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Eurneffy (epinefrin)

Sammanfattning av Eurneffy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Eurneffy och vad anvands det for?

Eurneffy ar ett lakemedel som anvénds for akut behandling av allergiska reaktioner (anafylaxi)
orsakade av insektsstick eller -bett, livsmedel, lakemedel och andra allergener (d&mnen som kan orsaka
allergi) samt idiopatisk anafylaxi (dar orsaken &r ok&nd) eller anafylaxi orsakad av motion. Det ges till
vuxna och barn som vager 30 kg eller mer.

Anafylaxi ar en plétslig, svar och ibland livshotande allergisk reaktion som orsakar blodtrycksfall och
andningssvarigheter.

Eurneffy innehaller den aktiva substansen epinefrin (aven kallad adrenalin).

Hur anvands Eurneffy?

Eurneffy ar receptbelagt och finns som sprej som ska ges i ndsan. Varje nassprej innehaller en
engangsdos Eurneffy. Eurneffy ges i en nasborre vid forsta tecken pa en svar allergisk reaktion (sdsom
klada p& huden, svullnad i lapparna eller svalget eller andfaddhet).

Patienterna ska fa akutsjukvard omedelbart efter att de har anvant Eurneffy, sa att de kan 6vervakas
noga och fa ytterligare medicinsk behandling om det behdvs.

Patienterna ska alltid bara med sig tva nassprejer med Eurneffy for att kunna behandla en svar
allergisk reaktion. Om ingen forbattring ses efter cirka 10 minuter efter den forsta dosen, eller om
symtomen aterkommer eller forvarras, ska en andra dos Eurneffy ges i samma nasborre tillsammans
med akutsjukvard.

Foér mer information om hur du anvander Eurneffy, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Eurneffy?

Den aktiva substansen i Eurneffy ar en syntetisk (konstgjord) form av det naturliga hormonet
adrenalin, som binder till receptorer i celler i hela kroppen och stimulerar olika delar av nervsystemet.
Nar epinefrin sprejas in i nasan hjalper det till att snabbt lindra symtomen péa anafylaxi genom att
blodkérlen dras ihop (vilket dkar blodtrycket) och musklerna i lungorna slappnar av, vilket 6ppnar
luftvagarna for att underlatta andningen.
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Vilka fordelar med Eurneffy har visats i studierna?

Det var inte mojligt att genomfora studier av Eurneffys effekt vid svara allergiska reaktioner av etiska
och praktiska skél. For att faststalla Eurneffys effekt anvandes data som jamforde effekterna av
Eurneffy i kroppen med effekterna av injicerbara former av adrenalin. | detta ingick data fran tre
studier p& 120 vuxna som var friska, hade allergier utan anafylaxi eller hade allergisk rinit (hésnuva)
utanfor allergisdsongen och en studie med 21 barn som vagde 30 kg eller mer med allergier utan
anafylaxi. | studierna tittade man pa Eurneffys effekt pa blodtrycket och hjartfrekvensen samt pa hur
lakemedlet tas upp, modifieras och avlagsnas ur kroppen. Data visade att Eurneffy tas upp val fran
nasan och snabbt sprids till kroppens vavnader. Effekterna av Eurneffy pa kroppen samt hur
lakemedlet fungerar i kroppen kan jamféras med effekterna av injicerbara former av adrenalin.

Vilka ar riskerna med Eurneffy?

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Eurneffy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eurneffy (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar irritation i halsen, huvudvéark, obehag i ndsan och nervositet.

Varfor ar Eurneffy godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten ansag att Eurneffy ar ett anvandbart alternativ till injicerbara
former av adrenalin for behandling av svara allergiska reaktioner. Baserat pa uppgifter som visar att
effekterna av Eurneffy i kroppen, liksom hur Eurneffy verkar i kroppen, kan jamféras med dem som
ses med injicerbara former av adrenalin, fann myndigheten att lakemedlet ar effektivt vid akut
behandling av allergiska reaktioner. Inga storre sdkerhetsproblem identifierades med Eurneffy.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att fordelarna med Eurneffy ar stérre an
riskerna och att Eurneffy kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Eurneffy?

Foretaget som marknadsfér Eurneffy kommer att forse lakare, patienter och vardgivare med
utbildningsmaterial med information om hur lakemedlet ska anvandas. Foretaget ska ocksa vid behov
tillhandahalla ett utbildningsinstrument till halso- och sjukvardspersonal som kommer att forskriva
Eurneffy samt till patienter och vardare.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Eurneffy har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Eurneffy kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Eurneffy utvarderas noggrant och nédvéandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Eurneffy

Mer information om Eurneffy finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Eurneffy
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