.
Drzite prsilnik za nos s palcem na dnu bata in po enim prstom na vsaki strani
Sobe.
e Bata ne vlecite in ne pritiskajte.
e Ne preizkusajte ali prsite vnaprej; vsak prsilnik za nos ima samo
en odmerek.

Konico prsilnika za nos vstavite v nosnico, dokler se prsti ne dotaknejo
vaSega nosu.

Sobo drzite naravnost v nosu in jo usmerite proti éelu.

Prsilnika ne nagibajte proti notranjim ali zunanjim stenam nosu.
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fo Odlocno pritisnite bat, dokler se ne zaskoci in razprsi zdravilo v nosnico.

O Poiscite nujno medicinsko pomo¢

Takoj poiscite nujno medicinsko pomoc¢ za natancno spremljanje anafilakti¢ne epizode in za primer, ¢e
je potrebno nadaljnje zdravljenje.

0 Spremljajte bolnikove simptome

Ce se simptomi poslabsajo ali se znova pojavijo po priblizno 10 minutah ali &e pride do napake pri
odmerjanju, dajte drugi odmerek zdravila EURneffy z novim prsilom za nos v ISTO nosnico kot prvi
odmerek in pois¢ite nujno medicinsko pomoc.

Po potrebi se lahko uleZete z dvignjenimi nogami. Ce v takem polozaju tezko dihate, se usedite.

Nezavestne bolnike je treba poloziti na bok v leZe¢i polozaj. Ce simptomi ne izginejo, morate, &e je
mogoce, ostati z drugo osebo do prihoda medicinske pomoci.

34



B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

EURneffy 1 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
EURneffy 2 mg prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku
adrenalin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo EURneffy in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo EURnefty
Kako uporabljati zdravilo EURneffy

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila EURneffy

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo EURneffy in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo EURneffy vsebuje u¢inkovino adrenalin (epinefrin), ki je adrenergi¢no zdravilo (zdravilo, ki
vpliva na simpaticni ziveni sistem, tj. del Zivénega sistema, ki zviSuje sr¢ni utrip, krvni tlak, hitrost
dihanja in velikost zenice).

Zdravilo EURneffy se uporablja pri odraslih in otrocih, starih 4 leta in vec, s telesno maso 15 kg ali
vec¢ za nujno zdravljenje alergijskih reakcij, vklju¢no z anafilaksijo (nenadnimi, hudimi in v¢asih
zivljenjsko nevarnimi alergijskimi reakcijami) zaradi pikov ali ugrizov insektov, hrane, zdravil in
drugih alergenov (snovi, ki povzrocajo alergijo) ter idiopatsko anafilaksijo (vzrok anafilaksije ni znan)
ali anafilaksijo, ki jo povzroca telesna aktivnost. Zdravilo EURneffy je namenjeno takoj$njemu
samoapliciranju s strani osebe (ali mu ga da skrbnik ali zdravstveni delavec), ki ima zdravstveno
zgodovino (anamnezo) ali znano tveganje za hudo alergijsko reakcijo, ki lahko povzro¢i anafilakti¢ni
Sok.

Ucinkovina v zdravilu EURnefty, adrenalin, je naravno prisoten hormon, ki ga telo sprosca kot odziv
na stres. Deluje neposredno na sréno-zilni (srce in krvni obtok) in dihalni (pljuca) sistem, da prepreci
morebitne smrtne posledice hude alergijske reakcije, ki lahko privede do anafilakticnega Soka. Pri
akutnih alergijskih reakcijah izbolj$a krvni tlak, delovanje srca in dihanja ter zmanjsa otekline tkiv.

Zdravilo EURnefty je resilno zdravilo za nujne primere, vendar morate takoj poiskati nujno
medicinsko pomo¢, da bodo natan¢no spremljali anafilakticno epizodo in za primer potrebe po
nadaljnjem zdravljenju. Prijateljem in druzini vedno povejte, da imate s seboj zdravilo EURneffy
(glejte poglavje 2 "Opozorila in previdnostni ukrepi").

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo EURneffy

Ne uporabljajte zdravila EURneffy
Ni znanega razloga, da se zdravilo EURneffy v nujnih primerih alergije ne bi smelo uporabiti.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravnik ali medicinska sestra mora vas ali kogar koli, ki vam bo morda moral dati zdravilo
EURneffy (na primer starSa, skrbnika ali u¢itelja), skrbno pouciti o tem, kako in kdaj pravilno
uporabliti zdravilo EURneffy (glejte navodilo za uporabo, poglavje 3, "Kako uporabljati zdravilo
EURnefty").

Simptomi, ki kazejo na pojav anafilakti¢nega Soka, se pojavijo v nekaj minutah po izpostavljenosti
alergenu in vkljucujejo: srbenje koze, dvignjen izpuscaj (kot je koprivnica); rdecico, otekanje ustnic,
grla, jezika, dlani in stopal, sopenje, hripavost, zasoplost; siljenje na bruhanje, bruhanje, trebusne krce
in v nekaterih primerih izgubo zavesti; obcutek zaskrbljenosti, hiter sréni utrip, napade kréev, drisko
(redko blato), izgubo nadzora nad se¢nim mehurjem.

Mlajsi otroci morda ne zmorejo opisati svojih simptomov, kot so srbenje, tezko dihanje ali obcutek
omedlevice. Nekatere znake anafilaksije je tezko prepoznati, ker se pri mlajsih otroci pojavljajo tudi iz
drugih razlogov; mednje sodijo vedenjske spremembe, kot so iztegovanje jezika, vleCenje za usesa,
oklepanje skrbnika, prenehanje igranja, jok, pljuvanje/bruhanje po hrani, povecano slinjenje ali
izcedek iz nosu, redko blato, zaspanost/dremavost po hranjenju, rdecica z zviSano telesno temperaturo
ali jokom, praskanje in razdrazljivost.

Zdravilo EURneffy uporabite ob prvih znakih ali simptomih hude alergijske reakcije.
Simptomi anafilaksije se lahko ponovno pojavijo v 72 urah po zacetni epizodi, tudi brez nove
izpostavljenosti alergenu, ki je sprozil alergijsko reakcijo.

Poskrbeti morate, da razumete, zakaj vam je bilo predpisano zdravilo EURneffy. Prepri¢ani morate
biti, da natancno veste, kako in kdaj uporabljati zdravilo EURneffy. Svoji druzini, skrbnikom,
sodelavcem ali uciteljem pojasnite, kako uporabljati zdravilo EURneffy. Vedeti bodo morali, kako ga
uporabljati, preden dozivite anafilakti¢no reakcijo.

Ce pri vas obstaja tveganje za hudo alergijsko reakcijo, imejte zdravilo EURneffy vedno pri
sebi. Bolniki z anamnezo ali ugotovljenim tveganjem za hudo alergijsko reakcijo, ki lahko povzro¢i
anafilakti¢ni ok, morajo imeti hiter dostop do zdravila EURneffy.

Ce imate astmo, ste morda izpostavljeni pove¢anemu tveganju za hudo alergijsko reakcijo.

Vsakdo, ki dozivi epizodo anafilaksije, mora obiskati zdravnika glede testiranja na snovi, na katere bi
lahko bil alergicen, tako da se jim je v prihodnje mogoce strogo izogibati. Pomembno se je zavedati,
da lahko alergija na eno snov vodi v alergije na ve¢ povezanih snovi.

Populacije s povecanim tveganjem neZelenih u¢inkov zaradi uporabe adrenalina
Tveganje za razvoj nezelenih ucinkov pri uporabi zdravila EURneffy je lahko vecje, Ce:
- imate sr¢no-zilne bolezni (bolezni, ki prizadenejo srce in krvni obtok);

- imate zviSan tlak v oCeh;

- imate zmanjSano delovanje ledvic;

- imate adenom prostate (benigno (ne rakavo) stanje, pri katerem prekomerno razras¢eno
tkivo prostate pritiska na seCnico in se¢ni mehur ter blokira pretok urina);

- imate hiperkalciemijo (visoke ravni kalcija v krvi);

- imate hipokaliemijo (nizko raven kalija v krvi);

- imate Parkinsonovo bolezen;

- imate hipertiroidizem (¢ezmerno delovanje zleze sCitnice);

- imate hipertenzijo (visok krvni tlak);

- imate sladkorno bolezen;

- ste starejsi;

- ste noseci (glejte poglavje 2 "Nosecnost, dojenje in plodnost").

Posvetujte se s svojim zdravnikom, Ce katero koli od zgornjih stanj velja za vas ali ¢e niste prepricani.
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Otroci
Tega zdravila ne dajajte otrokom, mlaj$im od 4 let, ki tehtajo manj kot 15 kg. Varnost in u¢inkovitost
tega zdravila pri otrocih, mlajsih od 4 let, ki tehtajo manj kot 15 kg, nista znani.

Druga zdravila in zdravilo EURneffy
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

To je zlasti pomembno, ¢e jemljete kar koli od naslednjega, saj lahko zmanjsa u¢inek adrenalina:
e alfa in beta-blokatorji, npr. propranolol;
e zdravila, ki zavirajo presorske u€inke adrenalina (vazodilatatorji ali alfa-adrenergi¢ni
blokator, npr. fentolamin).

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati tudi, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ker lahko
povecajo tveganje za nezelene ucinke adrenalina:

e zdravila, ki lahko povzrocijo dovzetnost srca za aritmije (nenormalen ali nepravilen sréni
utrip), kot so digoksin, zivosrebrovi diuretiki (zdravila, ki povec¢ajo nastajanje urina in
delujejo predvsem na prenos natrija) (npr. klormerodrin, merbafen, mersalilna kislina,
meralurid, merkaptomerin, merkurofilin, meretoksilin prokain) ali kinidin;

e antidepresivi, kot so tricikli¢ni antidepresivi, npr. imipramin ali zaviralci
monoaminooksidaze (zaviralci MAO) (npr. izokarboksazid, fenelzin, selegilin,
tranilcipromin);

e zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni, kot so zaviralci katehol-O-metil transferaze
(zaviralci COMT) (npr. entakapon, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapon, opikapon) in
levodopa;
zdravila za bolezni $Citnice, kot je levotiroksin;
zdravila, ki omogoc€ajo lazje dihanje; uporabljajo se za astmo (teofilin);
zdravila, ki se uporabljajo pri porodu (oksitocin);
zdravila za zdravljenje alergij, kot sta difenhidramin ali klorfeniramin (antihistaminiki);
zdravila, ki delujejo na Ziveni sistem (parasimpatolitiki) (npr. atropin, ciklopentolat,
homatropin, hioscin, tropiamind).

Bolniki s sladkorno boleznijo morajo po uporabi zdravila EURneffy skrbno spremljati raven glukoze,
saj lahko adrenalin zmanjsa koli¢ino insulina, ki ga proizvede telo, in tako zviSa raven glukoze v krvi.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Izkusenj z uporabo adrenalina med noseé¢nostjo je malo. Ce ste noseéi, ne oklevajte in v nujnih
primerih uporabite zdravilo EURneffy, saj ste lahko v nevarnosti vi in zivljenje vaSega otroka. Ce ste
noseci, se o tem posvetujte z zdravnikom.

Pricakuje se, da je koli¢ina zdravila EURnefty, ki se izlo¢i z dojenjem, zelo majhna. Za nujno
zdravljenje anafilaksije je treba zdravilo EURneffy uporabljati pri dojecih materah na enak nacin kot
pri bolnicah, ki ne dojijo.

Zdravilo EURneffy skupaj z alkoholom
Alkohol lahko poveca ucinke adrenalina.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Na sposobnost upravljanja vozil in strojev lahko vplivajo simptomi, ki se lahko pojavijo po uporabi
tega zdravila. Ce imate anafilakti¢no reakcijo, ne vozite.
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Zdravilo EURneffy vsebuje natrijev metabisulfit in benzalkonijev klorid.
To zdravilo vsebuje natrijev metabisulfit, ki lahko povzroc¢i hude alergijske reakcije (preobcutljivost)
ali teZave z dihanjem (bronhospazem).

To zdravilo vsebuje 0,04 mg benzalkonijevega klorida v vsakem odmerku. Benzalkonijev klorid lahko
povzroci drazenje ali oteklino v nosu, zlasti ¢e se uporablja veckrat.

3. Kako uporabljati zdravilo EURneffy

Pri uporabi zdravila EURneffy natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kdaj imeti zdravilo EURneffy pri sebi

Zdravilo EURneffy vedno nosite s seboj ali ga imejte vedno pri sebi v primeru nujne alergijske
reakcije. V primeru, da je zaradi napake pri jemanju zdravila ali nezadostnega odziva po prvem
odmerku potreben drugi odmerek, vedno nosite s seboj vsaj dve prsili za nos z zdravilom EURneffy.

Prijateljem in druZini vedno povejte, da imate s seboj zdravilo EURnefty.

Odmerek

Priporoceni odmerek za bolnike s telesno maso 30 kg ali ve¢ je en odmerek prsila za nos EURneffy, ki
sprosti 2 mg adrenalina. Najvec¢ji odmerek adrenalina za nujno zdravljenje alergijskih reakcij je 4 mg v
obliki dveh lo¢enih enoodmernih prsil za nos.

Uporaba pri otrocih

Priporo¢eni odmerek pri otrocih, starih 4 leta in ve¢, s telesno maso od 15 kg do manj kot 30 kg je
enkratno dajanje 1 mg adrenalina v nos. Najvecji odmerek, ki se ga lahko da, je 2 mg v obliki dveh
lo¢enih enoodmernih prsil za nos.

Priporo¢eni odmerek pri bolnikih, starih 4 leta in vec, s telesno maso 30 kg ali ve¢ je enkratno dajanje
2 mg adrenalina v nos. Najvecji odmerek, ki se ga lahko da, je 4 mg v obliki dveh lo¢enih
enoodmernih prsil za nos.

Nacin uporabe

Zdravilo EURneffy se sme dajati samo nazalno (v nos). Zdravilo EURneffy je enoodmerno prsilo za
nos, pripravljeno za uporabo, ki ob aktivaciji dovede celotno vsebino. Zdravilo EURneffy lahko
uporabljate tudi, ¢e ste prehlajeni ali imate zamasen nos.

Ne pritiskajte bata, preden ste prsilo za nos EURnefty vstavili v nosnico, sicer se bo enkratni odmerek
potrosil pred uporabo.

Zdravilo EURneffy se sme dajati samo v obliki prSila za nos v nosnico; ne sme se ga prsiti v oci ali
usta.

Za pravilno uporabo zdravila EURnefty je treba natancno slediti navodilom za uporabo.

Ce opazite znake akutne alergijske reakcije (glejte poglavje 2 Opozorila in previdnostni ukrepi), takoj
uporabite zdravilo EURneffy. Takoj poiscite nujno medicinsko pomo¢ za natan¢no spremljanje
anafilakti¢ne epizode in za primer, ¢e je potrebno nadaljnje zdravljenje. Idealno odmerjanje je, da
razprSilnik drzite z dominantno roko in zdravilo date v nosnico na isti strani (npr. za samoapliciranje z
desno roko v desno nosnico ali z levo roko v levo nosnico; in za dajanje s strani skrbnika z desno roko
v levo nosnico in z levo roko v desno nosnico).

Vcasih enkratni odmerek zdravila EURneffy morda ne bo zadostoval za popolno odpravo u¢inkov
hude alergijske reakcije. Ce se simptomi ne izboljsajo ali se poslabsajo v priblizno 10 minutah po
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uporabi prvega prsila za nos EURneffy, si morate sami ali pa oseba, ki je z vami, dati drugo prSilo za
nos EURneffy v isto nosnico kot prvi odmerek.

Upostevati je treba v nadaljevanju navedena navodila za uporabo.
Navodila za uporabo
Preden ga boste potrebovali, se v celoti seznanite z zdravilom EURneffy, vklju¢no s tem, kdaj in kako

ga je treba uporabiti.

EURnefty prsilo za nos

«— Soba/konica

< l— Bat
Sledite tem navodilom Sele, ko ste pripravljeni na uporabo.

A
Prsilnik za nos EURneffy vzemite iz ovojnine.
S potegom odprite ovojnino in vzemite ven prsilnik za nos EURneffy.

Priilnik za nos drZite, kot je prikazano.
Drzite prsilnik za nos s palcem na dnu bata in po enim prstom na vsaki strani
Sobe.
e Bata ne vlecite in ne pritiskajte.
o Ne preizkusajte ali prSite vnaprej; vsak prsilnik za nos ima samo
en odmerek.

Konico prsilnika za nos vstavite v nosnico, dokler se prsti ne dotaknejo
vaSega nosu.

Sobo drzite naravnost v nosu in jo usmerite proti celu. PrSilnika za nos ne
N usmerite v notranje ali zunanje stene nosu.

N
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QOdlo¢no pritisnite bat, dokler se ne zasko¢i in razprsi zdravilo v nosnico.

Prsilnika za nos ne usmerite v notranje ali zunanje stene nosu.

Po uporabi nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.
Takoj poiscite nujno medicinsko pomoc¢ za natancno spremljanje anafilakti¢ne epizode in za primer, ¢e
je potrebno nadaljnje zdravljenje.

Spremljanje simptomov pri bolnikih

Ce se simptomi poslabsajo ali se ponovno pojavijo po priblizno 10 minutah ali v
primeru kakr$ne koli napake pri odmerjanju, uporabite novo prsilo za nos EURneffy
in dajte drugi odmerek v ISTO nosnico kot prvi odmerek ter pois¢ite nujno
medicinsko pomoc.

Po potrebi se lahko uleZete z dvignjenimi nogami. Ce v takem poloZaju tezko
dihate, se usedite. Nezavestne bolnike je treba poloZiti na bok v leZe¢i polozaj, da
preprecite zadusitev. Ce simptomi ne izginejo, morate, e je mogoe, ostati z drugo osebo do prihoda
medicinske pomodi.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila EURneffy, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerka adrenalina morate vedno takoj poiskati zdravnisko pomo¢.
Preveliko odmerjanje lahko povzroci nenadno zvisanje krvnega tlaka (s simptomi, vklju¢no z
glavobolom ali omotico), krvavitev v mozganskem tkivu, palpitacije (mocan sréni utrip, ki je lahko
hiter ali nepravilen), zmanj$an pretok krvi in kopi¢enje tekoCine v pljuc¢ih (kar povzroca simptome,
vkljuéno s tezavami pri dihanju). Treba vas bo spremljati.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce
opazite katerega od naslednjih neZelenih ucinkov ali se le ta poslabsa, se ¢im prej posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom:

Z uporabo nazalnega prsila EURneffy so povezani naslednji nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov):
- nelagodje v nosu,
- glavobol,
- obcutek zivenosti,
- draZenje v grlu.
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Pogosti (pojavi se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

zviSan krvni tlak,

palpitacije (mocan sréni utrip, ki je lahko hiter ali nereden),

rinoreja (izcedek iz nosu),

tesnoba,

edem nosu (srbenje in pekoca bole¢ina v nosu, nos je otekel, vro€ in rdec),
rinalgija (bolecina v nosu),

zvisan sréni utrip,

zamasen nos,

nosni pruritus (draZenje ali vnetje nosu),

parestezija (obcutki, kot so omrtvi¢enost, mravljin¢enje, zbadanje).

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

omotica,

povecano solzenje (solzne o€i),

tremor (tresavica),

orofaringealne bolecine (boledine v jeziku, mehkem nebu, stranskih in zadnjih stenah grla ter
mandljih),

slabost (siljenje na bruhanje),

intranazalna parestezija (obcutki, kot so omrtvi¢enost, mravljin¢enje, zbadanje v nosu),
kihanje,

nelagoden obcutek v paranazalnih sinusih (obstrukcija v nosu in zamasen nos, izcedek iz nosu,
ki je gost, neprozoren in obarvan, ter bolecina ali ti§¢anje v obrazu),

oralna parastezija (obcutki, kot so omrtvi¢enost, mravljinCenje, zbadanje v ustih ali zadnjem
delu grla),

¢ezmerno izlocanje sline (slinjenje),

zobobol,

neprijeten obc¢utek v glavi,

suhost nosu,

bolezen nosne sluznice (vnetje tkiva, ki obdaja nosno votlino),

neprijeten ob¢utek v dlesni (draZenje v dlesni in ustih),

povecana energija,

utrujenost,

obcutek vrocine,

poviSana telesna temperatura,

presinkopa (obcutek omedlevice),

evfori¢no razpolozenje,

7ivenost,

pruritus (srbeca koza),

epistaksa (krvavitev iz nosu),

neprijeten obcutek v prsnem kosu,

suho grlo,

kongestija zgornjih dihalnih poti (zamaSenost zgornjih dihalnih poti, vklju¢no z nosom in
grlom).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5.

Shranjevanje zdravila EURneffy

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom, ki niso predvideni uporabniki.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki prsila
za nos poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Ce prsilo za nos nenamerno zamrzne, ne bo delovalo. Pustite, da se prSilo za nos odtaljuje vsaj eno
uro; ne uporabite, ¢e je vsebina Se vedno zamrznjena ali ni popolnoma odtaljena. Zamrzovanje ne
vpliva na rok uporabnosti zdravila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢,
se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo EURneffy

- Ucinkovina je adrenalin.
EURneffy 1 mg prSilo za nos: En odmerek raztopine prSila za nos dovede 1 mg adrenalina
v 100 pl.
EURnefty 2 mg prsilo za nos: En odmerek raztopine prsila za nos dovede 2 mg adrenalina
v 100 pl.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, dodecilmaltozid, dinatrijev edetat, benzalkonijev
klorid, natrijev metabisulfit (E 223), klorovodikova kislina, koncentrirana (za uravnavanje pH),
natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), voda za injekcije (glejte poglavje 2. "Zdravilo EURneffy
vsebuje natrijev metabisulfit in benzalkonijev klorid").

Izgled zdravila EURneffy in vsebina pakiranja
EURnefty prsilo za nos, raztopina v enoodmernem vsebniku je prsilnik brez tlaka, ki dostavi enkratni
odmerek ucinkovine v bistri in brezbarvni do roznato rjavkasti raztopini.

Zdravilo EURnefty je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 1 ali 2 enoodmerna prsilnika za nos.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
ALK-Abelld A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hersholm

Danska

Proizvajalec
ALK-Abell6 A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danska

ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien
ALK-Abell6 B.V.
Tél/Tel: +32 (0)28990835

Bbbarapus
ALK-Abello A/S
Ten.: +45 45747576

Ceska republika
ALK Slovakia s.r.o0. — odstépny zavod
Tel: +420 233 312 907

Danmark
ALK-Abell6 Nordic A/S
TIf.: +45 38 16 70 70

Deutschland
ALK-Abelld Arzneimittel GmbH
Tel: +49 40 703845-0

Eesti
ALK-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Elrada
ALK-Abell6 A/S
TnA: +45 45747576

Espafia
ALK-Abello, S.A.
Tel: +34 913276100

France
ALK
Tél: (+33) 0329 80 71 62

Hrvatska
ALK-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Ireland
ALK-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Island
ALK-Abello A/S
Simi: +45 45747576

Italia

ALK-Abello A/S
Tel: +45 45747576

Kvnpog
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Lietuva
ALK-Abell6 A/S
Tel: +45 45747576

Luxembourg/Luxemburg
ALK-Abello A/S
Tél/Tel: + 45 45747576

Magyarorszag
ALK-Abell6 A/S
Tel: + 45 45747576

Malta
ALK-Abello A/S
Tel: +45 45747576

Nederland
ALK-Abell6 B.V.
Tel: +31 (0)365397840

Norge
ALK-Abell6 Nordic
TIf: +47 99 44 60 40

Osterreich
ALK-Abell6 Allergie-Service GmbH
Tel: +43 732 38 53 72-0

Polska
ALK-Abell6 A/S
Tel.: +45 45747576

Portugal
ALK-Abell6 A/S
Tel: + 45 45747576

Romania
ALK-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Slovenija
ALK-Abello A/S
Tel: + 45 45747576

Slovenska republika
ALK Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 546 503 71

Suomi/Finland

ALK-Abell6 Nordic A/S, sivuliike
Suomessa/filial 1 Finland

Puh/Tel: +358 9 5842 2120

Sverige



ALK-Abello A/S ALK Nordic A/S, Danmark Filial
TnA: +45 45747576 Tel: +46 (0)300 - 185 45

Latvija
ALK-Abello A/S
Tel: + 45 45747576

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
https://www.ema.europa.eu.
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