BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

EURnefty, nesespray 2 mg, oplesning, i enkeltdosisbeholder

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver enkeltdosisbeholder afgiver adrenalin (epinefrin), 2 mg, i 100 mikroliter

Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa

Benzalkoniumchlorid, 40 mikrogram pr. enkeltdosisbeholder.
Natriummetabisulfit, 5 mikrogram pr. enkeltdosisbeholder.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Nasespray, oplasning
Oplesningen er klar og farvelgs til lysered-brunlig.

Oplesningen har et pH pé 3,0-5,5 og en osmolalitet pa 325-560 mosm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

EURneftfy er indiceret til akut behandling af allergiske reaktioner (anafylaksi) som folge af insektstik
eller -bid, fadevarer, l&gemidler og andre allergener, samt idiopatisk eller traeningsinduceret
anafylaksi. Behandlingen er indiceret til voksne og bern med en legemsvagt pd > 30 kg.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Dette legemiddel ber administreres ved det forste tegn pé en sver allergisk reaktion af type I.
Den anbefalede startdosis er en enkelt dosis i nasen (nasal dosis) af 2 mg adrenalin.

Patienten ber rades til straks at sgge akut legehjelp for neje overvagning af den anafylaktiske episode
og eventuel yderligere behandling.

Hvis der ikke er klinisk bedring efter ca. 10 minutter, eller hvis der opstar forverring eller
symptomerne gentager sig efter den initiale behandling, ber der gives endnu en dosis i samme nesebor
samtidig med akut leegehjelp. Der mé hejst gives 4 mg (to doser), medmindre laeegen har givet
instruktion om at give yderligere doser. Det anbefales, at patienten altid har to nasespray pé sig med
henblik pa at behandle akut allergi.

Aldre
Der foreligger ingen farmakokinetiske data for nasal administration af adrenalin hos patienter pa over
65 ér. Der kreeves ingen dosisjustering.

Peediatrisk population
Den anbefalede dosering hos bern med legemsvagt > 30 kg er den samme som hos voksne.
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Sikkerheden og virkningen af EURneffy hos barn med legemsvagt under 30 kg er ikke fastlagt. Der
foreligger ingen data.

Administrationsmetode

Kun til brug i naesen (nasal brug).

Dette legemiddel er en brugsklar naesespray, oplesning, i enkeltdosisbeholder. Den afgiver hele dosen
efter aktivering. Naesesprayen mé ikke primes og ma ikke sprajtes i gjne eller mund.

Dette legemiddel er kun til engangsbrug og skal kasseres og erstattes umiddelbart efter brug, da det
kun afgiver én dosis.

Instruktioner om administration
Patienter og omsorgsgivere ber rades til ngje at leese brugsanvisningen i indlaegssedlen for at fa
fuldsteendige anvisninger om, hvordan dette l&egemiddel administreres korrekt (se pkt. 4.4).

Patienten/omsorgsgiveren ber instrueres i omgaende at sege akut lagehjalp for tet overvagning af
den anafylaktiske episode og eventuel yderligere behandling.

e Hvis symptomerne forverres eller vender tilbage efter ca. 10 minutter, eller hvis der er
mistanke om en fejl i doseringen, skal der anvendes en ny nasespray og gives endnu en
dosis i samme naesebor.

e Huvis der er behov for endnu en dosis, men den ikke er til radighed, skal der straks soges
akut laegehjelp.

e Patienterne skal helst ligge fladt med fedderne hejt, men skal stte sig op, hvis de far
vejrtrekningsbesvear. Bevidstlose patienter anbringes 1 aflast sideleje.

Fuldsteendige anvisninger for brug af leegemidlet findes i pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Anvisninger til patienterne pa ordinationstidspunktet

Den ordinerende leege bar traeffe passende skridt til at sikre, at patienten fuldstaendig forstéar
indikationen for nasesprayen og anvendelsen af den. Lagen ber gennemga indlegssedlen og
brugsanvisningen for nasesprayen sammen med patienten. Alle patienter, der far ordineret dette
leegemiddel, skal have klare instruktioner i, hvordan og hvornar leegemidlet skal anvendes (se

pkt. 4.2). Det anbefales pa det kraftigste ogsa at satte patientens nermeste parerende (f.eks. foreldre,
omsorgsgivere og lerere) ind i, hvordan dette laegemiddel anvendes korrekt, hvis der er behov for
hjeelp i en akut situation.

For barn under 12 &r skal omsorgsgiveren administrere EURneffy eller efterpreve, om barnet er
korrekt instrueret i at bruge EURneffy og fuldt ud er i stand til at administrere det selv.

Patienter med forkelelse eller stoppet naese kan anvende legemidlet selv ved disse tilstande, men den
farmakokinetiske profil kan vare anderledes (se pkt. 5.2).

Advarsler til patienter om anafylaksi

Patienterne skal instrueres i at genkende symptomer pa systemiske allergiske reaktioner og anafylaksi,
som kan forekomme inden for minutter efter eksponering. Disse kan omfatte redmen, angst, synkope,
takykardi, svag eller umalelig puls i forbindelse med blodtryksfald, kramper, opkastning, diarré og
mavekramper, ufrivillig vandladning, hvasende vejrtreekning, dyspne som folge af laryngeale
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kramper, pruritus, udslat, urticaria eller angiogdem. Patienter med samtidig astma kan have forhgjet
risiko for alvorlig anafylaktisk reaktion.

Adrenalin anbefales til brug ved forste tegn eller symptomer pa alvorlige allergiske handelser, der
forer til anafylaksi. Patienterne ber opfordres til altid at have adrenalin pa sig i potentielle
risikosituationer.

Patienten/omsorgsgiveren ber informeres om risikoen for bifasisk anafylaksi, som er kendetegnet ved
initial resolution fulgt af recidiverende symptomer nogle timer senere. Patienten ber rades til altid at

soge laegehjelp umiddelbart efter enhver alvorlig allergisk reaktion.

Populationer med forhgjet risiko ved anvendelse af adrenalin

Til patienter med hjertesygdom skal der udvises den yderste forsigtighed ved administration af
adrenalin.

Sedvanligvis frarddes det at anvende adrenalin sammen med laegemidler, der kan gore hjertet folsomt
over for arytmier, f.eks. digoxin, kvikselvdiuretika og quinidin (se pkt. 4.5). Hos patienter med
koronarinsufficiens kan adrenalin inducere angina.

Der er risiko for bivirkninger efter administration af adrenalin til patienter med hejt intraokulert tryk,
sveaert nedsat nyrefunktion samt prostatahyperplasi, der forer til resturin, hypercalcemi og
hypokalizemi. Hos patienter med Parkinsons sygdom kan adrenalin vere forbundet med forbigdende
forveerring af Parkinson-symptomer sdsom stivhed og tremor.

Personer med hyperthyreoidisme, kardiovaskuler sygdom, hypertension eller diabetes, &ldre personer
og gravide kvinder kan have gget risiko for at udvikle bivirkninger efter administration af adrenalin
(se pkt. 4.6 0g 4.8).

Patienter med disse sygdomme og/eller andre, der métte administrere dette produkt til en patient med
en alvorlig allergisk reaktion eller anafylaksi, ber neje instrueres i, under hvilke omstaendigheder dette

livsreddende produkt ber anvendes.

Hjeelpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa

Benzalkoniumchlorid
Dette legemiddel indeholder benzalkoniumchlorid, der kan medfere irritation eller heevelse i nesen,
isar hvis det anvendes i lang tid.

Natriummetabisulfit
Dette legemiddel indeholder metabisulfit, som i sjeldne tilfeelde kan forarsage alvorlige
overfelsomhedsreaktioner og bronkospasme.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Adrenalin og andre l&gemidler

Forsigtighed tilrades hos patienter, der far leegemidler, som kan gere hjertet folsomt over for arytmier,
herunder digoxin, kvikselvdiuretika (f.eks. chlormerodrin, merbaphen, mersalylsyre, merallurid,
mercaptomerin, mercurophyllin, merethoxyllin procain) samt kinidin.

Effekten af adrenalin kan forsteaerkes af tricykliske antidepressiva (f.eks. imipramin) og
monoaminoxidaseheemmere (MAO-hemmere) (f.eks. isocarboxazid, phenelzin, selegilin,
tranylcypromin) samt catechol-O-methyltransferasehemmere (COMT-hammere) (f.eks. entakapon,
tolcapon, carbidopa-levodopa-entakapon, opicapon), thyreoideahormoner, theophyllin, oxytocin,
parasympatolytika (f.eks. atropin, cyclopentolat, homatropin, hyoscin, picaon), visse antihistaminer
(diphenhydramin, chlorpheniramin), levodopa og alkohol.



Pressoreffekter af adrenalin

Pressoreffekter af adrenalin kan modvirkes af hurtigtvirkende vasodilatorer eller alfa-adrenerg-
blokerende leegemidler sdsom phentolamin.

Adrenalin og insulin

Adrenalin haemmer udskillelsen af insulin og gger derved blodsukkeret. Det er naeppe sandsynligt, at
adrenalin i en akut nedsituation vil have varig virkning pé blodsukkeret, men for diabetespatienter, der
far adrenalin, kan det vare nedvendigt at age dosen af insulin eller orale hypoglykaemiske laegemidler.

Adrenalin og beta-blokerende leegemidler

Den beta-stimulerende virkning af adrenalin kan heemmes ved samtidig behandling med beta-
blokerende leegemidler, f.eks. propanolol.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ingen data om virkningen af EURneffy hos gravide kvinder.

For adrenalin foreligger der en moderat mangde data om gravide kvinder (mellem 300 og

1.000 graviditetsudfald), som ikke tyder pa4 misdannelser eller fotal/neonatal toksicitet forarsaget af
adrenalin. Skent adrenalin er et endogent stof, og blodniveauerne er inden for normale fysiologiske
intervaller efter administration af EURneffy, ager adrenalin blodtryk og hjertefrekvens, hvilket kan
pavirke fosteret.

Dyreforseg tyder ikke pa reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Det kan overvejes at anvende dette leegemiddel under graviditet, hvis det er nedvendigt.

Amning

Der foreligger ingen data om effekten af adrenalin hos ammende medre. EURnefty kan imidlertid
anvendes hos ammende medre.

Det vides ikke, om adrenalin eller dets metabolitter udskilles i human malk.

Risiko for nyfedte/spadbern kan ikke udelukkes. Eksponeringen af brystbern forventes dog at vere
meget lav som folge af den ringe orale biotilgaengelighed og korte halveringstid.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om EURneffys indvirkning pa fertiliteten hos mennesker.

Adrenalin er et endogent stof, og efter administration af EURneffy er koncentrationen i blodet inden
for det normale fysiologiske omrade, hvorfor det ikke forventes at have skadelig virkning pa
fertiliteten.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

EURneffy pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner.

Det frarédes at fore motorkeretgj eller anvende maskiner for patienter, der lider af en anafylaktisk
reaktion.



4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger (meget almindelige haendelser > 10 %) observeret i kliniske studier
med EURneffy blev kun indberettet efter anden 2 mg dosis (4 mg i alt) og omfatter halsirritation
(18,8 %), hovedpine (17,6 %), nasalt ubehag (12,9 %) og uro (10,6 %). Ingen af de observerede
bivirkninger i de kliniske studier var alvorlige.

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er opsummeret pa grundlag af en analyse af samlede sikkerhedsdata fra primare
farmakokinetiske/farmakodynamiske studier, hvor EURneffy, 2 mg, er anvendt hos raske voksne
forsegspersoner, hos patienter med type 1-allergi og hos patienter med allergisk rhinitis.
Bivirkningerne er opstillet efter systemorganklasse og hyppighed i henhold til felgende konvention:

Meget almindelig (= 1/10)

Almindelig (= 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100)

Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Meget sjeelden (< 1/10.000)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de foreliggende data)

Tabel 1: Identificerede bivirkninger med EURneffy

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Psykiske forstyrrelser Almindelig Angst
Ikke almindelig Eufori
Nervgsitet
Ikke kendt Desorientering'
Hukommelsesbesveer!
Panikreaktion'
Nervesystemet Meget almindelig | Hovedpine
Almindelig Tremor
Ikke almindelig Svimmelhed
Paraestesi
Ubehag i hovedet
Praesynkope
Ikke kendt Psykomotorisk hyperaktivitet!
Somnolens!
Ojne Ikke almindelig Dget tareflad
Hjerte Almindelig Palpitationer
Ikke kendt Angina!
Hjertearytmier!-
Stresskardiomyopati'
Takyarytmi!
Takykardi'
Ventrikuleer ektopi!
Vaskulare sygdomme Ikke kendt Hypertension!
Vasokonstriktion!
Luftveje, thorax og mediastinum Meget almindelig | Nasalt ubehag
Halsirritation
Almindelig Rhinorré
Nasalt gdem
Rhinalgi
Forstoppet nese




Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning

Ikke almindelig Orofaryngeale smerter
Nasal pruritis

Nysen

Intranasal pareestesi
Paranasalt sinusubehag
Epistaxis

Nasal terhed

Nasal slimhindelidelse
Mave-tarm-kanalen Ikke almindelig Kvalme

Oral parestesi
Spythypersekretion
Tandpine

Gingivalt ubehag

Hud og subkutane vav Ikke almindelig Pruritus

Ikke kendt Parastesi!

Almene symptomer og reaktioner pa | Meget almindelig | Uro

administrationsstedet Ikke almindelig | Ubehag i brystet

Dget energi

Traethed
Varmefornemmelse
Undersogelser Almindelig Forhgjet blodtryk

Forhgjet hjertefrekvens
Ikke almindelig Forhgjet legemstemperatur

! Bivirkninger, der ikke er observeret i kliniske studier med EURneffy, men som vides at forekomme i
forbindelse med andre adrenalinformuleringer, herunder til intravengs, intramuskuler og subkutan
administration.

2 Hjertearytmier kan forekomme efter administration af adrenalin (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

I et klinisk studie hos padiatriske patienter er 16 forsegspersoner i alderen 8-17 &r med en vagt pa
over 30 kg blevet behandlet med EURneffy 2 mg. De hyppigste bivirkninger omfattede ubehag i
naesen og intranasal parastesi (25,0 %), nysen (18,8 %), treethed, uro, parestesi, rhinalgi, thinorré
(12,5 %), epistaxis, gget tareflad, orofaryngeale smerter og faryngeal pareestesi (6,3 %).

Der var ingen klinisk relevante forskelle i sikkerhed mellem den paediatriske population og den voksne
population, der blev behandlet med EURnefty 2 mg.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af legemidlets benefit/risk-forhold. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Overdosering af adrenalin kan forérsage sver hovedpine, brystsmerter, svimmelhed, kvalme og sloret
syn. Betydelig overdosering eller injektion i et blodkar kan ogsé medfere cerebral haemoragi som felge
af brat blodtryksstigning. Desuden kan der forekomme dedsfald forarsaget af lungeadem som folge af
perifer vaskuler konstriktion sammen med kardial stimulation.

Behandling


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

Pressoreffekten af adrenalin kan modvirkes med hurtigtvirkende vasodilatorer eller alfa-adrenergt
blokerende leegemidler.

Hvis en overdosis adrenalin inducerer lungesdem, der interfererer med respirationen, bestar
behandlingen i et hurtigtvirkende alfa-adrenergt blokerende l&2egemiddel sdsom phentolamin, og/eller
intermitterende assisteret respiration med konstant positivt tryk.

Overdosering med adrenalin kan forarsage forbigdende bradykardi efterfulgt af takykardi, og begge
kan vere ledsaget af potentielt fatal hjertearytmi. Behandling af arytmi kan besté i administration af
beta-adrenergt blokerende laegemidler.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hjertestimulerende midler ekskl. hjerteglycosider

Adrenerge og dopaminerge midler

ATC-kode: CO1CA24

Virkningsmekanisme

Adrenalin er en ikke-selektiv agonist til alle adrenerge receptorer, herunder alfa- og beta-adrenerge.
Binding til disse receptorer udleser en raekke virkninger pa det sympatiske nervesystem.

Farmakodynamisk virkning

Adrenalin mindsker histamininduceret vasodilatation gennem sin virkning pé alfa-adrenerge
receptorer. Adrenalin nedsatter desuden den histamininducerede vaskulare permeabilitet, der opstar
under anafylaksi.

Adrenalin bevirker afslapning af den bronkiale glatmuskulatur i kraft af sin virkning pa beta-adrenerge
receptorer i glatmuskulaturen.

Adrenalin mindsker desuden pruritus, urticaria og angiogdem og kan vere effektivt til at mindske
gastrointestinale og urogenitale symptomer forbundet med anafylaksi.

Klinisk virkning

Fire kliniske farmakologistudier af EURneffy hos voksne og et klinisk farmakologistudie hos
padiatriske patienter med veaegt over 30 kg er beskrevet nedenfor.

Systolisk blodtryk og puls hos raske voksne forsogspersoner (studie EPI 15)

Studie EPI 15 hos raske voksne forsggspersoner (N = 42) sammenlignede farmakokinetikken (PK) og
farmakodynamikken (PD) (dvs. puls (PR) og virkning pa det systoliske blodtryk (SBP)) af adrenalin
efter:

e ¢n nasal dosis af EURneffy 2 mg, med én intramuskuler dosis adrenalin pa 0,3 mg (med en
sprejte med kanyle og en autoinjektor).

e To nasale doser pa 2 mg EURneffy administreret med 10 minutters interval i enten samme
naesebor eller modsatte naesebor, med to intramuskulaere doser af adrenalin pé 0,3 mg
administreret (med en autoinjektor) med 10 minutters mellemrum.

Resultaterne efter én dosis af alle adrenalinprodukter viste en stigning fra baseline for systolisk
blodtryk og puls, som vises i figur 1.



Figur 1: Medianzendring i puls (PR) og systolisk blodtryk (SBP) fra baseline hos raske
forsegspersoner efter én dosis adrenalin [studie EPI 15]
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Resultaterne efter to nasale doser EURneffy (i samme nasebor eller modstdende naesebor)
sammenlignet med to intramuskulere doser adrenalin (med autoinjektor) viste samme tendens nar det
galder median- og middelverdien for SBP- og PR-responsen.

Systolisk blodtryk og puls hos voksne patienter med type I-allergi uden anafylaksi (studie EPI 17)
Studie EPI 17 hos voksne patienter med type I-allergi uden anafylaksi (N=42) hos hvem
farmakokinetikken og farmakodynamikken af adrenalin efter en selvadministreret nasal dosis
EURneffy 2 mg, blev sammenlignet med en intramuskular dosis adrenalin pa 0,3 mg (med en sprgjte
med kanyle) administreret af sundhedspersonale. I studie EPI 17 blev SBP- og PR-responsen vurderet
som @ndringen fra baseline i lebet af 60 minutter. Responsen for systolisk blodtryk og puls i studie
EPI 17 svarede til resultaterne i studie EPI 15.

Systolisk blodtryk og puls hos voksne patienter med allergisk rhinitis (studie EPI 16 og EPI 18)

Studie EPI 16 og studie EPI 18 blev foretaget hos voksne forsegspersoner med saesonbetinget allergisk
rhinitis uden for allergisesonen. Forsggspersonerne skulle have s@sonbetinget allergisk rhinitis,
hvilket blev bekraftet med en nasal allergeneksponering (nasal allergenprovokation) under
screeningen, og de matte ikke have allergisymptomer for behandlingen. Symptomerne pé allergisk
rhinitis blev fremkaldt ved at sprajte det kendte allergen ind i forsegspersonens nasebor, hvorved der
skulle opnas en total score for nasale symptomer (TNSS) pad > 5 ud af 12 med en
kongestionskomponent pa > 2 ud af 3.

I studie EPI 16 deltog 36 forsegspersoner. I dette overkrydsningsstudie fik forsegspersonerne
adrenalin som hver af folgende:

En nasal dosis EURneffy 2 mg, uden nasal allergenprovokation (NAC).

e En nasal dosis EURneffy 2 mg, efter nasal allergenprovokation med henblik p4 at inducere
rhinitis/nasal kongestion.

e En intramuskuler dosis af adrenalin pa 0,3 mg (med en sprojte med kanyle) uden nasal
allergenprovokation.

e  En intramuskuler dosis af adrenalin pa 0,5 mg (med en sprojte med kanyle) uden nasal
allergenprovokation.

I studie EPI 16 blev SBP- og PR-responsen vurderet som en @ndring fra baseline i lobet af
60 minutter. Resultaterne var felgende:

e SBP- og PR-responsens medianvardi for EURneffy med nasal allergenprovokation steg
initialt fra baseline, mens medianresponsen var lavere end for EURnefty uden nasal
allergenprovokation 5 til 15 minutter efter dosen.

e SBP-responsens medianvardi for EURneffy med nasal allergenprovokation var initialt hejere
end SBP-responsens medianverdi for den intramuskulere injektion af adrenalin uden nasal
allergenprovokation i 20 minutter. Derefter blev SBP-responsens medianvaerdi for EURneffy



med nasal allergenprovokation sammenlignelig med responsen for injektion af adrenalin uden
nasal allergenprovokation i 60 minutter efter dosen.

e PR-responsens medianvardi for EURneffy med nasal allergenprovokation var initialt hgjere
end injektion af adrenalin uden nasal allergenprovokation i de ferste 5 minutter efter dosis,
men var derefter numerisk lavere end PR-responsens medianverdi for injektion af adrenalin
uden nasal allergenprovokation i 60 minutter efter dosis.

I studie EPI 18 deltog 43 forsegspersoner. I dette overkrydsningsstudie fik forsggspersonerne to doser
adrenalin administreret med 10 minutters mellemrum som hver af falgende:

e To nasale doser EURneffy 2 mg, (i modsatte nasebor) (hgjre/venstre) uden nasal
allergenprovokation.

e To intramuskulaere (im) doser adrenalin pa 0,3 mg (med en sprgjte med kanyle) i modsatte 1ar
(hejre/venstre) uden nasal allergenprovokation.

e To nasale doser af EURneffy 2 mg, (enten i samme nasebor (R/R) eller i modsatte naesebor
(hejre/venstre)) efter nasal allergenprovokation med henblik pé at inducere allergisk
rhinitis/nasal kongestion.

e To intramuskulaere doser af adrenalin pa 0,3 mg (med en sprgjte med kanyle) i modsatte lar
(hejre/venstre) efter nasal allergenprovokation med henblik pa at inducere allergisk
rhinitis/nasal kongestion.

I studie EPI 18 blev responsen 1 blodtryk- og puls vurderet som &ndringen fra baseline i 60 minutter.
Resultaterne var folgende:

Figur 2: Medianzendring fra baseline i systolisk blodtryk (SBP) og puls (PR) efter to doser
adrenalin administreret med 10 minutters mellemrum i hejre og venstre nzsebor (R/L) eller
hgjre og hagjre naesebor (R/R) hos patienter med allergisk rhinitis med og uden nasal
allergenprovokation (NAC) [studie EPI 18]
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Padiatrisk population

Systolisk blodtryk og puls hos peediatriske patienter med type I-allergi uden anafylaksi (studie EPI 10)

Studie EPI 10 var et studie med én arm hos padiatriske patienter med vaegt over 30 kg (aldersinterval:
8-17 ar) med type I-allergi uden anafylaksi (N=21) til vurdering af farmakokinetikken og
farmakodynamikken af adrenalin efter én nasal dosis EURneffy 2 mg. Medianandringen i systolisk
blodtryk og puls fra baseline i 60 minutter efter dosering var numerisk lavere end hos raske voksne,
som fik samme dosis EURnefty i studie EPI 15.

Det Europaiske Lagemiddelagentur har udskudt forpligtelsen til at indsende resultaterne af studier

hos en eller flere undergrupper af den paediatriske population med EURneffy til behandling af
allergiske reaktioner (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter en nasaldosis pa 2 mg EURneffy 14 den geometriske gennemsnitlige tidsprofil for adrenalin i
plasma overordnet set inden for samme omrade som efter en intramuskulaer dosis af adrenalin pa
0,3 mg (med en sprgjte med kanyle og en autoinjektor) 60 minutter efter dosis. De integrerede
farmakokinetiske parametre for adrenalin er opsummeret i tabel 2.

Tabel 2: Gennemsnit (CV %) og geometrisk gennemsnit af farmakokinetiske plasmaparametre
efter en eller to doser adrenalin (integreret analyse)

tmaks. (min) Cumax (pg/ml) AUC)ast (min*pg/ml)
Behandling N (:‘;f;’;‘;) Middelveerdi | Geo.mid- | Middelvaerdi | Geo.mid-
(CV, %) delveerdi (CV, %) delveerdi
EURneffy 2 mg, intranasalt
(administreret af 78 | 20,5(2-150) | 485 (70,6) 361 40.900 (67,5) | 32.600
sundhedspersonale)
EURneffy 2 mg, intranasalt | )15 10 o40) | 448 (67.1) 342 50365 (55.5) | 41077
(selvadministreret)
EURnefly 2 mg, intranasalt | - | o5 2 5120y | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800
(pdiatrisk)
EURnefly 2mg, to gange | 35 | 55 ¢ 150) | 1.000 (93,1 706 86.000 (77) | 66.700
(venstre/hgjre)
EURnefty 2 mg, to gange
e 0 (4-150 2(75 2 6.500 (60 69.900
(hajrchoje) 39 | 30 (4-150) 992 (75,3) 729 | 86.500 (60,5) | 69.9
Adrenalin 0,3 mgim | 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 27900 (38.7) | 26100
Adrenalin 0,3 mg im t
TEnAm B2 Mo 56 | 45 (6-180) 436 (48,8) 386 | 47.500 (32,6) | 45300
gange
EpiPen 0,3 mg 77 10 (2-45) 581 (75.,6) 447 | 31.600(39,3) | 29.200
EpiPen 0,3 mg to gange | 78 | 20 (4-360) 754 (64,7) 630 | 55.000 (47,9) | 29.200

IN: intranasalt; im: intramuskulert

Adrenalin virker hurtigt efter administration. Efter nasal administration til raske frivillige blev
adrenalin hurtigt absorberet efter bade enkeltdosering og gentagen dosering, med maksimal
plasmakoncentration efter 20-30 minutter. Hos patienter med rhinitis (kongestion og nasalt edem)
absorberes adrenalin hurtigere, og med maksimal observeret koncentration efter ca. 10 minutter.

Biotransformation

Adrenalin inaktiveres hurtigt i kroppen, hovedsagelig i leveren, af enzymerne catechol-O-
methyltransferase (COMT) og monoaminoxidase (MAO).

Elimination
En stor del af en dosis adrenalin udskilles som metabolitter i urin. Eliminationen sker hovedsageligt
via metabolisering i leveren og ved de sympatiske nerveender, med en lille meengde udskilt

uomdannet i urinen. Plasmahalveringstiden efter nasal administration er ca. 2 til 3 minutter.

Padiatrisk population
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Peediatriske patienter med type I-allergi uden anafylaksi (studie EPI 10)

Hos peadiatriske patienter med type I-allergi og vaegt over 30 kg (aldersinterval: 8 til 17 ar), der fik en
nasal enkeltdosis pa 2 mg EURneffy, var den geometriske gennemsnitlige tidsprofil for adrenalin i
plasma den samme som hos raske voksne, der fik samme dosis inden for ca. 15 minutter efter dosering
(i et andet studie), og blev derefter lidt hgjere end hos raske voksne (se pkt. 5.2, tabel 2).

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

De prakliniske data for EURneffy-formuleringen og for adrenalin viser ud fra den videnskabelige
litteratur ingen saerlig risiko for mennesker baseret pé konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet ved gentagen dosering, genotoksicitet, karcinogent potentiale eller
reproduktions- og udviklingstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Liste over hjzlpestoffer

Natriumchlorid

Dodecylmaltosid

Dinatriumedetat

Benzalkoniumchlorid

Natriummetabisulfit (E 223)

Saltsyre, koncentreret (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

30 méneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Der er ingen sarlige opbevaringsbetingelser for dette leegemiddel.

Hvis nasesprayen utilsigtet nedfryses, vil den ikke fungere. Lad n@sesprayen opte mindst en time.
Brug den ikke, hvis indholdet stadig er frosset eller ikke er fuldsteendig opteet. Frysning pévirker ikke
produktets holdbarhed.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelse

Hetteglas af type I-glas, der er lukket med en gra brombutylgummiprop og derefter monteret i en
enkeltdosis sprayanordning. Anordningen er en ikke-tryksat dispenser, som leverer en enkelt dosis

nasespray.

Pakningssterrelse: Pakning med to enkeltdosis naesespray
Pakning med 1 enkeltdosis nasespray

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Brugsanvisning
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A: Ved administration skal nasesprayen fjernes fra emballagen ved at 4bne emballagen (se figur

1A).
oa W
(Figur 1A)
B: Hold nasesprayen med tommelfingeren mod stemplets bund og en finger pa hver side af

dysen (se figur 1B).

e Undga at trackke 1 stemplet eller trykke det ind.
o Test ikke ved at spraye pa forhand. Hver nasespray indeholder kun én dosis.

(figur 1B)
C: Far spidsen af naesesprayen ind i et naesebor, indtil fingrene rerer nasen (se figur 1C).

e Hold dysen lige ind i nasen, rettet mod panden.
e Ret ikke nasesprayen mod nasens inderste eller yderste veeg.

(Figur 1C)

D: Tryk stemplet op med et fast tryk, til det giver efter og sprejter ind i naeseboret (se figur 1D).

(Figur 1D)

Undgé:

Ret ikke naesesprayen mod nasens inderste eller yderste vag.
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Seg omgéende akut laegehjelp for tet overvagning af den anafylaktiske episode og eventuel yderligere
behandling.

Hvis symptomerne fortsat bliver verre eller gentager sig efter ca. 10 minutter, eller hvis der er fejl ved
indgivelsen, sa brug en ny EURneffy-nasespray til at give endnu en dosis i samme nasebor som den
forste dosis, og seg akut legehjaelp.

Hvis nasesprayen utilsigtet nedfryses, vil den ikke fungere. Lad neesesprayen opte mindst en time.
Brug den ikke, hvis indholdet stadig er frosset eller ikke er fuldsteendig opteet. Frysning pévirker ikke
produktets holdbarhed.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

ALK-Abelld A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Horsholm

Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 22. august 2024

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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BILAG 11

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmark

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette l&egemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD-listen), som fastsat i artikel 107e, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal indsende den ferste PSUR for dette produkt senest
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgér af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP'en.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pd anmodning fra Det Europeiske Legemiddelagentur
e nér risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfore en vaesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (i legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden EURneffy markedsfores i de enkelte medlemsstater, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen indgé aftale med den nationale kompetente myndighed om indholdet og
formatet af uddannelsesprogrammet, herunder kommunikationsmedier, distributionsméder og
eventuelle andre aspekter.

Uddannelsesprogrammet har til formal at forebygge misbrug af leegemidlet i nedsituationer.

I hver medlemsstat, hvor EURneffy markedsferes, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen

sikre, at alle patienter/omsorgsgivere, der forventes at ordinere, udlevere eller blive behandlet med
EURnefty, har adgang til/far udleveret folgende informationspakke:
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e Uddannelsesmateriale til leeger
e Patientinformationspakke

Uddannelsesmateriale til leeger:
e Produktresuméet
e Traeningsanordninger
e Treningsmateriale (treningsvideoer) for sundhedspersonale

O

O O O O O O

o O

Treningsenhed, der skal give fortrolighed med at bruge EURneffy

Indikationer, som EURneffy anvendes til

Detaljeret beskrivelse af fremgangsmaden ved administration af EURnefty
Vigtigheden af at soge legehjelp i forbindelse med brug af EURneffy

Relevant information om EURneffy enkeltdosisenheden og hvordan den bruges
Instruktioner om korrekt héndtering af EURneffy-enheden

Nedvendigheden af altid at have en ekstra enhed pa sig for det tilfaelde, at der er
behov for en ekstra dosis

Neadvendigheden af at sgge akut leegehjelp

Patientens forberedelse til proceduren og efterfelgende monitorering
Handtering af tidlige tegn og symptomer pa udvalgte sikkerhedsproblemer, dvs. svaer
allergisk reaktion/anafylaksi

Uddannelsespakke til patienter/omsorgsgiver:
e Indlegsseddel
e Treningsudstyr, der efter behov udleveres af laegen
e Digital informationsbrochure/videoer for patienter/omsorgsgivere:

O

Indikation, ved hvilken EURneffy skal anvendes, herunder handleplan ved
anafylaksi/sveer allergisk reaktion

Information om, hvordan man identificerer en alvorlig allergisk reaktion
Beskrivelse af den korrekte brug af EURneffy og nedvendigheden af at sage akut
leegehjeelp ved brug af EURneffy

Detaljeret beskrivelse af metoderne til selvadministration af EURneffy
Beskrivelse af den bedste fremgangsmade, hvis en ekstra dosis er nedvendig
Nedvendigheden af altid at have en ekstra enhed pa sig for det tilfeelde, at der er
behov for en ekstra dosis

Overvagning og vejledning i, hvad der geres efter brug af EURneffy
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA KARTONEN

YDRE KARTON

1.

LAGEMIDLETS NAVN

EURnefty, nesespray, 2 mg, oplesning, i enkeltdosisbeholder
adrenalin

2.

ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enkeltdosisbeholder afgiver 2 mg adrenalin i 100 mikroliter.

3.

LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder natriummetabisulfit og benzalkoniumchlorid

4.

LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Nasespray, oplesning

2 enkeltdosis nasespray
1 enkeltdosis naesespray

5.

ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til brug i naesen (nasal brug).
Engangsbrug
Lees indleegssedlen inden brug

QR-kode + eurneffy.eu
Scan for yderligere information

6.

SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern, som ikke er tilsigtede brugere.

7.

EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Seg omgéende akut legehjelp for tet overvigning af den anafylaktiske episode og eventuel yderligere
behandling.

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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EURneffy, 2 mg

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINIMUMSOPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA BLISTER ELLER STRIPS

BAKKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

EURneffy, 2 mg
naesespray, oplesning, i enkeltdosisbeholder
adrenalin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

ALK-Abell6 A/S

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET

Kun til brug i naesen (nasal brug).
Engangsbrug.

Lées indlagssedlen inden brug.

QR-kode + eurneffy.eu
Yderligere information
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

NASESPRAY

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

EURneftfy, 2 mg, nesespray
adrenalin
Kun til brug i n@sen (nasal brug)

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Engangsbrug

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2 mg

6. ANDET
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Brugsanvisning, som er indeholdt i blisterpakningen

Brugsanvisning
EURneffy® nesespray 2 mg, oplesning, i enkeltdosisbeholder
adrenalin

Inden du fér brug for EURneffy, skal du have sat dig grundigt ind i produktet, herunder hvornar og
hvordan det skal bruges.
EURneffy 2 mg naesespray

EURneffy 2 mg nasespray:

N6 Dyse/spids

Stempel

Vent med at folge disse anvisninger, til du er klar til at bruge produktet.

Tag EURneffy 2 mg naesespray ud af emballagen.
Trak i emballagen, s& den abner, og udtag EURneffy 2 mg nasespray.

Hold naesesprayen som vist.
Hold naesesprayen med tommelfingeren pa stemplets bund og en finger pa
hver side af dysen.
e Undga at traekke i stemplet eller trykke det ind
o Testikke ved at spraye pa forhind. Hver naesespray indeholder
kun én dosis.

For spidsen af nasesprayen ind i et nzesebor, indtil fingrene rerer nasen.
Hold dysen lige ind i nasen, rettet mod panden.
Ret ikke nasesprayen mod nasens inderste eller yderste vag.
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Tryk stemplet op med et fast tryk, til det giver efter og sprejter ind i
naseboret.

Ret ikke nzesesprayen mod naesens inderste eller yderste vaeg.

O Seg leegehjaelp i nedsituationer

Seg omgéende akut laegehjelp for tet overvagning af den anafylaktiske episode og eventuel yderligere
behandling.

0 Overvag patientens symptomer

Hvis symptomerne fortsat bliver verre eller gentager sig efter ca. 10 minutter, eller hvis der opstar en
doseringsfejl, sa brug en ny EURneffy naesespray til at give endnu en dosis i SAMME nasebor som
den forste dosis, og sog akut legehjelp.

Om ngdvendigt kan du leegge dig ned med fedderne haevet. Hvis dette giver dig &ndened, skal du sette

dig op. Bevidstlgse patienter anbringes i aflast sideleje. Hvis symptomerne ikke forsvinder, bar du om
muligt blive sammen med en anden person, indtil laegehjaelpen kommer.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

EURneffy nasespray 2 mg, oplesning, i enkeltdosisbeholder
adrenalin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EURnefty
hvordan de skal bruge EURnefty.

Bivirkninger

Sadan opbevarer du EURneffy

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR S e

1. Virkning og anvendelse

EURneffy indeholder det aktive stof adrenalin (epinefrin), som er et adrenergt laegemiddel (et
leegemiddel, der pavirker det sympatiske nervesystem, som er den del af nervesystemet, der oger
hjerterytmen, blodtrykket, vejrtrekningen og pupillernes storrelse).

EURneffy anvendes hos voksne og bern med legemsvagt over 30 kg til akut behandling af allergiske
reaktioner, herunder anafylaksi, dvs. allergiske reaktioner, der er pludselige, alvorlige og til tider
livstruende, over for insektstik eller -bid, fadevarer, l&gemidler og andre allergiforarsagende stoffer
(allergener) samt anafylaksi af ukendt arsag (idiopatisk anafylaksi) og motionsforarsaget anafylaksi.
EURnefty er bestemt til gjeblikkelig selvadministration af en person (eller gives til en person af en
omsorgsgiver eller sundhedspersonale), som tidligere har haft eller har risiko for en alvorlig allergisk
reaktion, der kan fore til anafylaktisk shock.

Det aktive stof i EURneffy, adrenalin, er et naturligt forekommende hormon, der frigives af kroppen
som reaktion pa stress. Det virker direkte pa hjerte-kar-systemet og vejtrakningssystemet, idet det
standser de mulige livstruende virkninger af en alvorlig allergisk reaktion, der kan fore til anafylaktisk
shock. Ved akutte allergiske reaktioner forbedrer det blodtrykket, hjertefunktionen og vejrtrekningen
og mindsker haevelsen af vaevet.

EURneffy er en akutbehandling, men du skal omgaende sege akut lagehjelp for taet overvagning af
den anafylaktiske episode og eventuel yderligere behandling. Fortel altid dine venner og din familie,
at du har EURneffy pa dig (se afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler").

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EURneffy

Brug ikke EURneffy
Der er ingen kendt grund til, at nogen skal afholde sig fra at bruge EURneffy ved akut allergi.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Du, eller andre, der kan fa brug for at give EURneffy til dig (f.eks. en foralder, omsorgsgiver eller
leerer), bar ngje instrueres af laegen eller sygeplejersken i, hvordan og hvornar EURneffy bruges
korrekt (se brugsanvisningen i afsnit 3 "Sadan bruger du EURneffy").

Symptomer, der tyder pé et begyndende anafylaktisk shock, optreeder inden for minutter efter
eksponering for allergenet og bestar i hudklee, haevet udsleet (sdsom nzldefeber), radmen, haevelse af
leeber, svaelg, tunge, haender og fadder, hvaesende vejrtreekning, haeshed, andened, kvalme, opkastning,
mavekramper og undertiden tab af bevidsthed, angst, hurtig puls, anfald, diarré og tab af kontrol med
vandladningen. Brug EURneffy ved de ferste tegn eller symptomer pa en sver allergisk reaktion.

Symptomerne pé anafylaksi kan gentage sig inden for 72 timer efter den forste episode, selv uden ny
eksponering for det allergen, der udleste den allergiske reaktion.

Du skal veaere helt sikker pé, at du forstar grunden til, at du har faet ordineret EURnefty. Du skal vare
helt sikker pa, at du praecis ved, hvordan og hvornar du skal bruge EURneffy. Forklar, hvordan
EURneftfy skal bruges, til din familie og dine omsorgspersoner, kolleger eller lerere. De behgver vide,
hvordan de skal bruge legemidlet, for du f&r en anafylaktisk reaktion.

Hyvis du er i risiko for en alvorlig allergisk reaktion, skal du altid have EURneffy pa dig.
Patienter med en sygehistorie om eller kendt risiko for en alvorlig allergisk reaktion, der kan fore til
anafylaktisk shock, skal have hurtig adgang til EURneffy.

Hvis du har astma, kan du have eaget risiko for en alvorlig allergisk reaktion.

Alle, der har en episode med anafylaksi, ber kontakte deres lage om at blive testet for stoffer, de matte
vere allergiske over for, sé de ngje kan undgé dem i fremtiden. Var opmerksom p4, at allergi over for
ét stof kan fore til allergi over for en reekke beslegtede stoffer.

Befolkningsgrupper med forhgjet risiko for bivirkninger ved brug af adrenalin
Du kan have forhgjet risiko for at udvikle bivirkninger med EURneffy, hvis du:
- har hjerte-kar-sygdom (kardiovaskulaer sygdom)
- har forhgjet tryk i gjnene
- har nedsat nyrefunktion
- har forsterret blerehalskirtel (prostatahyperplasi, en godartet tilstand, hvor overvakst af
prostatavev presser mod urinreret og bleeren og blokerer uringennemstremningen)
- har hejt kalciumniveau i blodet (hyperkalceemi)
- har lavt kaliumindhold i blodet (hypokalieemi)
- har Parkinsons sygdom
- har overaktiv skjoldbruskkirtel (hyperthyreoidisme)
- har forhgjet blodtryk (hypertension)
- har sukkersyge (diabetes)
- er &ldre
- er gravid (se afsnit 2 Graviditet, amning og frugtbarhed).

Kontakt leegen, hvis nogen af ovennavnte tilstande galder for dig, eller hvis du ikke er sikker.

Beorn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til bern under 30 kg. Sikkerheden og virkningen af dette leegemiddel
er ukendt hos bern med legemsvagt under 30 kg.

Andre legemidler og EURneffy
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Dette er serlig vigtigt, hvis du tager nogen af felgende laegemidler, da de kan nedsatte virkningen af
adrenalin:

e Alfa- eller beta-blokerende laegemidler, f.eks. propranolol.
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e Lagemidler, der modvirker de blodtryksforhgjende virkninger af adrenalin (karudvidende
stoffer eller alfa-adrenerge blokkere, f.eks. phentolamin).

Du skal ogsé fortelle det til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af folgende
leegemidler, da de kan oge risikoen for bivirkninger ved adrenalin:

e Lagemidler, der kan gere hjertet folsomt over for abnorm eller uregelmaessig hjerterytme
(arytmier), sdsom digoxin og kviksglvholdige diuretika (laegemidler, der ager
urinproduktionen, og som hovedsagelig virker pa transporten af natrium) (f.eks.
chlormerodrin, merbaphen, mersalylsyre, merallurid, mercaptomerin, mercurophyllin,
merethoxyllin procain) samt quinidin.

e Midler mod depression sdsom tricykliske antidepressiva, f.eks. imipramin, og
monoaminoxidaseheemmere (MAO-he&mmere) (f.eks. isocarboxazid, phenelzin, selegilin og
tranylcypromin).

e Lagemidler til behandling af Parkinsons sygdom sédsom catechol-O-
methyltransferasehemmere (COMT-hammere) (f.eks. entacapon, tolcapon, carbidopa-
levodopa-entacapon, opicapon) samt levodopa.

Lagemidler mod skjoldbruskkirtelsygdomme sdsom levothyroxin.

Lagemidler, der letter vejrtrackningen, og som anvendes mod astma (teofyllin).

Lagemidler, der anvendes ved fedselsveer (oxytocin).

Laegemidler til behandling af allergi sdsom diphenhydramin og chlorpheniramin

(antihistaminer).

e Lagemidler, der virker pa nervesystemet (parasympatolytika) (f.eks. atropin, cyclopentolat,
homatropin, hyoscin, tropicamid).

Patienter med sukkersyge bar fa overvaget deres blodsukker ngje efter brug af EURneffy, da adrenalin
kan nedsette den mangde insulin, kroppen producerer, og dermed oge blodsukkeret.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge legen eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette leegemiddel.

Der er begranset erfaring med anvendelse af adrenalin under graviditet. Hvis du er gravid, skal du
ikke tove med at bruge EURneffy i en akut situation, da dit eget og dit barns liv kan vere i fare. Droft
dette med din laege, hvis du er gravid.

Den mengde EURneffy, der overferes ved amning, forventes at veere meget lav. Til akut behandling
af anafylaksi ber EURneffy anvendes hos ammende kvinder p&4 samme méde som til patienter, der
ikke ammer.

EURneffy sammen med alkohol
Forteel leegen, hvis du drikker alkohol, da dette kan ege bivirkningerne af adrenalin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner. Du mé
ikke fore motorkeretej, hvis du har en anafylaktisk reaktion.

EURneffy indeholder natriummetabisulfit og benzalkoniumchlorid

EURneffy indeholder natriummetabisulfit (E 223), som kan forérsage alvorlige allergiske reaktioner

(overfelsomhed) eller vejrtraekningsbesveer (bronchospasme).

Dette legemiddel indeholder 0,04 mg benzalkoniumchlorid i hver dosis. Benzalkoniumchlorid kan
forarsage irritation eller havelse inde i nasen, iser hvis det anvendes gentagne gange.

3. Sadan bruger du EURnefty.
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Brug altid EURneffy nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvornér du skal have EURneffy pa dig

Du skal altid have EURneffy pa dig eller i neerheden med henblik pé akut allergi. Hav altid mindst to
pakninger med EURneffy pa dig for det tilfzelde, at der er behov for endnu en dosis pa grund af en fejl
i indtagelsen af l&egemidlet eller utilstreekkelig virkning af den forste dosis.

Fortzal altid dine venner og din familie, at du har EURneffy pa dig.

Dosis

Den anbefalede dosis til patienter med legemsvagt over 30 kg er en enkeltdosis EURneffy nasespray,
der giver 2 mg adrenalin. Den maksimale dosis adrenalin til akut behandling af allergiske reaktioner er
4 mg, taget som to separate enkeltdosis nasespray.

Brug til bern

Den anbefalede dosis til patienter med legemsvaegt over 30 kg er en enkelt dosis i nasen (nasal dosis)
pa 2 mg adrenalin. Den maksimale dosis, der ma gives, er 4 mg, taget som to separate enkeltdosis
nasespray.

Administrationsmetode

EURneffy mé kun indgives i nesen (nasalt). EURneffy er en brugsklar enkeltdosis nasespray, der ved
aktivering afgiver hele indholdet (2 mg). Du kan bruge EURneffy, selv om du er forkelet eller har
forstoppet nase.

Tryk ikke pa stemplet, for du indsatter EURneffy naesespray i et nasebor, ellers vil enkeltdosen ga til
spilde for brug.

EURneffy mé kun gives som nasespray i et naesebor. Sprejt ikke EURnefty ind i gjne eller mund.
Folg brugsanvisningen neje for at anvende EURnefty korrekt.

Hvis du bemarker tegn pé en akut allergisk reaktion, skal du straks bruge EURneffy (se afsnit 2
Adbvarsler og forsigtighedsregler). Sag omgéende akut leegehjlp for taet overvigning af den
anafylaktiske episode og eventuel yderligere behandling. Ideelt foretages doseringen ved at bruge den
dominerende hénd til at holde sprayen og dosere i naseboret i samme side (f.eks. hegjre hand til hejre
nasebor, eller venstre hand til venstre nasebor).

Nogle gange er en enkelt dosis EURneffy ikke tilstraeekkelig til helt at modvirke virkningerne af en
alvorlig allergisk reaktion. Hvis dine symptomer ikke er blevet bedre eller er blevet verre inden for ca.
10 minutter efter brug af den forste EURnefty nasespray, skal enten du eller den person, der er
sammen med dig, indgive endnu en EURneffy nasespray i samme nasebor ligesom den forste dosis.
Nedenstaende brugsanvisning skal felges.

Brugsanvisning

Inden du far brug for EURneffy, skal du have sat dig grundigt ind i produktet, herunder hvornar og
hvordan det skal bruges.

EURneffy 2 mg nasespray

EURneffy 2 mg nzsespray:
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N Dyse/spids

Stempel

Vent med at folge disse anvisninger, til du er klar til at bruge produktet.

Tag EURneffy 2 mg naesespray ud af emballagen.
Traek i emballagen, s den abner, og udtag EURneffy 2 mg neasespray.

Hold naesesprayen som vist.
Hold nasesprayen med tommelfingeren pa stemplets bund og en finger pa hver
side af dysen.
e Undga at traekke i stemplet eller trykke det ind
e Test ikke ved at spraye pa forhind. Hver naesespray indeholder
kun én dosis.

For spidsen af naesesprayen ind i et nzesebor, indtil fingrene rerer naesen.

Hold dysen lige ind i nasen, rettet mod panden. Ret ikke nasesprayen mod
naesens inderste eller yderste vaeg.
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Tryk stemplet op med et fast tryk, til det giver efter og sprejter ind i
naseboret.

Ret ikke nzsesprayen mod naesens inderste eller yderste veg.

Seg omgaende laegehjaelp efter brug.
Seg omgéende akut legehjelp for tet overvigning af den anafylaktiske episode og eventuel yderligere
behandling.

Overvigning af patientens symptomer

« ) Hvis symptomerne fortsat bliver verre eller gentager sig efter ca. 10 minutter, eller
hvis der opstér en doseringsfejl, s& brug en ny EURneffy neesespray til at give endnu
en dosis i SAMME nesebor som den ferste dosis, og seg akut legehjelp.

Om nedvendigt kan du leegge dig ned med fedderne haevet. Hvis dette giver dig &ndened, skal du sette
dig op. Bevidstlese patienter ber anbringes i aflast sideleje for at undga kveelning. Hvis symptomerne
ikke forsvinder, ber du om muligt blive sammen med en anden person, indtil leegehjaelpen kommer.

Hvis du har brugt for meget EURneffy

I tilfzelde af en overdosis adrenalin skal der altid sgges omgaende laegehjlp.

Overdosis kan forarsage en pludselig blodtryksstigning (med symptomer som hovedpine eller
svimmelhed), bledning i hjernevaev, kraftige hjerteslag, der kan vere hurtige eller uregelmeessige
(palpitationer), nedsat blodgennemstremning og ophobning af vaske i lungerne (med symptomer som
vejrtrekningsbesvear). Du vil skulle overvages.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortael det til legen eller apotekspersonalet, hvis en eller flere af folgende bivirkninger opstér eller
bliver verre.

Falgende bivirkninger er forbundet med brugen af EURneffy nasespray:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer):

- Ubehag i naesen
- Hovedpine
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- Uro
- Irritation i sveelget

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Blodtryksstigning

- Kraftige hjerteslag, der kan vere hurtige eller uregelmaessige (palpitationer)

- Lebende nese (rhinorré)

- Angst

- Neaseodem (kloe og brendende smerte i naesen. Nasen foles opsvulmet, varm og red)
- Neasesmerter (rhinalgi)

- Forhgjet puls

- Stoppet nase

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Svimmelhed

- Qget tareflad

- Rysten (tremor)

- Smerter i tungen, den blede gane, svalgets side- og bagveg og mandlerne (orofaryngeale
smerter)

- Kvalme

- Irritation eller beteendelse i nasen (nasal pruritus).

- Folelseslashed og prikkende eller stikkende fornemmelse i nasen (intranasal parastesi)

- Nysen

- Ubehag i nasebihulerne (naesetillukning og -blokering, naeseflad, der er tyk, uklar og farvet, og
ansigtssmerter eller trykken)

- Folelsesloshed, snurren og prikken i munden eller pd bagveggen af svaelget (oral parastesi)

- Folelseslashed, snurren, prikken og stikken (parestesi)

- Savlen (salival hypersekretion)

- Tandpine

- Ubehag fra hovedet

- Naseteorhed (nasal terhed)

- Betandelse i slimhinden i nesehulen

- Irritation af gummer og mund (gingivalt ubehag)

- (get energi

- Traethed

- Varmefornemmelse

- Forhgjet legemstemperatur

- Svimmelhedsfolelse (presynkope)

- Eufori

- Nervgsitet

- Klee

- Neasebladning (epistaxis)

- Ubehag i brystet.

Indberetning af bivirkninger

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Sadan opbevarer du EURneffy

Opbevar dette laegemiddel utilgaengeligt for bern, medmindre de er tilsigtede brugere.
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Dette legemiddel ma ikke anvendes efter den udlebsdato, der er angivet pa nasesprayens etiket efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Hvis nasesprayen utilsigtet nedfryses, vil den ikke fungere. Lad neesesprayen tg op i mindst en time.
Brug den ikke, hvis indholdet stadig er frosset eller ikke er fuldsteendig opteet. Frysning pavirker ikke
produktets holdbarhed.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet. Sperg apotekspersonalet, hvordan
du skal bortskaffe laegemiddelrester. Dette vil medvirke til at skane miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EURneffy indeholder:

- Det aktive stof er adrenalin (epinefrin). Hver dosis na@sespray oplegsning afgiver 2 mg adrenalin i
100 pl.

- De ovrige ingredienser er natriumchlorid, dodecylmaltosid, dinatriumedetat,
benzalkoniumchlorid, natriummetabisulfit (E 223), saltsyre, koncentreret (til pH-justering),
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektioner (se afsnit 2. EURnefty indeholder
natriummetabisulfit og benzalkoniumchlorid).

Udseende og pakningsstorrelser
EURneffy 2 mg nasespray, oplesning, i enkeltdosisbeholder, er en ikke-tryksat beholder, der afgiver
en enkeltdosis spray, der indeholder det aktive stof i en klar og farveles til lysered-brunlig oplesning.

EURneffy fas i pakninger indeholdende 1 eller 2 enkeltdosis naesespray.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
ALK-Abell6 A/S

Bage All¢ 6-8

2970 Horsholm

Danmark

Fremstiller
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmark

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel/Tel: +32 (0)28990835 Tel: + 45 45747576
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
ALK-Abelld A/S ALK-Abell6 A/S

Ten.: +45 45747576 Tel/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-Abell6 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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret

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-Abelld 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



Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.cu.
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