PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

EURneffy 2 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden jednodavkovy obal obsahuje 2 mg epinefrinu (adrenalinu) ve 100 mikrolitrech roztoku.

Pomocné latky se znamym U¢inkem

Benzalkonium-chlorid 40 mikrogrami v jednodavkovém obalu.
Disificitan sodny 5 mikrogramt v jednodavkovém obalu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok
Roztok je ¢iry a bezbarvy az rizovohnédy.

Roztok s pH 3,0-5,5 a osmolalitou 325-560 mosm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek EURneffy je urcen k urgentni 1écbé alergickych reakci (anafylaxe) zpiisobenych bodnutim
nebo Stipnutim hmyzem, potravinami, 1é¢ivymi pfipravky a dal§imi alergeny, jakoz i idiopatické
anafylaxe nebo anafylaxe vyvolané fyzickou namahou. Lécba je urCena pro dospélé, dospivajici a déti
s télesnou hmotnosti > 30 kg.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Tento 1éCivy ptipravek ma byt podan pii prvnich znamkach tézké alergické reakce typu L.

Doporucena pocatecni davka je jednorazové nosni podani 2 mg epinefrinu.

Pacienta je tieba poucit, Ze ma okamzit¢ vyhledat rychlou 1ékaiskou pomoc za uc¢elem peclivého
sledovani anafylaktické pfihody a pro ptipad, Ze bude nutné dalsi 1écba.

Pokud po ptiblizné 10 minutach nedojde ke klinickému zlepSeni nebo pokud se piiznaky zhorsi nebo
se po podani prvni davky znovu objevi, je tieba podat druhou davku do stejné nosni dirky

a poskytnout rychlou lékaiskou pomoc. Lze podat maximalné 4 mg (dvé davky), pokud zdravotnicky
pracovnik neda pokyn k podani dal$ich davek. Doporucuje se, aby pacienti u sebe vzdy méli dva nosni
spreje pro pripad alergické pohotovosti.

Starsi pacienti
U pacientli ve v€ku 65 let a starSich nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje po nosnim

podani epinefrinu. Uprava dadvky neni nutna.

Pediatricka populace



Doporucené davkovani u dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti > 30 kg je stejné jako u dospélych.
Bezpecnost a u¢innost piipravku EURneffy u déti s télesnou hmotnosti do 30 kg nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Pouze nosni podani.

Tento 1éCivy ptipravek je nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu pripraveny k pouZiti. Po aktivaci
doda celou davku. Nosni sprej se nema aktivovat piedem a nema se stikat do oci ani Ust.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti a musi byt ihned po pouziti
zlikvidovan a nahrazen, protoze dodava pouze jednu davku.

Navod k podani
Pacienty a peCovatele je tieba poucit, Ze si maji peclivé precist navod k pouziti v piibalové informaci,
ve kterém jsou uvedeny Uplné pokyny, jak tento 1éCivy ptipravek spravné podavat (viz bod 4.4).

Pacienta/pecovatele je tieba informovat, Ze maji okamzité vyhledat rychlou 1ékaifskou pomoc za
ucelem peclivého sledovani anafylaktické pfihody a pro ptipad, Ze bude nutna dalsi 1écba.

e Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se pfiblizné po 10 minutach znovu objevi nebo pokud
existuje podezieni na chybu v davkovani, je tieba pouzit novy nosni sprej a podat druhou
davku do stejné nosni dirky.

e Pokud je nutna druha davka, ale neni k dispozici, je tfeba okamzit¢ vyhledat rychlou
lékatskou pomoc.

e Pacienti maji pokud mozno lezet na zadech se zvednutyma nohama. Pokud v§ak maji
dychaci potize, je tfeba, aby se posadili. Pacienty v bezvédomi je tieba ulozit na bok do
stabilizované polohy.

Uplny navod k pouziti 1é&ivého piipravku viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Z4dné.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pokyny pro pacienty pfi piedepisovani pfipravku

Leékat, ktery tento 1é¢ivy ptipravek predepisuje, ma piijmout vhodna opatfeni, aby se ujistil, Ze pacient
dikladné porozumél indikaci a pouziti nosniho spreje. Lékat ma s pacientem prostudovat ptibalovou
informaci a navod k pouziti nosniho spreje. VSechny pacienty, kterym je tento 1éCivy pripravek
predepsén, je tieba jasné poucit, jak a kdy maji piipravek pouzivat (viz bod 4.2). Dtrazné se
doporucuje poucit o spravném pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku také nejblizsi okoli pacienta (napi-.
rodice, peCovatele, ucitele) pro ptipad, Ze by byla nutna jejich pomoc v naléhavych piipadech.

Détem mladsim 12 let ma pripravek EURnefty podat peCovatel nebo je tieba zjistit, Ze je dité
o0 pouzivani pripravku EURneffy fadné pouceno a je plné schopno si jej podat samo.

Pacienti s rymou nebo nosni kongesci mohou tento 1é¢ivy pripravek pouzivat i pii téchto stavech,
farmakokineticky profil v§ak miize byt odlisny (viz bod 5.2).

Upozornéni pro pacienty ohledné anafylaxe

Pacienti je tfeba poucit, aby dokazali rozpoznat pfiznaky systémovych alergickych reakci a anafylaxe,
které se mohou objevit béhem nékolika minut po expozici a mezi né¢Z mohou patfit navaly horka,
obavy, synkopa, tachykardie, nitkovity nebo nehmatny puls spojeny s poklesem krevniho tlaku,
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zachvaty kte€i, zvraceni, prijem a ki‘eCe v bfiSe, mimovolné vyprazdnovani, sipot, dyspnoe zplisobena
spasmem hrtanu, pruritus, vyrazka, koptivka nebo angioedém. U pacientii se soub&éznym astmatem
muze existovat zvySené riziko zdvazné anafylaktické reakce.

Epinefrin se doporucuje pouzit pii prvnich znamkach nebo pfiznacich tézké alergické piihody vedouci
k anafylaxi. Pacienty je tfeba poucit, ze v situacich potencidlniho rizika maji mit vzdy u sebe
epinefrin.

Pacienta/pecovatele je tieba informovat o moznosti bifazické anafylaxe, ktera je charakterizovana
pocatecnim odeznénim ptiznakil, po némz se ptiznaky znovu objevi o n¢kolik hodin pozdéji. Pacienta

je tfeba poucit, Ze po jakékoli tézké alergické reakci ma vzdy okamzité vyhledal 1ékafskou pomoc.

Populace se zvySenym rizikem pfi pouZiti epinefrinu

Pti podavani epinefrinu pacientim s onemocnénim srdce je tfeba mimoifadné opatrnosti.

Pouziti epinefrinu s [éCivymi pripravky, které mohou senzibilizovat srdce a vést k arytmii, napf-.
digoxin, rtut'ova diuretika nebo chinidin, se obvykle nedoporucuje (viz bod 4.5). U pacient
s koronarni insuficienci mize epinefrin vyvolat angin6zni bolest.

U pacientl s vysokym nitroocnim tlakem, t€Zkou poruchou funkce ledvin, adenomem prostaty
vedoucim k rezidualni moci, hyperkalcemii a hypokalemii existuje po podani epinefrinu riziko
nezadoucich u€inkl. U pacientii s Parkinsonovou chorobou miize byt epinefrin spojen s pfechodnym
zhorsenim pfiznakil této nemoci, jako je ztuhlost a tfes.

U osob s hypertyredzou, kardiovaskularnim onemocnénim, hypertenzi nebo diabetem a u starSich osob
a t¢hotnych Zen muze po podani epinefrinu existovat vyssi riziko vzniku nezddoucich t€inkt (viz
body 4.6 a 4.8).

Tyto pacienty a/nebo jakékoli jiné osoby, které by tento 1é¢ivy pripravek mohly podat pacientovi
s tézkou alergickou reakci nebo anafylaxi, je tieba peclivé poucit o tom, kdy ma byt tento zivot

zachranujici 1é¢ivy piipravek pouzit.

Pomocné latky se znamym téinkem

Benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mtze zplsobit podrazdéni nebo otok
nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobé.

Disiricitan sodny

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje disifi¢itan, ktery mize vzacné zpusobit tézké hypersenzitivni reakce
a bronchospasmus.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Epinefrin a jiné 1&¢ivé piipravky

U pacienttl, kterym jsou podavany 1é¢ivé pripravky, které mohou senzibilizovat srdce a vést k arytmii,
v¢etné digoxinu, rtutovych diuretik (jako je chlormerodrin, merbafen, kyselina mersalylova,
merallurid, merkaptomerin, merkurofylin, merethoxylin prokain) nebo chinidinu, je tfeba opatrnosti.

Utinky epinefrinu mohou byt zesileny tricyklickymi antidepresivy (napf. imipraminem) a inhibitory
monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (jako je isokarboxazid, fenelzin, selegilin, tranylcypromin)

a inhibitory katechol-O-methyltransferazy (inhibitory COMT) (jako je entakapon, tolkapon,
karbidopa-levodopa-entakapon, opikapon), hormony §titné zlazy, theofylinem, oxytocinem,
parasympatolytiky (jako je atropin, cyklopentolat, homatropin, skopolamin, tropikamid), ur¢itymi
antihistaminiky (difenhydraminem, chlorfeniraminem), levodopou a alkoholem.



Presorické ucinky epinefrinu

Presorické ucinky epinefrinu 1ze potlacit rychle plisobicimi vazodilatancii nebo alfa-adrenergnimi
blokatory, jako je fentolamin.

Epinefrin a inzulin

Epinefrin inhibuje sekreci inzulinu a zvySuje tak hladinu glukdzy v krvi. Je nepravdépodobné, Ze by
epinefrin podany v akutni naléhavé situaci mél trvaly vliv na hladinu gluko6zy v krvi, u pacientti

s diabetem, kterym je podan epinefrin, v§ak mize byt nutné zvysit davku inzulinu nebo peroralnich
hypoglykemickych 1é¢ivych piipravkd.

Epinefrin a beta-blokatory

Beta-stimula¢ni Géinek epinefrinu mize byt potlaten souc¢asnou lé¢bou beta-blokatory, napi.
propranololem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o t¢inku piipravku EURneffy u t&hotnych Zen nejsou k dispozici.

Udaje ziskané ze stiedné velkého souboru téhotnych Zen (300—1 000 ukon&enych t&hotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni G¢inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu epinefrinu. Epinefrin je sice
endogenni latka a jeho hladiny v krvi po podani ptipravku EURnefty jsou v normalnim fyziologickém
rozmezi, zvySuje vSak krevni tlak a srde¢ni frekvenci, coz mtize mit vliv na plod.

Studie na zviratech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani tohoto 1é¢ivého pripravku v té¢hotenstvi lze zvazit, pokud je nezbytné nutné.

Kojeni

Udaje o G¢inku epinefrinu u kojicich matek nejsou k dispozici. Pfipravek EURneffy viak lze
u kojicich matek pouzit.

Neni znamo, zda se epinefrin a jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Vzhledem k nizké peroralni biologické dostupnosti
a kratkému polocasu se v§ak ofekava, ze expozice u kojenych déti bude velmi nizka.

Fertilita
Udaje o G¢inku piipravku EURneffy na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

Epinefrin je endogenni latka a jeho hladiny v krvi po podani ptipravku EURneffy jsou v normalnim
fyziologickém rozmezi, a proto je nepravdépodobné, Ze by mél Skodlivé U¢inky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek EURneffy nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pacientlim s anafylaktickou reakci se kviili této reakci nedoporucuje fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky



Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcastejsi nezadouci t€inky (velmi casté > 10 %) pozorované v klinickych studiich piipravku
EURnefty byly hlaseny az po druhé davce 2 mg (celkem 4 mg). Patii mezi n¢ podrazdéni v krku
(18,8 %), bolest hlavy (17,6 %), nosni diskomfort (12,9 %) a pocit nervozity (10,6 %). Zadny

z nezadoucich ucinkt pozorovanych v klinickych studiich nebyl zavazny.

Tabulkovy piehled nezadoucichtdinku

Nezadouci u€inky jsou shrnuty na zakladé analyzy sloucenych udaji o bezpecnosti z primarnich studii
farmakokinetiky/farmakodynamiky pti pouziti ptipravku EURneffy 2 mg u dospélych zdravych
dobrovolnikt, u pacientt s alergiemi typu I a u pacienti s alergickou rinitidou. Jsou sefazeny podle

tfidy organovych systému a frekvence podle nasledujici konvence:

e velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10),

velmi vzacné (< 1/10 000),

méne Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000),

neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit).

Tabulka 1: Nezadouci Gc¢inky identifikované u pripravku EURneffy

Trida organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inek
Psychiatrické poruchy Casté uzkost
méng Casté euforicka nalada
nervozita
neni znamo dezorientace!

porucha paméti'
panicka reakce!

Poruchy nervového systému

velmi Casté bolest hlavy

Casté tres

méng¢ Casté zavrat’
parestezie
mirna bolest hlavy
presynkopa

neni znamo

psychomotorické hyperaktivita'

somnolence!

Poruchy oka

méné Casté

zvysené tvorba slz

Srdec¢ni poruchy

casté

palpitace

neni znamo

angina pectoris!

srde¢ni arytmie!*
stresovéa kardiomyopatie'
tachyarytmie'
tachykardie!

komorova ektopie!

Cévni poruchy

neni znamo

hypertenze!
vazokonstrikce'

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

velmi Casté

nosni diskomfort
podrazdéni v krku

casté

rinorea

otok nosni sliznice
rinalgie

nazalni kongesce

méné Casté

orofaryngealni bolest
nazalni pruritus




Trida organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inek

kychani

intranazalni parestezie

diskomfort v oblasti paranazalnich
dutin

epistaxe

suchost v nose

porucha nosni sliznice

Gastrointestinalni poruchy méng¢ Casté nauzea

oralni parestezie
hypersekrece slin

bolest zubi

diskomfort v oblasti d4sni

Poruchy ktize a podkozni tkané méng Casté pruritus
neni znamo parestezie!
Celkové poruchy a reakce v misté¢ velmi Casté pocit nervozity
aplikace méng¢ Casté diskomfort v oblasti hrudniku
zvyseni energie
unava
pocit horka
Vysetfeni Casté zvySeny krevni tlak
zvysena srdecni frekvence
méng¢ Casté zvysena télesna teplota

! Nezddouci ucinky, které nebyly v klinickych studiich s pfipravkem EURneffy pozorovany, ale o nichz je
znamo, ze se vyskytuji u jinych pfipravkl obsahujicich epinefrin, véetné pfipravkti podavanych intravendzné,
intramuskularné a subkutanné.

2 Po podani epinefrinu mize dojit k srdeéni arytmii (viz bod 4.4).

Pediatrickd populace

V klinické studii u pediatrickych subjekti bylo 16 subjektti ve véku 8 az 17 let s t€lesnou hmotnosti
vys$si nez 30 kg 1é¢eno piipravkem EURneffy 2 mg. Nejcast€j$imi nezadoucimi G¢inky byly: nosni

diskomfort a intranazalni parestezie (25,0 %); kychani (18,8 %); inava, pocit nervozity, parestezie,

rinalgie a rinorea (12,5 %) a epistaxe, zvySena tvorba slz, orofaryngealni bolest a faryngealni

parestezie (6,3 %).

Mezi pediatrickou a dospélou populaci lécenou ptipravkem EURneffy 2 mg nebyly zjistény zadné
klinicky relevantni rozdily v bezpecnosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Predavkovani epinefrinem miZze zpisobit silnou bolest hlavy, bolest na hrudi, zavrat, nauzeu

a rozmazané vidéni. Vyrazné predavkovani nebo injek¢ni podani pripravku do cévy muze v dasledku
prudkého zvyseni krevniho tlaku zpiisobit také krvaceni do mozku. Plicni edém v dasledku periferniho

zUzeni cév v kombinaci se stimulaci srdce muze vést 1 k tmrti.

Lécba


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Presorické ucinky epinefrinu Ize potlacit rychle ptisobicimi vazodilatancii nebo alfa-adrenergnimi
blokatory.

Pokud pfedavkovani epinefrinem vyvola plicni edém, ktery narusuje dychani, 1é¢ba spociva v podani
rychle puisobiciho alfa-adrenergniho blokatoru, jako je fentolamin, a/nebo v intermitentnim
ptetlakovém dychani.

Predavkovani epinefrinem muize zpasobit pfechodnou bradykardii nasledovanou tachykardii, které
mohou byt doprovazeny potencialné fatalni srdecni arytmii. Lécba arytmie mlize spocivat v podavani
beta-adrenergnich blokatora.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1écba srdecnich onemocnéni, adrenergni a dopaminergni latky
ATC kod: CO1CA24

Mechanismus u¢inku

Epinefrin je neselektivni agonista vSech adrenergnich receptort, vEetné alfa-adrenergnich a beta-
adrenergnich receptorii. Vazba na tyto receptory spousti fadu ¢innosti sympatického nervového
systému.

Farmakodynamické uéinky

Epinefrin svym plisobenim na alfa-adrenergni receptory snizuje vazodilataci vyvolanou histaminem.
Epinefrin také snizuje vaskularni permeabilitu vyvolanou histaminem, ke které dochézi pii anafylaxi.

Epinefrin svym plisobenim na beta-adrenergni receptory v hladké svaloviné pradusek zpusobuje
relaxaci hladké svaloviny pradusek.

Epinefrin také zmirnuje pruritus, kopfivku a angioedém a mtze byt uc¢inny pti zmiriiovani
gastrointestinalnich a genitourinarnich pfiznakt spojenych s anafylaxi.

Klinicka G¢innost

Nize jsou popsany ctyii klinické farmakologické studie ptipravku EURnefty u dospélych a jedna
klinicka farmakologicka studie u déti s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi.

Systolicky krevni tlak a tepova frekvence u zdravych dospélych subjekti (studie EPI

15)

Studie EPI 15 byla provedena u zdravych dospélych subjektii (n = 42). Porovnavala farmakokinetiku
a farmakodynamiku (konkrétné tepovou frekvenci a systolicky krevni tlak) epinefrinu:

e po podani jedné davky piipravku EURneffy 2 mg do nosu s farmakokinetikou
a farmakodynamikou po injekénim podéni (pomoci injekéni stiikacky a autoinjektoru) jedné
intramuskularni davky 0,3 mg epinefrinu,

e po podani dvou davek ptipravku EURneffy 2 mg do nosu s odstupem 10 minut do stejné
nosni dirky, nebo do riiznych nosnich direk s farmakokinetikou a farmakodynamikou po
injekénim podani (pomoci autoinjektoru) dvou intramuskularnich davek 0,3 mg epinefrinu
s odstupem 10 minut.

Vysledky po podani jedné davky prokazaly u vSech ptipravki obsahujicich epinefrin zvyseni
systolického krevniho tlaku a tepové frekvence oproti vychozi hodnoté, jak ukazuje obrazek 1.
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Obrazek 1: Median zmény tepové frekvence a systolického krevniho tlaku oproti vychozi
hodnoté po podani jedné davky epinefrinu u zdravych subjekti (studie EPI 15)
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Z vysledkt po podani dvou davek pripravku EURneffy do nosu (do stejné nosni dirky, nebo do
rtuznych nosnich direk) ve srovnani se dvéma injek¢éné podanymi (pomoci autoinjektoru)
intramuskularnimi davkami epinefrinu vyplynul podobny trend, pokud jde o median/primér odpoveédi
z hlediska systolického krevniho tlaku a tepové frekvence.

Systolicky krevni tlak a tepova frekvence u dospélych pacientu s alergii typu I bez anafylaxe (studie
EPI17)

Studie EPI 17 byla provedena u dospélych pacientt s alergii typu I bez anafylaxe (n = 42).
Porovnavala farmakokinetiku a farmakodynamiku epinefrinu po samopodani jedné davky piipravku
EURneffy 2 mg do nosu s jednou intramuskularni davkou 0,3 mg epinefrinu podanou injek¢né
zdravotnickymi pracovniky (pomoci injek¢ni stiikacky). Ve studii EPI 17 byly odpovédi z hlediska
systolického krevniho tlaku a tepové frekvence hodnoceny jako zména oproti vychozi hodnoté

v priabéhu 60 minut. Vysledky odpovédi z hlediska systolického krevniho tlaku a tepové frekvence
byly ve studii EPI 17 podobné jako ve studii EPI 15.

Systolicky krevni tlak a tepova frekvence u dospélych pacientu s alergickou rinitidou (studie EPI 16

a EPI 18)

Studie EPI 16 a EPI 18 byly provedeny u dospélych subjektti se sezonni alergickou rinitidou mimo
sezonu alergii. Subjekty musely mit sezénni alergickou rinitidu, ktera byla potvrzena nazalnim
provokaénim testem alergenem b&hem screeningu, a pred 1é¢bou nemély Zadné priznaky alergie.
Ptiznaky alergické rinitidy byly vyvolany nastiiknutim znamého alergenu do nosnich direk subjektu,

u néhoz muselo byt dosazeno minimalniho skore TNSS (Total Nasal Symptom Score, celkového skore
nosnich piiznaki) > 5 bodl z 12 a u komponenty prekrveni > 2 body ze 3.

Do studie EPI 16 bylo zatazeno 36 subjekti. V této zkiizené studii byl subjektlim podan epinefrin, a to
takto:

e jedna davka pripravku EURneffy 2 mg podana do nosu bez provedeni nazalniho
provokacniho testu alergenem,

e jedna davka pripravku EURneffy 2 mg podana do nosu po provedeni nazalniho provokaé¢niho
testu alergenem k vyvolani alergické rinitidy / nazalni kongesce,

e jedna intramuskularni davka 0,3 mg epinefrinu podana injekéné (pomoci injekéni stiikacky)
bez provedeni nazalniho provokacniho testu alergenem,

e jedna intramuskularni davka 0,5 mg epinefrinu podana injek¢né (pomoci injekéni stiikacky)
bez provedeni nazalniho provokacniho testu alergenem.

Ve studii EPI 16 byly odpovédi z hlediska systolického krevniho tlaku a tepové frekvence hodnoceny
jako zména oproti vychozi hodnoté v pribéhu 60 minut. Z vysledkd vyplynulo toto:

e Mediany systolického krevniho tlaku a tepové frekvence pfi podani pripravku EURneffy po
provedeni nazalniho provokac¢niho testu alergenem se zpocatku oproti vychozi hodnoté



zvysily, ale po 5 az 15 minutach po podani byly niz8i neZ pii pouziti pripravku EURneffy bez
provedeni nazalniho provokac¢niho testu alergenem.

e Median odpovédi z hlediska systolického krevniho tlaku pii podani pfipravku EURneffy po
provedeni nazalniho provokac¢niho testu alergenem byl zpocatku vyssi nez median odpovéedi
z hlediska systolického krevniho tlaku pfi podani intramuskularniho injekéniho epinefrinu
bez provedeni nazalniho provokac¢niho testu alergenem (po dobu 20 minut), poté vSak byl
u obou zplisobdl podani srovnatelny (do 60 minut po podani).

e Median odpovédi z hlediska tepové frekvence pii podani pripravku EURneffy po provedeni
nazalniho provokacniho testu alergenem byl zpocatku vyssi nez pfi injekénim podani
epinefrinu bez provedeni nazalniho provokac¢niho testu alergenem (béhem prvnich 5 minut po
podani), poté vSak byl z numerického hlediska nizs$i nez median odpovédi z hlediska tepové
frekvence pfi injekénim podani epinefrinu bez provedeni nazalniho provokac¢niho testu
alergenem (do 60 minut po podani).

Do studie EPI 18 bylo zatazeno 43 subjektt. V této zkiizené studii byly subjektiim podany dvé davky
epinefrinu s odstupem 10 minut, a to takto:

e dv¢ davky ptipravku EURneffy 2 mg podané do nosu (do riznych nosnich direk (pravé/levé;
(P/L)) bez provedeni nazalniho provokacniho testu alergenem,

e dv¢ intramuskularni (IM) davky epinefrinu 0,3 mg podané injekéné (pomoci injekeni
stiikacky; do opacného stehna (pravého/levého; (P/L)) bez provedeni nazalniho provokacniho
testu alergenem,

e dv¢ davky ptipravku EURneffy 2 mg podané do nosu (bud’ do stejné nosni dirky
(pravé/pravé; (P/P)), nebo do riznych nosnich direk (P/L)) po provedeni nazalniho
provokacéniho testu alergenem k vyvolani alergické rinitidy / nazalni kongesce,

e dvé¢ intramuskularni davky epinefrinu 0,3 mg podané injekéné (pomoci injekéni stiikacky; do
opac¢ného stehna (pravého/levého; (P/L)) po provedeni nazalniho provokacniho testu
alergenem k vyvolani alergické rinitidy / nazalni kongesce.

Ve studii EPI 18 byly odpovédi z hlediska systolického krevniho tlaku a tepové frekvence hodnoceny
jako zména oproti vychozi hodnot¢ v pribéhu 60 minut. Z vysledkt vyplynulo toto:

Obrazek 2: Median zmény systolického krevniho tlaku a tepové frekvence oproti vychozi
hodnoté po podani dvou davek epinefrinu s odstupem 10 minut do pravé a levé nosni dirky (P/L)
nebo do pravé a poté opét do pravé nosni dirky (P/P) u subjekti s alergickou rinitidou, u nichz
byl proveden nazalni provoka¢ni test alergenem (s NAC), nebo u nichZ tento test proveden nebyl
(bez NAC) (studie EPI 18)

e
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16 —&— EURneffy 2 mg dvakrat P/L (bez NAC)
- -® - EURneffy 2 mg dvakrat P/P (s NAC)
i Epinefrin (IM) 0,3 mg dvakrat P/L (s NAC)

—@— EURneffy 2 mg dvakrat P/L (bez NAC)
- -®-- EURneffy 2 mg dvakrat P/P (s NAC)
--&-- Epinefrin (IM) 0,3 mg dvakrat P/L (s NAC)

—
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=
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Pediatrickd populace

Systolicky krevni tlak a tepova frekvence u pediatrickych pacientit s alergii typu I bez anafylaxe (studie
EPI 10)

Studie EPI 10 byla jednoramenna studie provedena u pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti

30 kg nebo vyssi (vékové rozmezi: 8 az 17 let) s alergii typu I bez anafylaxe (n = 21). Studie hodnotila
farmakokinetiku a farmakodynamiku epinefrinu po podani jedné davky ptipravku EURneffy 2 mg do
nosu. Median zmény systolického krevniho tlaku a tepové frekvence oproti vychozi hodnoté byl
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v pribéhu 60 minut po podani davky z numerického hlediska nizsi nez u zdravych dospélych, kterym
byla podana stejna davka ptipravku EURneffy ve studii EPI 15.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem EURneffy u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pti 1€¢bé alergickych reakci
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani jedné davky pripravku EURneffy 2 mg do nosu byl geometricky prumér profilu
plazmatické koncentrace epinefrinu v Case celkové v rozmezi tohoto profilu po injekénim podani
(pomoci injekeni stfikacky a autoinjektoru) jedné intramuskularni davky 0,3 mg epinefrinu 60 minut
po podani. Integrované farmakokinetické parametry epinefrinu jsou shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 2: Priamér (CV %) a geometricky praumér plazmatickych farmakokinetickych
parametri po jedné nebo dvou divkach epinefrinu (integrovana analyza)

(e (min) Cmax (pg/ml) AUCkonetna (min*pg/ml)
Lecrg n (Il.ne::an) Primér Geo. Primér Geo.
R (CV %) prim. (CV %) prim.
EURnefty 2 mg IN
(podéni zdrav. 78 | 20,5(2-150) | 485 (70,6) 361 40900 (67,5) | 32600
pracovnikem)
EURneffy 2 mg IN 32 | 30(10-240) | 448 (67.1) 342 50365 (55.5) | 41077
(samopodani)
EURnefly 2 mg IN 16 | 25.0(2.5-120) | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800
(pediatricti pacienti)
EURneffiLz /;;g dvakrat | 59 | 30 (6-150) 1,000 (93,1) 706 86000 (77) | 66700
EURneffy 2 mg dvakrat
¢ y(P /I‘f;g VATt 1 39 | 30 (4-150) 992 (75,3) 729 86 500 (60,5) | 69 900
Epinefrin 03 mg IM | 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 27900 (38.7) | 26100
Epinefrin 0,3 mg IM
pInetril 7,0 mg 70 | 45 (6-180) 436 (48,8) 386 | 47500 (32,6) | 45300
dvakrat
EpiPen 0,3 mg 77 10 (2-45) 581 (75.,6) 447 | 31600(39,3) | 29200
EpiPen 0,3 mg dvakrat | 78 | 20 (4-360) 754 (64,7) 630 55000 (47,9) | 29 200

IN: intranazalni; IM: intramuskularni

Epinefrin za¢ina po podani puisobit velmi rychle. Po nosnim podani zdravym dobrovolnikiim se
epinefrin rychle vstfebaval po jednorazovém i opakovaném podani, pficemz maximalni plazmatické
koncentrace bylo dosazeno za 20 az 30 minut. U subjekti s rinitidou (kongesci a otokem nosni
sliznice) se epinefrin vstiebava rychleji a maximalni koncentrace je pozorovana piiblizné za 10 minut.

Biotransformace

Epinefrin je v téle rychle inaktivovan, vétSinou v jatrech enzymy katechol-O-methyltransferazou
(COMT) a monoaminooxidazou (MAO).

Eliminace
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Velka ¢ast davky epinefrinu se vylu€uje jako metabolity moc¢i. Eliminace probiha pfedevsim
prostiednictvim metabolismu v jatrech a sympatickych nervovych zakoncenich, malé mnozstvi se
vylucuje v nezménéné podobé moci. Plazmaticky polocas po nosnim podani je piiblizné 2 az

3 minuty.

Pediatrickd populace

Pediatricti pacienti s alergii typu I bez anafylaxe (studie EPI 10)

U pediatrickych pacienti s alergii typu I s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi (vékové rozmezi: 8 az
17 let) byl po podani jedné davky 2 mg piipravku EURneffy do nosu geometricky primér profilu
plazmatické koncentrace epinefrinu v ¢ase podobny jako u zdravych dospélych, kterym byla podana
stejna davka béhem pfiblizné¢ 15 minut po podani (v jiné studii), a poté byl mirn¢ vyssi nez u zdravych
dospélych (viz tabulka 2).

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané u ptipravku EURnefty a epinefrinu z védecké literatury neodhaluji na
zaklade€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity zadné zvlastni
riziko pro Clovéeka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny

Dodecylmaltosid

Dinatrium-edetat

Benzalkonium-chlorid

Disiti¢itan sodny (E 223)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

Hydroxid sodny (k Gprave pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésict.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Pfi ndhodném zmrazeni nosni sprej nefunguje. Nosni sprej nechte rozmrazit po dobu alesponi jedné
hodiny. Pokud je obsah stale zmrazeny nebo neni zcela rozmrazeny, nepouzivejte jej. Zmrazeni nema

vliv na dobu pouzitelnosti piipravku.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Lahvic¢ky ze skla tfidy I uzaviené Sedou bromobutylovou pryzovou zatkou, zakomponované do spreje
pro rozpraSovani jednotlivych davek. Zafizeni je beztlakovy davkovag, ktery vystiikne jednu davku
nosniho spreje.

Velikost baleni:baleni s 2 jednodavkovymi nosnimi spreji
baleni s 1 jednodavkovym nosnim sprejem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Navod k pouziti

A:  Propodani je tieba nosni sprej vyjmout z obalu. Obal tahem oteviete (viz obrazek 1A).

e

(obrazek 1A)
B:  Drzte nosni sprej palcem na spodni ¢4sti pistu a prsty na obou stranach trysky (viz obrazek 1B).

e Nevytahujte pist ani na néj netlacte.
e Sprej netestujte ani nevystiikujte piedem. Kazdy nosni sprej obsahuje pouze jednu davku.

(obrazek 1B)
C:  Vlozte $picku nosniho spreje do nosni dirky, dokud se prsty nedotknete nosu (viz obrazek 1C).

e Drzte trysku namifenou pfimo do nosu smérem k celu.
o Nosni sprej nenaklangjte k vnitini nebo vnéjsi stén¢ nosu.

> (obrazek 1C)

D:  Pevné zatlacte na pist, dokud nezapadne a nevystiikne do nosni dirky (viz obrazek 1D).

13



(obrazek 1D)

Co nedélat:

Nosni sprej nenaklanéjte k vnitini nebo vnéjsi sténé nosu.

Okamzit€ vyhledejte rychlou lé¢kafskou pomoc za ticelem peclivého sledovani anafylaktické piihody
a pro piipad, Ze bude nutna dalsi 1écba.

Pokud se ptiznaky po priblizné 10 minutadch nadale zhorsuji nebo se znovu objevi nebo pokud doslo
k chybé v podéni, podejte druhou davku pomoci nového nosniho spreje ptipravku EURneffy do stejné
nosni dirky jako prvni davku a vyhledejte rychlou lékaiskou pomoc.

Pti ndhodném zmraZeni nosni sprej nefunguje. Nosni sprej nechte rozmrazit po dobu alespon jedné
hodiny. Pokud je obsah stale zmrazeny nebo neni zcela rozmrazeny, nepouzivejte jej. Zmrazeni nema
vliv na dobu pouzitelnosti ptipravku.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S

Bage Allé 6-8

2970 Horsholm

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1846/001
EU/1/24/1846/002
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. srpna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Horsholm
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésici od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku EURneffy na trh v kazdém clenském state se drzitel rozhodnuti o registraci
(MAH) musi dohodnout s pfislusnym narodnim organem na obsahu a formatu edukac¢niho programu,
véetné komunikacnich médii, zptsobt distribuce a jakychkoli dalsich aspektt.

Edukacni program je zaméten na prevenci zneuziti 1é¢ivého piipravku v souvislosti s naléhavou
situaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém clenském staté€, ve kterém je pfipravek EURneffy
dodavan na trh, vSichni zdravotni¢ti pracovnici a pacienti/pecovatelé, u kterych se o¢ekava, ze budou
ptipravek EURneffy predepisovat, vydavat ¢i pouzivat, méli pfistup k nasledujicim edukacnim
materialim nebo jim byly tyto materidly poskytnuty:
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e cdukacni material pro lékare
e informacni bali¢ek pro pacienty/pecovatele

Edukacni material pro 1ékare:
e souhrn udaji o pfipravku
e cvitné zafizeni
e cdukaéni material pro zdravotnické pracovniky (Skolici videa)

O

o
o
o
o

o

o

cvicné zafizeni pro seznameni se s pouzivanim spreje piipravku EURneffy

indikace, kdy se ma pripravek EURnefty pouzivat,

podrobny popis podani piipravku EURneffy,

dilezitost vyhledani 1ékafské pomoci pii pouzivani piipravku EURnefty,

pfislusné informace o davkovacim zatizeni pro jednordzové podani lécivého pripravku
EURneffy a zptisobu jeho pouziti,

pokyny, jak spravné manipulovat se sprejem piipravku EURneffy,

potieba mit u sebe vzdy druhy sprej ptipravku EURneffy pro ptipad, ze by byla nutna
druha davka,

potteba vyhledat rychlou lékatskou pomoc,

pfiprava pacienta na vykon a nasledné sledovani,

opatieni ke zvladnuti Casnych znamek a priznaka urcitych bezpecnostnich problémd,
konkrétn¢ tézké alergické reakce / anafylaxe

Informacni bali¢ek pro pacienty/pecovatele:
e pribalova informace
e cviéné zafizeni poskytnuté Iékafem podle potieby
o digitalni informacni brozura / video pro pacienty/pecovatele:

O

@)
@)

@]

indikace, kdy se ma ptipravek EURneffy pouzivat, vcetné popisu, jak postupovat

v piipad¢ anafylaxe / t€zké alergické reakce

informace, jak rozpoznat tézkou alergickou reakci

popis spravného pouziti pripravku Eurneffy a nutnost vyhledat rychlou 1ékatskou
pomoc pfi pouziti ptipravku Eurneffy

podrobny popis zptisobll pouZiti pii samopodani pripravku EURneffy

popis nejlepsiho postupu v ptipadé potieby druhé davky

potfeba mit u sebe vzdy druhy sprej ptipravku EURneffy pro ptfipad, Ze by byla nutna
druha davka,

sledovani a pokyny, jak postupovat po pouziti pfipravku EURneffy
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

19



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA KRABICCE

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EURneffy 2 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
epinefrin

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden jednodavkovy obal obsahuje 2 mg epinefrinu ve 100 mikrolitrech roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje disifi¢itan sodny a benzalkonium-chlorid

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

nosni sprej, roztok

2 jednodavkové nosni spreje
1 jednodavkovy nosni sprej

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze nosni podani.
K jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

QR kdd + eurneffy.eu
Naskenovanim ziskate vice informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti, pro které neni tento piipravek urcen.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S
Boage All¢ 6-8
2970 Hersholm, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

Okamzité vyhledejte rychlou 1ékaiskou pomoc za ucelem peclivého sledovani anafylaktické ptihody
a pro piipad, Ze bude nutna dalsi 1écba.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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EURneffy 2 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EURnefty 2 mg
nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
epinefrin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze nosni podani.
K jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

QR kaod + eurneffy.eu
Dalsi informace
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NOSNI SPREJ

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EURneffy 2 mg nosni sprej
epinefrin
Pouze nosni podani

2.  ZPUSOB PODANI

K jednorazovému pouziti

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 mg

6. JINE
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Navod Kk pouZiti, kterv ma bvt prilozen k blistru

Navod k pouZziti
EURneffy 2 mg nosni sprej, roztok v jednodiavkovém obalu
epinefrin

Nez budete ptipravek EURneffy potfebovat, pln€ se s nim seznamte, vcetné toho, kdy a jak jej
pouzivat.

EURneffy 2 mg nosni sprej

EURneffy 2 mg nosni sprej:

& tryska/Spicka

pist

Podle tohoto navodu postupujte pouze tehdy, kdyZ jste pripraveni pripravek pouzit.

Vyjméte pripravek EURneffy 2 mg nosni sprej z obalu.
Obal tahem oteviete a vyjméte ptipravek EURneffy 2 mg nosni spre;j.

Nosni sprej drZte podle obrazku.
Drzte nosni sprej palcem na spodni Casti pistu a prsty na obou stranach trysky.
e Nevytahujte pist ani na néj netlacte.
e Sprej netestujte ani nevystiikujte predem. Kazdy nosni sprej
obsahuje pouze jednu davku.

Vlozte $picku nosniho spreje do nosni dirky, dokud se prsty nedotknete
nosu.

Drzte trysku namifenou pfimo do nosu smérem k celu.

Sprej nenaklanégjte k vnitini nebo vnéjsi sténé nosu.
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‘O Pevné zatlacte na pist, dokud nezapadne a nevystiikne do nosni dirky.

Nosni sprej nenaklinéjte k vnitini nebo vnéjsi sténé nosu.

O Vyhledejte rychlou Iékaiskou pomoc.

Okamzité vyhledejte rychlou Iékafskou pomoc za tiCelem peclivého sledovani anafylaktické ptihody
a pro pripad, Ze bude nutna dalsi 1é¢ba.

O Sledujte priznaky pacienta.

Pokud se ptiznaky po pfiblizn¢ 10 minutach nadale zhorsuji nebo se znovu objevi nebo pokud doslo
k chybé v davkovani, podejte druhou davku pomoci nového nosniho spreje pipravku EURneffy do
STEJNE nosni dirky jako prvni davku a vyhledejte rychlou 1ékafskou pomoc.

V piipadé potfeby si mizete lehnout se zvednutyma nohama. Pokud Vam to piisobi dychaci potize,

posad’te se. Pacienty v bezvédomi je tfeba ulozit na bok do stabilizované polohy. Pokud ptiznaky
neodezni, mate pokud mozno zistat s dalsi osobou, dokud nepftijde 1ékaiska pomoc.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

EURneffy 2 mg nosni sprej, roztok v jednodiavkovém obalu
epinefrin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EURneffy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek EURneffy pouZivat
Jak se ptipravek EURneffy pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EURnefty uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek EURneffy a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek EURnefty obsahuje 1é¢ivou latku epinefrin (adrenalin), coz je adrenergni lé¢ivo (1éCivo,
které plisobi na sympaticky nervovy systém, tedy na tu ¢ast nervového systému, ktera zvysuje srdecni
frekvenci, krevni tlak, frekvenci dychani a velikost zornic).

Ptipravek EURneffy se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo
vys$i k neodkladné 1écbe alergickych reakci, veetné anafylaxe (nahlé, zavazné a nékdy Zivot
ohrozujici alergické reakce), zpisobenych bodnutim nebo Stipnutim hmyzem, potravinami, lé¢ivymi
ptipravky a dals$imi alergeny (latkami zptisobujicimi alergii), jakoz i idiopatické anafylaxe (anafylaxe,
jejiz pticina neni znama) nebo anafylaxe vyvolané fyzickou namahou. Piipravek EURneffy je urcen
k okamzitému samostatnému podani osobou (nebo k podani této osob¢ peovatelem nebo
zdravotnickym pracovnikem), u které se v minulosti vyskytla nebo u které bylo zjisténo riziko tézké
alergické reakce, kterd mize vést k anafylaktickému Soku.

Léciva latka v ptipravku EURneffy, epinefrin, je pfirozené se vyskytujici hormon, ktery se v téle
uvolnuje v reakci na stres. Piisobi pfimo na kardiovaskularni (srdce a krevni obéh) a respiracni (plice)
systém, aby zabranil moznym smrtelnym u¢inktim tézké alergické reakce, ktera miize vést

k anafylaktickému Soku. Pfi akutnich alergickych reakcich zlepSuje krevni tlak, funkci srdce a dychani
a zmiriiuje otok tkani.

Ptipravek EURneffy je nouzova zachranna lécba, musite vSak okamzité vyhledat rychlou lékatskou
pomoc za Gcelem peclivého sledovani anafylaktické prihody a pro pripad, ze bude nutna dalsi 1é¢ba.
Vzdy informujte své pratele a rodinu, Ze mate u sebe ptipravek EURneffy (viz bod 2 ,,Upozornéni

a opatieni‘).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek EURneffy pouZivat
NepouZivejte pripravek EURneffy

Neni znam zadny divod, pro¢ by piipravek EURneffy nemél byt pouzit v ptipadé, Ze je tieba naléhavé
tesit alergickou reakci.
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Upozornéni a opatieni

Vy nebo kdokoli, kdo Vam bude muset piipravek EURneffy podat (napi. rodic, pe¢ovatel nebo ucitel),
mate byt 1ékatem nebo zdravotni sestrou pecliveé pouceni o tom, jak a kdy pripravek EURnefty
spravng pouzivat (viz navod k pouziti v bodé 3 ,.,Jak se ptipravek EURneffy pouziva®).

Ptiznaky, které signalizuji nastup anafylaktického Soku, se objevuji béhem nékolika minut po
vystaveni alergenu. Patfi mezi né svédéni kiize, vystoupla vyrazka (podobna kopftivce), navaly horka,
otok rtt, hrdla, jazyka, rukou a nohou, sipot, chrapot, dusnost, pocit na zvraceni, zvraceni, Zalude¢ni
kiece a v nékterych pripadech ztrata védomi, obavy, zrychleny srde¢ni tep, schvacenost, prijem (fidka
stolice) a ztrata kontroly nad mocovym méchytfem. Pfi prvnich znamkach nebo ptiznacich tézké
alergické reakce pouzijte ptipravek EURneffy.

Ptiznaky anafylaxe se mohou znovu objevit do 72 hodin po prvni piihodé, a to i bez nového vystaveni
alergenu, ktery alergickou reakci vyvolal.

Musite se ujistit, ze chapete, pro¢ Vam byl ptipravek EURneffy predepsan. Mate si byt jisty(a), ze
pfesné vite, jak a kdy ptipravek EURneffy pouzit. Vysvétlete roding, peCovateliim, spolupracovniklim
nebo uditeltim, jak pripravek EURneffy pouzivat. Musi védét, jak jej pouzit, nez u Vas dojde

k anafylaktické reakci.

Pokud jste vystaven(a) riziku téZké alergické reakce, mate mit pripravek EURneffy vidy u sebe.
Pacienti s prodélanou tézkou alergickou reakci v minulosti nebo zjisténym rizikem tézké alergické
reakce, ktera mize vést k anafylaktickému Soku, maji mit k pfipravku EURneffy rychly ptistup.

Pokud mate astma, mtzete byt vystaveni zvySenému riziku tézké alergické reakce.

Kazdy, kdo prodélal anafylaxi, ma navstivit svého 1ékare a nechat si udélat testy na latky, na které
muze byt alergicky, aby se jim mohl v budoucnu striktn€ vyhnout. Je dalezité si uvédomit, Ze alergie
na jednu latku mize vést k alergii na fadu ptibuznych latek.

Populace se zvySenym rizikem neZadoucich uc¢inku pri pouziti epinefrinu
Pti pouzivani ptipravku EURnefty u Vas miiZe existovat vyssi riziko vyskytu nezddoucich Gcinkd,
pokud:

- mate kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a krevniho ob&hu),

- mate zvySeny ocni tlak,

- mate snizenou funkci ledvin,

- mate adenom prostaty (nezhoubny nddor (nikoli rakovinu), kdy se zbytnéla tkai prostaty

tlac¢i na mocovou trubici a mocovy méchyt a blokuje priitok moci),

- mate hyperkalcemii (vysoké hladiny vapniku v krvi),

- mate hypokalemii (nizké hladiny drasliku v krvi),

- mate Parkinsonovu chorobu,

- mate hypertyredzu (nadmérna ¢innost stitné zlazy),

- mate hypertenzi (vysoky krevni tlak),

- mate cukrovku,

- jste stars$i osoba,

- jste t€hotna (viz bod 2 ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka, nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem.
Déti a dospivajici

Tento ptipravek nepodavejte détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg. Bezpe€nost a ucinnost tohoto
lé¢ivého pripravku u déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg neni znama.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek EURneffy

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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To je obzvlasté dalezité, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, protoze mohou snizit G¢inek
epinefrinu:
e alfa-blokatory a beta-blokatory, napt. propranolol,
e léky, které piisobi proti presorickym ucinkiim epinefrinu (vazodilatancia nebo alfa-
adrenergni blokatory, napt. fentolamin).

Lékate nebo 1ékarnika musite také informovat, pokud uzivate né€ktery z nasledujicich pfipravku,
protoze mohou zvysit riziko nezadoucich u€ink epinefrinu:

e Iéky, které mohou zvysit citlivost srdce a vést k arytmiim (abnormalni nebo nepravidelny
srdecni tep), jako je digoxin, rtutova diuretika (Iéky zvySujici tvorbu moci, které ptisobi
predevsim na pfenos sodiku) (napft. chlormerodrin, merbafen, kyselina mersalylova,
merallurid, merkaptomerin, merkurofylin, merethoxylin prokain) nebo chinidin,

e antidepresiva, jako jsou tricyklicka antidepresiva, napf. imipramin, nebo inhibitory
monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (napf. isokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin),

e [éky k 1écbé Parkinsonovy choroby, jako jsou inhibitory katechol-O-methyltransferazy
(inhibitory COMT) (napf. entakapon, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapon, opikapon)
a levodopa,
1éky k 1é€bé onemocnéni §titné zlazy (napf. levothyroxin),
1éky, které usnadnuji dychani a pouzivaji se pii astmatu (theofylin),
1éky pouzivané pii porodu (oxytocin),
1éky pouzivané k 1€¢bé¢ alergii, jako je difenhydramin nebo chlorfeniramin
(antihistaminika),

e léky ptsobici na nervovy systém (parasympatolytika) (napf. atropin, cyklopentolat,
homatropin, skopolamin, tropikamid).

Pacienti s cukrovkou maji po pouziti ptipravku EURneffy peclivé sledovat hladinu glukézy v krvi,
protoze epinefrin mize snizit mnozstvi inzulinu vytvareného v lidském téle a zvysit tak hladinu
glukoézy v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

ZkuSenosti s pouzitim epinefrinu béhem téhotenstvi jsou omezené. Pokud jste t€hotna, nevahejte
v ptipadé nouze ptipravek EURneffy pouzit, protoze Vas Zivot i zivot Vaseho ditéte mtize byt
ohrozen. Pokud jste t€hotnd, porad’te se se svym lékarem.

Predpoklada se, ze mnozstvi piipravku EURnefty, které se prendsi kojenim, je velmi nizké. Pii
neodkladné 1é¢bé anafylaxe ma byt pfipravek EURneffy pouZivan u kojicich Zen stejnym zptisobem
jako u nekojicich pacientek.

Pripravek EURneffy s alkoholem
Informujte svého 1ékate, pokud konzumujete alkohol, protoze to mize zvysit nezadouci u¢inky
epinefrinu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Schopnost fidit a obsluhovat stroje pravdépodobné nebude timto 1é¢ivym pripravkem ovlivnéna.
Pokud mate anafylaktickou reakci, nefid’te.

Piipravek EURneffy obsahuje disifi¢itan sodny a benzalkonium-chlorid
Ptipravek EURneffy obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize zptisobit tézké alergické reakce

(precitlivélost) nebo dychaci obtize (zGzeni pridusek).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,04 mg benzalkonium-chloridu v jedné davce. Benzalkonium-
chlorid mlize zptisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan opakovane.
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3. Jak se pripravek EURneffy pouziva

Vzdy pouzivejte pripravek EURneffy piesné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy mit u sebe pripravek EURneffy

Pripravek EURneffy mate mit vzdy u sebe nebo ve své blizkosti pro ptipad, Ze bude tieba naléhave
tesit alergickou reakci. Vzdy u sebe méjte alespon dvé baleni pfipravku EURneffy pro ptipad, Ze bude
nutné podat druhou davku z diivodu chybného podani 1é¢ivého ptipravku nebo nedostatecné reakce po
prvni davce.

Vzdy informujte své pratele a rodinu, Ze mate u sebe ptipravek EURneffy.

Davka

Doporucend davka u pacientil s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi je jedna davka nosniho spreje
ptipravku EURneffy s obsahem 2 mg epinefrinu. Maximalni davka epinefrinu k neodkladné 1é¢bé
alergickych reakci jsou 4 mg podané jako dva samostatné jednodavkové vstiiky do nosu.

Pouziti u déti

Doporucena davka u pacient s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi je jednorazové podani 2 mg
epinefrinu do nosu. Maximalni davka, kterou lze podat, jsou 4 mg podané jako dva samostatné
jednodavkové vstiiky do nosu.

Zpusob podani

Ptipravek EURneffy se musi podavat pouze nosem (nosni podani). Ptipravek EURneffy je
jednodéavkovy nosni sprej ptipraveny k pouziti, ktery po aktivaci doda cely obsah (2 mg). Ptipravek
EURnefty lze pouzivat i pfi rymée nebo ucpaném nose.

Pted vloZenim nosniho spreje pripravku EURneffy do nosni dirky nestlacujte pist, jinak dojde ke
ztraté jednorazové davky pred pouzitim.

Ptipravek EURneffy podéavejte pouze jako nosni sprej do nosni dirky. Nesttikejte jej do o¢i ani Ust.
Aby byl ptipravek EURneffy spravné pouzit, je tieba peclivé dodrzovat navod k pouziti.
Pokud zaznamendate znamky akutni alergické reakce (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®), ptipravek
EURneffy okamzité pouzijte. Okamzit¢ vyhledejte rychlou lékatskou pomoc za ucelem peclivého
sledovani anafylaktické ptihody a pro pfipad, Ze bude nutna dalsi 1écba. Za tcelem idealniho podani
davky je tieba drzet sprej dominantni rukou a podat jej do stejné nosni dirky (napfi. pravou rukou do
pravé nosni dirky, nebo levou rukou do levé nosni dirky).
Neékdy nemusi jedna davka piipravku EURneffy k aplnému zvraceni nasledkt zavazné alergické
reakce stacit. Pokud se ptiznaky nezlepsi nebo se zhorsi pfiblizn¢ do 10 minut po pouziti prvniho
nosniho spreje ptipravku EURneffy, mate Vy nebo osoba, ktera je Vam nablizku, podat druhy nosni
sprej pripravku EURneffy do stejné nosni dirky jako prvni davku.
Je tfeba dodrzovat nize uvedeny navod k pouziti.
Navod k pouZiti
Nez budete ptipravek EURneffy potfebovat, plné€ se s nim seznamte, vcetné toho, kdy a jak jej
pouZivat.
EURneffy 2 mg nosni sprej

EURneffy 2 mg nosni sprej:
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¥ tryska/Spicka

pist

Podle tohoto navodu postupujte pouze tehdy, kdyz jste piipraven(a) ptipravek pouzit.

Vyjméte pripravek EURneffy 2 mg nosni sprej z obalu.
Obal tahem oteviete a vyjméte ptripravek EURneffy 2 mg nosni spre;j.

B
Nosni sprej drZte podle obrazku.
Drzte nosni sprej palcem na spodni €asti pistu a prsty na obou stranach trysky.
e Nevytahujte pist ani na néj netlacte.
e Sprej netestujte ani nevystiikujte predem. Kazdy nosni sprej
obsahuje pouze jednu davku.
C

Vlozte $picku nosniho spreje do nosni dirky, dokud se prsty nedotknete
nosu.

Drzte trysku namifenou piimo do nosu smérem k ¢elu. Nosni sprej nenaklanéjte
k vnitini nebo vnéjsi sténé nosu.
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Pevné zatlacte na pist, dokud nezapadne a nevystiikne do nosni dirky.

Nosni sprej nenaklanéjte k vnitfni nebo vnéjsi sténé nosu.

Po pouziti okamzité vyhledejte lékaiskou pomoc.
Okamzit€ vyhledejte rychlou I¢kafskou pomoc za ticelem peclivého sledovani anafylaktické ptihody
a pro pripad, Ze bude nutna dalsi 1écba.

Sledujte priznaky pacienta.

Pokud se ptiznaky po pfiblizné¢ 10 minutach nadale zhorsuji nebo se znovu
objevi nebo pokud doslo k chybé v ddvkovani, podejte druhou ddvku pomoci
nového nosniho spreje ptipravku EURneffy do STEJNE nosni dirky jako prvni
davku a vyhledejte rychlou Iékatskou pomoc.

V piipadé potfeby si mizete lehnout se zvednutyma nohama. Pokud Vam to piisobi dychaci potize,
posad’te se. Pacienty v bezvédomi je tfeba ulozit na bok do stabilizované polohy, aby se zabranilo
uduseni. Pokud ptiznaky neodezni, mate pokud mozno zistat s dalsi osobou, dokud nepfijde 1ékaiska
pomoc.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku EURneffy, nez jste mél(a)

V piipadé predavkovani epinefrinem mate vzdy okamzité vyhledat 1é¢katskou pomoc.

Predavkovani mize zpasobit nahlé zvyseni krevniho tlaku (s pfiznaky zahrnujicimi bolest hlavy nebo
zavrat’), krvaceni do mozku, palpitace (silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné),
snizeni prutoku krve a hromadéni tekutiny v plicich (coz zpuisobuje priznaky zahrnujici potize

s dychanim). Budete muset byt sledovan(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se objevi nebo zhorsi kterykoli
z nésledujicich nezadoucich ucinkd.

S pouzivanim nosniho spreje ptipravku EURneffy jsou spojeny tyto nezddouci ucinky:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

nepiijemné pocity v nose
bolest hlavy

pocit nervozity
podrazdéni v krku

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- zvySeny krevni tlak

- palpitace (silné buseni srdce, které maze byt rychlé nebo nepravidelné)

- rinorea (vodnaty vytok z nosu)

- uzkost

- otok nosni sliznice (svédéni a paliva bolest nosu, nos je otekly, horky a Cerveny)
- rinalgie (bolest nosu)

- zvySena srde¢ni frekvence

- ucpany nos

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- zéavrat

- zvySena tvorba slz (slzeni o¢i)

- tfes (chvéni)

- orofaryngealni bolest (bolest jazyka, m&€kkého patra, bo¢nich a zadnich stran krku a mandli)

- nauzea (pocit na zvraceni)

- nazalni pruritus (podrazdéni nebo zanét nosu)

- intranazalni parestezie (pocity jako je necitlivost, brnéni a mravenceni v nose)

- kychani

- nepfijemné pocity v oblasti paranazalnich dutin (ucpany nos a prekrveni, husty, neprihledny
a zbarveny vytok z nosu a bolest nebo tlak v obliceji)

- parastezie v ustech (pocity jako je necitlivost, brnéni a mravenceni v tstech nebo v krku)

- parestezie (pocity jako je necitlivost, brnéni a mravenceni)

- hypersekrece slin (slinéni)

- bolest zubil

- mirna bolest hlavy

- suchost v nose

- porucha nosni sliznice (zanét tkang, ktera vystyld nosni dutinu)

- nepfijemné pocity v oblasti dasni (podrazdéni dasni a ust)

- zvySeni energie

- Unava

- pocit horka

- zvySena t¢lesna teplota

- presynkopa (pocit na omdleni)

- euforickd néalada

- nervozita

- pruritus (sveédeéni kize)

- epistaxe (krvaceni z nosu)

- nepiijemné pocity v oblasti hrudniku

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek EURneffy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti, pro které neni tento ptipravek urcen.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nosniho spreje za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pti nahodném zmraZeni nosni sprej nefunguje. Nosni sprej nechte rozmrazit po dobu alespon jedné
hodiny. Pokud je obsah stale zmrazeny nebo neni zcela rozmrazeny, nepouZzivejte jej. Zmrazeni nema
vliv na dobu pouzitelnosti pfipravku.

Nevyhazujte zadné 1é¢iveé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EURneffy obsahuje

- Lécivou latkou je epinefrin (adrenalin). Jedna davka roztoku nosniho spreje obsahuje 2 mg
epinefrinu ve 100 mikrolitrech.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, dodecylmaltosid, dinatrium-edetat, benzalkonium-chlorid,
disifi¢itan sodny (E 223), koncentrovana kyselina chlorovodikova (k uprave pH), hydroxid
sodny (k tpravé pH), voda pro injekci (viz bod 2. ,,Pripravek EURneffy obsahuje disifi¢itan
sodny a benzalkonium-chlorid*).

Jak pripravek EURneffy vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek EURneffy 2 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu je beztlakovy davkovac, ktery
vystiikne jednu davku obsahujici 1é¢ivou latku v ¢irém a bezbarvém az rizovohnédém roztoku.

Pripravek EURneffy je k dispozici v balenich obsahujicich 1 nebo 2 jednodavkové nosni spreje.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ALK-Abello A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Hersholm

Dénsko

Vyrobce
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Déansko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ALK-Abell6 B.V. ALK-Abello A/S

Tél/Tel: +32 (0)28990835 Tel: + 45 45747576
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
ALK-Abello A/S ALK-Abello A/S

Ten.: + 45 45747576 Tél/Tel: + 45 45747576
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Ceska republika
ALK Slovakia s.r.0. — odstépny zavod
Tel: +420 233 312 907

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

Deutschland
ALK-Abell6 Arzneimittel GmbH
Tel: +49 40 703845-0

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

E)ArGoa
ALK-Abell6o A/S
TnA: +45 45747576

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

France
ALK
Tel: (+33) 03 29 80 71 62

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

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

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

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

Kvbmpog
ALK-Abelld A/S
TnA: +45 45747576

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
ALK Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 546 503 71

Suomi/Finland

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

Puh/Tel: +358 (0)9 5842 2120

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.cu.
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