LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EURnefty 2 mg nenédsumute, liuos, kerta-annospakkaus

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 2 milligrammaa adrenaliinia (epinefriini) 100 mikrolitraa kohden

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Bentsalkoniumkloridi 40 mikrogrammaa kerta-annospakkausta kohti.
Natriummetabisulfiitti 5 mikrogrammaa kerta-annospakkausta kohti.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos
Liuos on kirkasta ja véritonti tai vaaleanpunaisen ruskehtavaa.

Liuos, jonka pH on 3,0-5,5, ja osmolaalisuus 325-560 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

EURneffy on tarkoitettu hydnteisen pistosten tai puremien, ruoka-aineiden, ldkevalmisteiden ja
muiden allergeenien aiheuttamien allergisten reaktioiden (anafylaksian) seké idiopaattisen
anafylaksian tai rasitusanafylaksian ensihoitoon. Hoito on tarkoitettu aikuisille ja lapsille, joiden paino
on > 30 kg.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Tama ladkevalmiste on annettava vakavan tyypin I allergisen reaktion ensimmaisen oireen
ilmaantuessa.

Suositeltu aloitusannos on 2 milligramman kerta-annos adrenaliinia nenéén annosteltuna.

Potilasta on neuvottava hakeutumaan vélittomasti kiireelliseen sairaanhoitoon anafylaktisen reaktion
tarkkaa seurantaa ja mahdollisesti tarvittavaa jatkohoitoa varten.

Jos hoito ei ole tehonnut noin 10 minuutin kuluttua sen aloittamisesta tai jos oireet pahenevat tai
ilmaantuvat uudelleen ensimmaéisen hoidon jalkeen, on annettava toinen annos samaan sieraimeen
kiireellisen ensihoidon lisdksi. Enimmaéisannos on 4 mg (kaksi annosta), ellei 144kari ohjeista
antamaan lisdannoksia. On suositeltavaa, ettd potilaat pitdvat aina mukanaan kaksi nendsumutetta
voimakkaan allergisen reaktion varalta.

ldkkddt henkilot
Farmakokineettisid tietoja ei ole saatavilla vaiheesta sen jdlkeen, kun adrenaliinia on annosteltu 65-
vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille. Annostusta ei tarvitse muuttaa.



Pediatriset potilaat

Suositeltu annostus lapsille, joiden paino on > 30 kg, on sama kuin aikuisilla.

EURneffyn turvallisuutta ja tehoa alle 30 kg:n painoisten lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei
ole saatavilla.

Antotapa

Kéytettdviksi ainoastaan nendén.

Tédma ladkevalmiste on kédyttdvalmis nendsumute, livos kerta-annospakkauksessa. Se annostelee koko
annoksen kerralla aktivoinnin yhteydessd. Nendsumutetta ei saa sumuttaa etukéteen nenén
ulkopuolella, eiké sitd saa sumuttaa silmiin tai suuhun.

Tédma ladkevalmiste on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten, ja se on hévitettidva ja korvattava
uudella valittomasti kdyton jalkeen, koska se sisdltdd vain yhden annoksen.

Annostusohjeet

Potilaita ja heitd hoitavia henkilditd on neuvottava lukemaan huolellisesti pakkausselosteessa olevat
kayttoohjeet, joissa neuvotaan tarkkaan tdimén lddkevalmisteen asianmukaisesta annostelusta (ks.
kohta 4.4).

Potilaalle/potilasta hoitavalle henkildlle on neuvottava, ettd ensihoitoon on hakeuduttava valittomasti,
jotta anafylaktista reaktiota voidaan seurata tarkasti ja antaa tarvittaessa jatkohoitoa.

e Jos oireet pahenevat tai ne uusiutuvat noin 10 minuutin kuluttua tai jos on syyta epailla
annostelussa tapahtunutta virhettd, samaan sieraimeen on annosteltava toinen annos
nendsumutetta.

e Jos tarvitaan toinen annos mutta sitd ei ole saatavilla, on hakeuduttava valittomasti
ensihoitoon.

e Potilaiden pitdisi olla mieluiten makuuasennossa ja pidettdva jalat koholla, mutta kaytava
istuma-asentoon, jos heilld on hengitysvaikeuksia. Tajuttomat potilaat on asetettava
kylkiasentoon.

Taydelliset ohjeet lddkkeen kaytostd, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Potilaille annettavat ohjeet lddkkeen madrddmisen yhteydessa

Tété ladkevalmistetta méadraavin ladkérin on asianmukaisin keinoin varmistettava, ettd potilas
ymmértdd nendsumutteen kiyttdaiheen ja kéyton perusteellisesti. Ladkérin on kéytéva lapi
nendsumutetta koskeva pakkausseloste ja kdyttoohjeet yhdessa potilaan kanssa. Kaikille potilaille,
joille madratidn tata ladkevalmistetta, on annettava selkeét ohjeet siitd, miten ja milloin valmistetta
kaytetiédn (ks. kohta 4.2). On erittédin suositeltavaa myds valistaa potilaan kanssa vélittomaésti
tekemisissé olevia henkilditd (esim. vanhemmat, potilasta hoitavat henkil6t, opettajat) timén lddkkeen
asianmukaisesta kaytostd, jos hitétilanteessa tarvitaan tukea.

Alle 12-vuotiaiden lasten ollessa kyseessd huoltajan on annosteltava EURneftyi tai varmistettava, ettd
lapselle on annettu asianmukaiset ohjeet EURneffyn kayttod varten ja ettd lapsi on tiaysin kykeneva
annostelemaan siti itse.

Tatd ladkevalmistetta voivat kdyttdd myds potilaat, joilla on nuhaan tai nenin tukkoisuuteen liittyvid
oireita. Télloin farmakokineettinen profiili voi kuitenkin olla erilainen (ks. kohta 5.2).



Anafylaksiaa koskevat varoitukset potilaille

Potilaita on ohjeistettava tunnistamaan systeemisten allergisten reaktioiden ja anafylaksian oireet, joita
voi ilmaantua muutaman minuutin kuluessa altistumisesta. N4itd voivat olla punoitus, ahdistus,
pyortyminen, takykardia, heikko syke tai syke ei tunnu tunnusteltaessa ja siihen liittyva verenpaineen
lasku, kouristukset, oksentelu, ripuli ja vatsakrampit, tahaton virtsarakon tyhjentyminen, hengityksen
vinkuminen, kurkunpéin kouristuksesta johtuva hengenahdistus, kutina, ihottumat, nokkosihottuma tai
angioedeema. Potilailla, joilla on astma, voi olla suurentunut vaikean anafylaktisen reaktion riski.

Adrenaliinia suositellaan kdytettdvaksi anafylaksiaan johtavien vakavien allergiaoireiden
ensimmaisten merkkien tai oireiden ilmaantuessa. Potilaita on ohjeistettava pitdimééin aina adrenaliinia
mukanaan #killisten ja vakavien allergiaoireiden varalta.

Potilaalle/potilasta hoitavalle henkildlle on tiedotettava mahdollisesti ilmaantuvasta kaksivaiheisesta
anafylaksiasta, jolle on ominaista oireiden hdvidminen alussa ja niiden toistuminen muutama tunti
myO6hemmin. Potilasta on kehotettava hakeutumaan aina 1ddkariin valittomaésti vakavan allergisen
reaktion jdlkeen.

Potilaat, joihin kohdistuu tavallista suurempia adrenaliinin kayttoon liittyvid riskeji

Adrimmiisti varovaisuutta on noudatettava silloin, kun adrenaliinia annetaan sydinsairaudesta
karsiville potilaille.

Adrenaliinin kayttod sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, jotka saattavat lisétd rytmihéiriiden riskid,
kuten digoksiini, elohopeaa sisdltdvit diureetit tai kinidiini, ei yleensa suositella (ks. kohta 4.5).
Adrenaliini voi aiheuttaa rasitusrintakipua potilailla, joilla on sepelvaltimon vajaatoiminta.

Adrenaliinin antoon liittyy haittavaikutusten riski potilailla, joilla on korkea silménpaine, vaikea
munuaisten vajaatoiminta, eturauhasen residuaalivirtsaa aiheuttava kasvain, hyperkalsemia tai
hypokalemia. Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla adrenaliiniin voi liittyd Parkinsonin taudin
oireiden, kuten jiykkyyden ja vapinan, hetkellistd pahenemista.

Henkil6illd, joilla on kilpirauhasen liikatoiminta, sydédn- ja verisuonitauti, kohonnut verenpaine tai
diabetes, vanhuksilla seké raskaana olevilla naisilla voi olla suurempi riski saada haittavaikutuksia
adrenaliinin annon jédlkeen (ks. kohdat 4.6 ja 4.8).

Tallaisille potilaille ja/tai muille henkiloille, jotka voivat antaa titd 144kettd vakavasta allergiasta tai
anafylaksiasta kérsiville potilaalle, on annettava tarkat ohjeet siiti, misséd olosuhteissa tété elintirkeda

ladkevalmistetta on kdytettava.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Bentsalkoniumkloridi
Téma ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa drsytysté tai turvotusta nenén sisélla,
erityisesti jos sitd kdytetdan pitkaan.

Natriummetabisulfiitti
Téma ladke sisdltdd metabisulfiittia, joka saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia

yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Adrenaliini ja muut lddkevalmisteet

Varovaisuutta on noudatettava, jos potilas saa lddkkeitd, jotka voivat lisdtd syddmen rytmihdirigita,
kuten digoksiinia, elohopeaa sisiltivid diureetteja (esim. klormerodriini, merbafeeni, mersalyylihappo,
meralluridi, merkaptomeriini, merkurofylliini, meretoksylliiniprokaiini) tai kinidiinia.

Adrenaliinin vaikutuksia voivat voimistaa trisykliset masennusldikkeet (esim. imipramiini) ja
monoamiinioksidaasiestdjat (MAO-estdjat) (esim. isokarboksatsidi, feneltsiini, selegiliini,
tranyylisypromiini) ja katekoli-O-metyylitransferaasiestdjat (COMT-estdjat) (esim. entakaponi,
tolkaponi, karbidopa-levodopa-entakaponi, opikaponi), kilpirauhashormonit, teofylliini, oksitosiini,
parasympatolyytit (esim. atropiini, syklopentolaatti, homatropiini, hyoskiini, tropikamidi), tietyt
antihistamiinit (difenhydramiini, kloorifeniramiini), levodopa ja alkoholi.

Verenpainetta kohottavat adrenaliinin vaikutukset

Adrenaliinin aiheuttamia verenpainetta kohottavia vaikutuksia voidaan torjua nopeasti vaikuttavilla
verisuonia laajentavilla aineilla tai beetasalpaajilla, kuten fentolamiinilla.

Adrenaliini ja insuliini

Adrenaliini estdd insuliinin eritysti ja nostaa siten veren glukoosipitoisuutta. Adrenaliini ei
todennékdisesti vaikuta veren glukoosipitoisuuteen pysyvisti, kun sitd annetaan akuutissa
hététapauksessa. Adrenaliinia saavien diabeetikoiden kohdalla voi kuitenkin olla tarpeen nostaa
insuliinin tai suun kautta otettavien veren sokeripitoisuutta alentavien ldékevalmisteiden annosta.

Adrenaliini ja beetasalpaajaladkkeet

Adrenaliinin beeta-stimuloiva vaikutus voidaan estidd antamalla samanaikaisesti beetasalpaajia, kuten
propanololia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

EURneffyn vaikutusta raskaana oleviin naisiin ei tunneta.

Kohtalaisen laajat tiedot (300—1 000 raskaudesta) eivét viittaa siihen, ettd adrenaliinilla olisi
epamuodostumia aiheuttavaa tai fetaalista/neonataalista toksisuutta. Vaikka endogeeninen aine ja sen
pitoisuus veressd ovat normaaleissa fysiologisissa rajoissa, adrenaliini nostaa verenpainetta ja syketta,
mik& voi vaikuttaa sikioon.

Eldinkokeissa ei ole osoitettu lisddntymiselle vaarallisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Tédmaén ladkkeen kayttod raskauden aikana voidaan tarvittaessa harkita.

Imetys

Adrenaliinin vaikutusta imettéviin diteihin ei tunneta. Imettévét didit voivat kuitenkin kéyttéa
EURneffyé.

Ei tiedetd, erittyvatko adrenaliini tai sen metaboliitit ihmisilld didinmaitoon.

Imetettdvadn vauvaan kohdistuvia riskeja ei voida sulkea pois. Sen huonon oraalisen hy6tyosuuden ja
lyhyen puoliintumisajan takia altistumisen odotetaan olevan hyvin véhéisté imevéisilla.



Hedelmillisyys

EURneffyn vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei tunneta.

Adrenaliini on endogeeninen aine, ja sen pitoisuus veressi EURneffyn annon jilkeen on normaaleissa
fysiologisissa rajoissa, joten on epatodennékoistd, ettd silld olisi haitallisia vaikutuksia
hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

EURneffylla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn. Anafylaktisesta
reaktiosta kérsivien potilaiden ei suositella ajavan autoa tai kdyttdvan koneita reaktion aikana.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin vhteenveto

Yleisimmat kliinisissd tutkimuksissa havaitut EURneffyn haittavaikutukset (hyvin yleiset tapahtumat
> 10 %) raportoitiin vasta toisen 2 mg:n annoksen jilkeen (kokonaisannos 4 mg), ja ne olivat kurkun
arsytys (18,8 %), paénsarky (17,6 %), epadmiellyttiva tuntemus nendssé (12,9 %) ja hermostuneisuus
(10,6 %). Yksikéan kliinisissé tutkimuksissa havaituista haittavaikutuksista ei ollut vakava.

Haittavaikutustaulukko

Tyypin 1 allergioista kdrsivilld potilailla ja allergisesta nuhasta kérsivilld potilailla ilmenneista
haittavaikutuksista tehty yhteenveto perustuu analyysiin yhdistetyisté turvallisuustiedoista, jotka on
saatu primaarisista farmakokineettisistd/farmakodynaamisista tutkimuksista, joissa EURneffyi on
kéytetty 2 mg terveilld vapaaehtoisilla aikuisilla. Haittavaikutukset luokitellaan elinjérjestelmén ja
yleisyyden mukaan seuraavasti:

e Hyvin yleinen (> 1/10)
Yleinen (> 1/100 — < 1/10)
Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Taulukkol: EURneffyn yhteydessi havaitut haittavaikutukset

Elinjirjestelmi Yleisyys Haittavaikutukset
Psyykkiset hairiot Yleinen Ahdistuneisuus
Melko Euforinen mieliala
harvinainen Hermostuneisuus
Tuntematon Ajan ja paikan tajun himértyminen'
Muistin huononeminen!
Paniikkireaktio'
Hermoston héiriot Hyvin yleinen Paansarky
Yleinen Vapina
Melko Huimaus
harvinainen Tuntoaistimushéirid
Epamiellyttiva tuntemus paédssa
Presynkopee
Tuntematon Psykomotorinen ylivilkkaus'
Uneliaisuus'
Silmat Melko Kyynelvuodon lisddntyminen
harvinainen




Elinjirjestelmi

Yleisyys

Haittavaikutukset

Sydéan

Yleinen

Syddamentykytys

Tuntematon

Angina pectoris
Syddmen rytmih&irio
Takotsubokardiomyopatia!
Takyarytmia'

Takykardia'
Ventrikulaarinen ektopia!

t12

Verisuonisto

Tuntematon

Kohonnut verenpaine!
Verisuonten supistuminen'

Hengityselin-, rintakehé- ja
vélikarsina

Hyvin yleinen

Epémiellyttidva tuntemus nenéssé
Kurkun drsytys

Yleinen

Vuotava neni
Nenin turvotus
Nenékipu

Nenin tukkoisuus

Melko
harvinainen

Suun ja nielun kipu

Nenén kutina

Aivastelu

Nenén sisdinen puutuminen
Epamiellyttiva tuntemus nendn
sivuontelossa

Nendverenvuoto

Nenin kuivuus

Nenén limakalvojen vaivat

Ruoansulatuselimiston vaivat

Melko
harvinainen

Pahoinvointi
Suun puutuminen
Syljen liikaeritys
Hammaskipu
Kipu ikenissi

Thon ja ihonalaisen kudoksen vaivat

Melko
harvinainen

Kutina

Tuntematon

Tuntoaistimushairio!

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat

Hyvin yleinen

Hermostuneisuus

haitat Melko Epémiellyttéva tunne rintakehéssa
harvinainen Lisdantynyt energisyys
Uupumus
Kuumotus
Tutkimukset Yleinen Verenpaineen nousu
Sykkeen nousu
Melko Ruumiinlimmon nousu
harvinainen

! Haittavaikutuksia, joita €i ole havaittu EURneffyé koskevissa kliinisissé tutkimuksissa, mutta joita tiedetéén

esiintyvin muiden adrenaliinivalmisteiden yhteydessd, mukaan luettuna laskimoon, lihakseen ja ihon alle

annettavat valmisteet.

! Adrenaliinin annon jilkeen voi ilmetd syddmen rytmihdiriditd (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Lapsilla tehdyssé kliinisessé tutkimuksessa 16 yli 30 kg painavaa 8—17-vuotiasta potilasta sai hoitona
EURneffy-valmistetta 2 mg:n annoksella. Yleisimmat haittavaikutukset olivat epdmukava tuntemus
nendssd ja nendnsisdinen parestesia (25,0 %), aivastelu (18,8 %), visymys, hermostuneisuus,
parestesia, nendkipu ja vuotava nend (12,5 %) sekd nenéverenvuoto, kyynelvuodon lisddntyminen,
suun ja nielun kipu ja nielun parestesia (6,3 %).



EURneffy 2 mg -nendsumutteella hoidettujen pediatristen potilaiden ja aikuispotilaiden
turvallisuusprofiileissa ei ollut kliinisesti merkittavid eroja.

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrke&d ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Adrenaliinin yliannostus voi aiheuttaa voimakasta padnsarky4, rintakipua, huimausta, pahoinvointia ja
nddn hamértymistd. Merkittivét yliannostukset tai injektiot verisuoneen voivat aiheuttaa myos
aivoverenvuotoa, joka johtuu verenpaineen jyrkastd noususta. Keuhkoddeema voi johtaa myds
kuolemaan perifeeristen verisuonten supistumisen ja syddmen toimintaa kiihdyttavan vaikutuksen
vuoksi.

Hallinta

Adrenaliinin aiheuttamia verenpainetta kohottavia vaikutuksia voidaan torjua nopeasti vaikuttavilla
verisuonia laajentavilla 1ddkkeilla tai beetasalpaajilla.

Jos adrenaliinin yliannostus aiheuttaa hengitystd haittaavaa keuhkoddeemaa, hoito koostuu nopeasti
vaikuttavasta alfa-adrenergisesté salpaavasta ladkevalmisteesta, kuten fentolamiinista ja/tai
jaksottaisesta ylipainehengityksesta.

Adrenaliinin yliannostus voi aiheuttaa ohimenevié bradykardiaa ja sen jélkeen takykardiaa, johon voi
liittyd mahdollisesti kuolemaan johtavia rytmihéiriditd. Rytmih&irididen hoidoksi voidaan kayttaa
beetasalpaajia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Sydénhoito, adrenergiset ja dopaminergiset aineet
ATC-koodi: C01CA24

Vaikutusmekanismi

Adrenaliini on kaikkien adrenergisten reseptorien, my0s alfa- ja beeta-adrenergisten reseptorien,
epéselektiivinen agonisti. Sitoutuminen néihin reseptoreihin laukaisee useita sympaattisen
hermojérjestelmén vaikutuksia.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Vaikuttamalla alfa-adrenergisiin reseptoreihin adrenaliini vdhentéd histamiinin kdynnistdmé&a
verisuonten laajenemista. Adrenaliini myds vahentdd anafylaksian aikana esiintyvaa ja histamiinin
aiheuttamaa verisuonten lipaisevyytta.

Adrenaliini aiheuttaa keuhkoputkia ympérdivén sileédn lihaskudoksen relaksaation vaikuttamalla niiden
beeta-adrenergisiin reseptoreihin.


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

Adrenaliini lievittdd myos kutinaa, urtikariaa ja angioedeemaa, ja se voi olla tehokas anafylaksiaan
liittyvien ruoansulatuskanavan ja virtsa- ja sukupuolielinoireiden lievittdmisessa.

Kliininen teho

Seuraavassa kuvataan neljaa kliinistd farmakologiatutkimusta EURneffyn kaytostd aikuisilla ja yhtd
kliinistd farmakologista tutkimusta pediatrisilla potilailla, jotka painavat vahintdan 30 kg.

Systolinen verenpaine ja syke terveilld aikuisilla (tutkimus EPI 15)

Tutkimus EPI 15 tehtiin terveillé aikuisilla potilailla (N=42), joilla verrattiin adrenaliinin
farmakokinetiikkaa (PK) ja farmakodynamiikkaa (eli sykettd (PR) ja systolista verenpainetta (SBP)),
kun oli annettu:

¢  Yksi 2 mg:n annos EURneffy-nendsumutetta nendén verrattuna yhteen 0,3 mg:n
lihaksensisdiseen adrenaliini-injektioon (kayttden seké neula-ruiskuvalmistetta ettéd
autoinjektorivalmistetta).

e Kaksi 10 minuutin vélein 2 mg:n annosta EURneffy-nendsumutetta nenéén joko samaan
sieraimeen tai vastakkaiseen sieraimeen verrattuna kahteen 10 minuutin vélein 0,3 mg:n
lihaksensisdiseen adrenaliini-injektioon (kdyttden autoinjektoria).

Kaikkien adrenaliinivalmisteiden yhden annetun annoksen jalkeen saadut tulokset osoittivat, ettd
systolinen verenpaine ja syke kohosivat ldhtotilanteesta, kuten kuvassa 1 on esitetty.

Kuva 1: Sykkeen (pulse rate, PR) ja systolisen verenpaineen (systolic blood pressure, SBP)
mediaanin muutos lihtotilanteesta terveilld henkildilla yhden adrenaliiniannoksen jéilkeen
[tutkimus EPI 15]

12 —e— EURneffy 2 mg 5T —#— EURneffy 2 mg
= # = Adrenaliini 0,3 mg (neula-ruisku)
«-..m... Adrenaliini 0,3 mg (autoinjektori)

= # = Adrenaliini 0,3 mg (neula-ruisku)
«e.m... Adrenaliini 0,3 mg (autoinjektori)

Sykkeen keskimédrdinen muutos
Keskiméadrdinen systolisen verenpaineen
muutos lahtotilanteesta
v

Aika (minuuttia) Aika (minuuttia)

Tulokset, jotka saatiin kahden nenédn kautta annetun EURneffy-annoksen jalkeen (samaan sieraimeen
tai vastakkaisiin sieraimiin) verrattuna kahteen lihakseen annettuun adrenaliini-injektioannokseen
(kayttden autoinjektoria), osoittivat systolisen verenpaineen ja sykkeen keskiméérdisen (mean) ja
mediaanivasteen olevan samankaltainen.

Systolinen verenpaine ja syke aikuisilla potilailla, joilla on tyypin I allergia ilman anafylaksiaa
(tutkimus EPI 17)

Tutkimus EPI 17 tehtiin aikuispotilailla, joilla oli tyypin I allergia ilman anafylaksiaa (N=42).
Tutkimuksessa verrattiin adrenaliinin farmakokinetiikkaa ja farmakodynamiikkaa nenédéan
itseannosteltuun 2 mg:n EURneffy -valmisteeseen ja terveydenhoidon ammattilaisen annostelemaan
yhteen 0,3 mg:n lihaksensisdiseen adrenaliini-injektioon (kdyttden neula-ruiskuvalmistetta).
Tutkimuksessa EPI 17 systolisen verenpaineen ja sykkeen vasteita arvioitiin muutoksena

60

lahtdtilanteesta 60 minuutin aikana. Tutkimuksen EPI 17 systolisen verenpaineen ja sykkeen vasteiden

tulokset olivat samanlaisia kuin tutkimuksessa EPI 15.

Systolinen verenpaine ja syke aikuispotilailla, joilla on allerginen nuha (tutkimukset EPI 16 ja EPI 18)

Tutkimukset EPI 16 ja EPI 18 tehtiin aikuisilla potilailla, joilla oli kausittaista allergista nuhaa
allergiakauden ulkopuolella. Edellytyksend oli, ettd tutkimushenkil6illa oli kausiluonteista allergista
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nuhaa, joka vahvistettiin nendn allergeenialtistuksella (NAC) seulonnan aikana, eikd heilld ollut
allergiaoireita ennen hoitoa. Allergisen nuhan oireet aiheutettiin ruiskuttamalla tunnettua allergeenia
tutkimukseen osallistuvan henkilon sieraimeen. Nendoireiden kokonaispisteiden (TNSS) oli oltava
vahintddn 5/12, ja tukkoisuuskomponentin oli oltava vahintéén 2/3.

Tutkimukseen EPI 16 osallistui 36 henkil6a. Tédssa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa tutkimushenkilot
saivat adrenaliinia kullakin seuraavista tavoista:

®  Yksi 2 mg:n nendannos EURneffyé ilman nenén allergeenialtistusta.

®  Yksi 2 mg:n nendannos EURneffyé nenén allergeenialtistuksen jélkeen nuha/nenén
tukkoisuuden aiheuttamiseksi.

e Yksi 0,3 mg:n lihaksensisdinen adrenaliini-injektio (kdyttden neularuiskua) ilman nenén
allergeenialtistusta.

e Yksi 0,5 mg:n lihaksensisdinen adrenaliini-injektio (kdyttden neularuiskua) ilman nenén
allergeenialtistusta.

Tutkimuksessa EPI 16 systolisen verenpaineen ja sykkeen vasteita arvioitiin muutoksena
lahtotilanteesta 60 minuutin aikana. Tulokset osoittivat seuraavaa:

e EURneffylld systolisen verenpaineen ja sykkeen mediaaniarvot nenén allergeenialtistuksessa
aluksi nousivat lahtGtilanteesta, mutta mediaanivasteet olivat pienemmat kuin kaytettdessa
EURneftyd ilman nenén allergeenialtistusta 5—15 minuutin kuluttua annoksen antamisesta.

e EURneffyn systolisen verenpaineen mediaanivaste nenén allergeenialtistukseen oli
korkeampi kuin systolisen verenpaineen mediaanivaste lihaksensisdiseen adrenaliini-
injektioon ilman nenén allergeenialtistusta 20 minuutin kuluessa. Sen jélkeen systolisen
verenpaineen mediaanivaste nenén allergeenialtistukselle oli verrattavissa adrenaliini-
injektioon ilman nenén allergeenialtistusta 60 minuutin kuluessa annoksen antamisesta.

e EURneffylld saatu sykkeen mediaanivaste nenén allergeenialtistukseen oli aluksi korkeampi
kuin adrenaliini-injektioon ilman nenén allergeenialtistusta ensimmadisten 5 minuutin ajan
annoksen annon jélkeen, mutta sen jélkeen se oli numeerisesti alhaisempi kuin sykkeen
mediaanivaste adrenaliini-injektioon ilman nenén allergeenialtistusta 60 minuutin ajan
annoksen annon jilkeen.

Tutkimukseen EPI 18 osallistui 43 potilasta. Tédssd vaihtovuoroisessa tutkimuksessa tutkittavat saivat
kaksi adrenaliiniannosta, jotka annettiin 10 minuutin vélein kullakin seuraavista tavoista:

e Kaksi 2 mg:n annosta EURneffyé nenédédn annosteltuna (vastakkaisiin sieraimiin (oikeaan (R)
/ vasempaan (L)) ilman nenén allergeenialtistusta.

e Kaksi 0,3 mg:n lihaksensisdistd adrenaliini-injektiota (kdyttden neularuiskua; vastakkaisiin
reisiin (R/L)) ilman nenén allergeenialtistusta.

e Kaksi 2 mg:n annosta EURneffyd nendédn annosteltuna (joko samaan sieraimeen (R/R) tai
vastakkaisiin sieraimiin (R/L)) nenén allergeenialtistuksen jélkeen allergisen nuhan tai nenén
tukkoisuuden aiheuttamiseksi.

e Kaksi 0,3 mg:n lihaksensisdistd adrenaliini-injektiota (kdyttden neularuiskua; vastakkaisiin
reisiin (R/L)) nenén allergeenialtistuksen jdlkeen allergisen nuhan / nenén tukkoisuuden
aikaansaamiseksi.

Tutkimuksessa EPI 18 systolisen verenpaineen ja sykkeen vasteita arvioitiin muutoksena
lahtotilanteesta 60 minuutin aikana. Tulokset osoittivat seuraavaa:
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Kuva2: Systolisen verenpaineen ja sykkeen mediaanimuutos ldhtotilanteesta kahden
adrenaliiniannoksen jilkeen, kun adrenaliinia annettiin 10 minuutin vélein oikeaan ja
vasempaan sieraimeen (R/L) tai oikeaan ja oikeaan sieraimeen (R/R) potilailla, joilla oli
allerginen nuha, ja nenin allergeenialtistuksella (NAC) tai ilman siti. [Tutkimus EPI 18]

—
&

—@— EURneffy 2 mg kahdesti R/L (ilman NAC- 20 — & EURneffy 2 mg kahdesti R/L (ilman NAC-
- -®-- altistusta)
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— e e
e N &
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[SIS
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0 20 40 60 80 100 120 0 20 40 60 80 100 120
Aika (minuuttia) Aika (minuuttia)

Pediatriset potilaat

Systolinen verenpaine ja syketiheys lapsipotilailla, joilla on tyypin I allergia ilman anafylaksiaa
(tutkimus EPI 10)

Tutkimus EPI 10 oli yksihaarainen tutkimus, joka tehtiin pediatrisilla potilailla, joiden paino oli
vahintddn 30 kg (ikdryhma: 8—17 vuotta) ja joilla on tyypin I allergiaa ilman anafylaksiaa (N=21).
Tutkimuksessa arvioitiin adrenaliinin farmakokineettisié ja farmakodynaamisia arvoja yhden
EURneffy 2 mg -nendannoksen jilkeen. Mediaanin muutos systolisessa verenpaineessa ja sykkeessa
ldhtotilanteesta 60 minuutin kuluttua annoksen antamisesta oli numeerisesti alhaisempi kuin terveilld
aikuisilla, jotka saivat saman annoksen EURneffy4 tutkimuksessa EPI 15.

Euroopan laékevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset EURneffyn
kaytosta allergisten reaktioiden hoidossa yhdessa tai useammassa pediatrisessa potilasryhmassa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Yhden 2 mg:n EURneffy-nendannoksen jalkeen plasman adrenaliinin geometrisen keskiarvon
pitoisuus-aikaprofiili oli kokonaisuudessaan sama kuin yhden lihaksensisdisen 0,3 mg:n adrenaliini-
injektion jélkeen (kdyttden neularuiskuvalmistetta ja autoinjektorivalmistetta) 60 minuuttia annoksen
annon jilkeen. Taulukossa 2 esitetddn yhteenveto integroiduista adrenaliinin farmakokineettisisté
parametreista.

Taulukko2: Plasman farmakokineettisten parametrien keskiarvo (CV%) ja geometrinen
keskiarvo yhden tai kahden adrenaliiniannoksen jéilkeen (integroitu analyysi)
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Cmax (pg/ml) AUCast (min*pg/ml)
tmax (min)
Hoito N (Vl;;alsllt:;ll:':;)ﬁ) Keskiarvo Gezr::letrl Keskiarvo Gezr::letrl
(1) (1)
(6 &) keskiarvo (6 &) keskiarvo
EURnefty 2 mg nendén
(terveydenhoidon 78 | 20,5(2-150) | 485 (70,6) 361 40900 (67,5) | 32 600
ammattilaisen antama)
EURneffy 2
URneffy 2mgnenddn | o) | 3010 _240) | 448 (67.1 342 50365 (55.5) | 41077
(itsehoito)
EURnefly 2mg nenddn |, | 50 05120 | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800
(pediatrinen)
EURneffy(E /E)g kahdesti 1 35 1 30 (6-150) | 1000 (93.1) 706 86000 (77) | 66700
EURneffy(IzyE)g kahdesti | 55 1 30 (4-150) 992 (75,3) 729 86 500 (60,5) | 69 900
Adrenaliini 0,3 mg
koo 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 27900 (38.7) | 26100
Adrenaliini 0,3 mg
b 70 | 45(6-180) 436 (48,8) 386 | 47500 (32,6) | 45300
EpiPen 0,3 mg 77 10 (2-45) 581 (75.,6) 447 | 31600(39,3) | 29200
EpiPen 0,3 mg kahdesti | 78 | 20 (4-360) 754 (64,7) 630 | 55000 (47,9) | 29200

Adrenaliini alkaa vaikuttaa nopeasti annon jélkeen. Kun adrenaliinia annettiin terveille vapaachtoisille
tutkimushenkil6ille nenéén, adrenaliini imeytyi nopeasti seké kerta-annoksen ettd toistuvien annosten
jélkeen, ja plasman huippupitoisuus saavutettiin 20-30 minuutissa. Potilailla, joilla on nuha
(tukkoisuus ja nenén turvotus), adrenaliini imeytyy nopeammin, ja enimmaéispitoisuus saavutetaan
noin 10 minuutissa.

Biotransformaatio

Adrenaliini inaktivoituu nopeasti elimistossé, pddasiassa maksassa katekoli-O-metyylitransferaasin
(COMT) ja monoamiinioksidaasin (MAQ) vaikutuksesta.

Eliminaatio
Suuri osa adrenaliini-annoksesta erittyy metaboliitteina virtsaan. Lddkeaineen poistuminen tapahtuu
padasiassa maksan aineenvaihdunnan ja sympaattisten hermopaétteiden kautta, ja pieni maéra erittyy

muuttumattomana virtsaan. Nendén annosteltuna puoliintumisaika plasmassa on noin 2—3 minuuttia.

Pediatriset potilaat

Pediatriset potilaat, joilla on tyypin I allergioita ilman anafylaksiaa (tutkimus EPI 10)

Tyypin I allergioita sairastavilla pediatrisilla potilailla, joiden paino on vahintdan 30 kg (idn
vaihteluvéli: 8—17 vuotta). Yhden EURneffy 2 mg:n nendannoksen jilkeen plasman adrenaliinin
geometrisen keskiarvon pitoisuus-aikaprofiili oli samanlainen kuin saman annoksen saaneilla terveilla
aikuisilla noin 15 minuutin kuluessa annoksen antamisesta (toisessa tutkimuksessa), ja timén jalkeen
se oli hieman korkeampi kuin terveilld aikuisilla (ks. taulukko 2).

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta
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EURneffy-ladkemuodosta ja adrenaliinista tieteellisen kirjallisuuden perusteella saadut ei-kliiniset
tiedot eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille perustuen tavanomaisiin tutkimuksiin farmakologisesta
turvallisuudesta, toistuvan altistuksen toksisuudesta, genotoksisuudesta, karsinogeenisuudesta seka
lisddntymis- ja kehitystoksisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Dodekyylimaltosidi

Dinatriumedetaatti

Bentsalkoniumkloridi

Natriummetabisulfiitti (E 223)

Suolahappo, vikeva (pH:n sdatoon)

Natriumhydroksidi (pH:n séidtoon)

Injektionesteisiin kdytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Mikéli nendsumute vahingossa jéétyy, se menettdd toimintakykynsi. Anna nendsumutteen sulaa
vahintddn tunnin ajan. Ald kayta sitd, jos sisdltd on vield jddssa tai se ei ole kokonaan sulanut.
Jadtyminen ei vaikuta tuotteen sdilyvyysaikaan.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Tyypin I lasia olevat injektiopullot, jotka on suljettu harmaalla bromobutyylikumitulpalla ja sen
jilkeen asennettu kerta-annoksen annostelevaan sumutinlaitteeseen (UDS). Laite on paineistamaton

annostelija, joka annostelee yhden kerta-annoksen nendsumutetta.

Pakkauskoko: Kaksi kerta-annosta siséltdva nendsumutteen pakkaus
Yhden kerta-annoksen sisiltiva nendsumutteen pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kéyttoohjeet

A: Annostelua varten nendsumute poistetaan pakkauksesta vetdmalld pakkaus auki (ks. kuva 1A).
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(Kuva 1A)

B: Pidd nendsumutetta niin, ettd peukalo on ménnén alla ja pullon suutin kahden sormen vélissi
(katso kuva 1B).

e Ali vedi tai paina mantii.
e Ali testaa tai sumuta etukiteen, silld jokainen nendsumute sisiltdd vain yhden annoksen.

(kuva 1B)
C: Tyonnd nendsumutteen karki sieraimeen, kunnes sormet koskettavat nendasi (ks. kuva 1C).

e Pidi suutin suoraan nenddn niin, etti se osoittaa kohti otsaasi.
¢ Ald kohdista nendsumutetta nenén sisi- tai ulkoseindmiin.

(Kuva 1C)

D: Paina méntia ylospdin lujasti, kunnes se naksahtaa ja suihkuttaa valmistetta sieraimeen (ks.
kuva 1D).

(kuva 1D)

Ala:

Al kohdista nendsumutetta nenén sisé- tai ulkoseindméaa kohti.

14



Hakeudu vilittomaésti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota voidaan seurata tarkasti ja antaa
tarvittaessa jatkohoitoa.

Jos oireet pahenevat tai toistuvat noin 10 minuutin kuluttua tai jos annostelussa on virhe, kidytd uutta
EURneffy-nendsumutetta toisen annoksen antamiseen samaan sieraimeen kuin ensimmaéinen annos ja
hakeudu ensiapuun.

Mikéli nendsumute vahingossa jéétyy, se menettdd toimintakykynsi. Anna nendsumutteen sulaa
vihintddn tunnin ajan. Alé kéyté sitd, jos sisdlto on vield jddssad tai se ei ole kokonaan sulanut.
Jadtyminen ei vaikuta tuotteen sdilyvyysaikaan.

Kayttdméton ldskevalmiste tai jéte on hévitettévé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
ALK-Abelld A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Horsholm

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen paivamadra: 22. elokuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu
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LIITE 11

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Tanska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maaiaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmain ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivamaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltidviassa luettelossa, josta on sédéddetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon mybhemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen méirdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajérjestelmédd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdin muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ennen EURneffyn tuomista kunkin jasenvaltion markkinoille myyntiluvan haltijan on sovittava
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa perehdytysohjelman sisdllosta ja muodosta, mukaan
lukien viestintévilineet, jakelutavat ja ohjelman muut mahdolliset ndkdkohdat.

Perehdytysohjelman tavoitteena on ehkéisti lddkkeen virheellistd kédyttoa hatétilanteessa.
Myyntiluvan haltijan tulee huolehtia, etti kaikissa jisenvaltioissa, joissa EURneffyd markkinoidaan,
kaikilla terveydenhuollon ammattilaisilla ja potilailla/potilasta hoitavilla henkil6illé, joiden oletetaan

maiérddvin, jakelevan ja/tai kayttavin EURneffyi, on kéytettivissddn seuraavat perehdytysmateriaalit:
e Ladkireiden perehdytysmateriaali.
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e Potilaiden/potilasta hoitavien henkil6iden tietopaketti.

Ladkareiden perehdytysmateriaali:
e valmisteyhteenveto
e harjoittelulaite
e terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali (koulutusvideot)

O

O O O O O O

o O

harjoittelulaite EURneffy-laitteen kayttoon tutustumiseksi

kayttoaiheet, joihin EURneffy on tarkoitettu

yksityiskohtainen kuvaus EURneffyn annostelumenetelmista

ladkariin hakeutumisen tirkeys EURneffyé kéytettdessa

asiaankuuluvaa tietoa EURneffy-kerta-annoslaitteesta ja sen kédytosta

ohjeet EURneffy-sumutelaitteen asianmukaisesta kaytosti

on tarkedd pitdd mukana aina kaksi EURneffy-sumutetta siltd varalta, ettd on tarpeen
antaa toinen annos

ensiapuun hakeutumisen tdrkeys

potilaan ohjeistaminen laitteen kdytostd ja kdyton jalkeisestd seurannasta
tiettyjen turvallisuushuolien, kuten vaikean allergisen reaktion/anafylaksian,
varhaisten merkkien ja oireiden hallinta

Potilaiden/potilasta hoitavien henkil6iden tietopaketti:
e pakkausseloste
o lddkdrin tarvittaessa antama harjoittelulaite
o digitaaliset potilaiden/potilasta hoitavien henkiléiden koulutusesitteet / videot:

O

kéyttdaiheet, joihin EURneffy on tarkoitettu, mukaan lukien anafylaksiaa / vakavaa
allergista reaktiota koskeva toimintasuunnitelma

tietoa siitd, miten tunnistaa vakava allerginen reaktio

kuvaus EURneffyn asianmukaisesta kaytosta ja tarpeesta hakeutua ensiapuun
EURneffyé kéytettidessa

yksityiskohtainen kuvaus EURneffyn itseannostelusta

kuvaus parhaasta toimintatavasta, jos tarvitaan toinen annos

on tarkedd pitdd mukana aina kaksi EURneffy-sumutetta siltd varalta, ettd on tarpeen
antaa toinen annos

seuranta ja opastus EURneffyn kdyton jélkeisid toimia varten.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EURnefty 2 mg nendsumute, liuos, kerta-annospakkaus
adrenaliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen kerta-annospakkaus sisdltdd 2 mg adrenaliinia 100 mikrolitraa kohden.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd natriummetabisulfiittia ja bentsalkoniumkloridia

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

nendsumute, liuos

2 yhden kerta-annoksen siséltdvad nendsumutetta
1 yhden kerta-annoksen siséltdvaa nendsumutetta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Kéytettdvaksi ainoastaan nendén.
Kertakayttoinen
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

QR-koodi + eurneffy.cu
Skannaa saadaksesi lisétietoja

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei niiden lasten nékyville eika ulottuville, joille 1ddkettd ei ole maarétty.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

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

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

Hakeudu vilittdmaisti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota voidaan seurata tarkasti ja antaa
tarvittaessa jatkohoitoa.
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EURnefty 2 mg

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SUOJAPAKKAUKSISSA/LIUSKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ALUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EURnefty 2 mg
nendsumute, liuos, kerta-annospakkaus
adrenaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

ALK-Abello A/S

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA

Kaytettavéksi ainoastaan nendén.
Yhta kdyttokertaa varten

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

QR-koodi + eurneffy.cu
Lisétietoja
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

NENASUMUTE

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

EURneffy 2 mg nendsumute
adrenaliini
Ainoastaan nendin annosteltavaksi

2. ANTOTAPA

Kertakayttoinen

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 mg

6. MUUTA
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Suojapakkaukseen sisillytettivit kiyttoohjeet

Kiiyttoohjeet
EURneffy® 2 mg nenisumute, liuos kerta-annospakkauksessa
adrenaliini

Tutustu EURneffyyn ennen kéyttdd seka siihen, milloin ja miten sité tulisi kéyttaa.

EURneffy 2 mg nenisumute

EURneffy 2 mg neniisumute:

& Suutin/kir

Miinta

Lue ohjeet tarkkaan ennen sumuttimen kayttoi.-

Poista EURneffy 2 mg nendsumute pakkauksesta.
Avaa pakkaus vetimailld ja ota esiin EURneffy 2 mg nenidsumute.

Pida nenisumutetta kuvan osoittamalla tavalla.
Pidd nendsumutetta niin, ettd peukalo on ménnén alla ja pullon suutin kahden
sormen vélissi.
o Al vedi tai tyonni mintii.
e Al testaa tai sumuta etukiiteen, sill:i jokainen nenisumute
siséltia vain yhden annoksen.

Tyonni nendsumutteen kérki sieraimeen, kunnes sormet koskettavat

Pid4 suutin suoraan nendin niin, etti se osoittaa kohti otsaasi.
Al4 kallista nendsumutetta nenén sisé- tai ulkoseinéén.
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Paina mintii ylospéin lujasti, kunnes se naksahtaa ja suihkuttaa
valmistetta sieraimeen.

Ali kohdista nendisumutetta nenin sisi- tai ulkoseinimii kohti.

O Hakeudu ensiapuun

Hakeudu vilittomaésti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota voidaan seurata tarkasti ja antaa
tarvittaessa jatkohoitoa.

0 Seuraa potilaan oireita

Jos oireet pahenevat tai niitd ilmenee uudelleen noin 10 minuutin kuluttua tai jos annostelussa on
virhe, annetaan toinen annos uudella EURneffy-nendsumutteella samaan sieraimeen kuin
ensimmadinen annos ja hakeudutaan kiireellisesti ladkériin.

Tarvittaessa voit asettua makuulle jalat kohotettuna. Jos hengittdminen tuottaa vaikeuksia tassa
asennossa, sinun pitdd nousta istumaan. Tajuttomat potilaat on asetettava kylkiasentoon. Jos oireet
eivit havia, sinun on mahdollisuuksien mukaan pysyttdva toisen henkilon seurassa, kunnes saat
ladkinnallistd apua.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

EURneffy 2 mg nenisumute, liuos, kerta-annospakkaus
adrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tadma l4ddke on méératty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EURnefty on ja mihin sitd kéytetidn

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéaytdt EURneffya
Miten EURneffya kaytetdéan.

Mahdolliset haittavaikutukset

EURneffyn siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Mitid EURneffy on ja mihin sitd kiytetiin

EURneffyn vaikuttava aine on adrenaliini (epineftriini). Se on adrenerginen l4édke (ladke, joka vaikuttaa
sympaattiseen hermostoon eli sithen hermoston osaan, joka lisdd syddmen sykettd, verenpainetta,
hengitystiheyttd ja mustuaisten kokoa).

EURneffyi kiytetddn aikuisilla ja vihintdén 30 kg painavilla lapsilla allergisten reaktioiden, kuten
anafylaksian (dkilliset, vakavat ja joskus hengenvaaralliset allergiset reaktiot), hyonteispistojen tai -
puremien, elintarvikkeiden, ladkkeiden ja muiden allergeenien (allergiaa aiheuttavat aineet) seka
itsesyntyisen anafylaksian (anafylaksian syyté ei tunneta) tai liikkunnan aiheuttaman anafylaksian
ensihoitoon. EURneffy on tarkoitettu valittdméan itseannosteluun henkil6lle (tai potilasta hoitavan
henkildn tai lddkérin henkildlle annettavaksi), jolla on aikaisemmin esiintynyt tai todettu olevan riski
saada vakava allerginen reaktio, joka voi johtaa anafylaktiseen shokkiin.

EURneffyn vaikuttava aine adrenaliini on elimistossa luontaisesti esiintyva hormoni, jota elimisto
vapauttaa stressin seurauksena. Se vaikuttaa suoraan sydén- ja verisuonijirjestelmain (sydan ja
verenkierto) ja hengityselimiin (keuhkot) ja estdd vakavan allergisen reaktion mahdolliset henked
uhkaavat vaikutukset, jotka voivat johtaa anafylaktiseen sokkiin. Akillisissi allergisissa reaktioissa se
parantaa verenpainetta, syddmen toimintaa ja hengitysté ja vihentéé kudosten turvotusta.

EURneffy antaa vélitontd apua hététilanteessa, mutta sinun on térkedd hakeutua viipymaétta
ensihoitoon anafylaktisen reaktion tarkempaa seurantaa ja mahdollista jatkohoitoa varten. Kerro aina
ystévillesi ja perheellesi, ettd piddat mukanasi EURneffya (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit EURneffyi

Alli kiiyti EURneffyi

Ei ole tiedossa mitddn syytd, miksi EURneffya ei voisi kayttdd kenelle tahansa vakavan allergisen

reaktion aikana.

Varoitukset ja varotoimet
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Léadkarin tai sairaanhoitajan on annettava sinulle tai kenelle tahansa, joka saattaa joutua antamaan
sinulle EURneffya (esim. vanhempi, huoltaja tai opettaja), tarkat ohjeet siitd, miten ja milloin
EURneftya kéytetédédn oikein (ks. kdyttoohjeet kohdassa 3 "Miten EURneffyé kéytetdan”).

Anafylaktiseen shokkiin viittaavia oireita esiintyy muutamassa minuutissa allergeenille altistumisesta.
Naditd ovat esimerkiksi ihon kutina, paukamia aiheuttava ihottuma (kuten nokkosrokko), punoitus,
huulten, kurkun, kielen, késien ja jalkojen turvotus, hengityksen vinkuminen, kdheys, hengenahdistus,
pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit ja joissakin tapauksissa tajunnan menetys, levottomuus, nopea
syke, kouristus, ripuli (16ysét ulosteet), virtsarakon hallinnan menetys. Kdytd EURneffyi vakavan
allergisen reaktion ensimmaisten merkkien tai oireiden hoitoon.

Anafylaksian oireet voivat uusiutua 72 tunnin kuluessa ensimmadisestd kohtauksesta, jopa ilman uutta
altistumista allergisen reaktion aiheuttaneelle allergeenille.

Sinun on varmistettava, ettd ymmarrat, miksi EURneffy on méaratty sinulle. Sinun on oltava varma,
ettd tiedét tarkasti, miten ja milloin kdyttda EURneftyd. Kerro perheellesi, sinua hoitaville henkildille,
tyotovereillesi tai opettajillesi, miten EURneffyé kéytetdan. Heidén on tiedettdva, miten sitd kéytetddn
jo ennen mahdollista anafylaktista reaktiota.

Jos sinulla on vakavan allergisen reaktion riski, sinun on pidettivi EURneffy aina mukanasi.
Potilaiden, joilla on aiemmin ollut tai joilla on todettu vakavan allergisen reaktion riski, joka voi
johtaa anafylaktiseen sokkiin, on saatava nopeasti EURneffya.

Jos sinulla on astma, sinulla voi olla lisdéntynyt vakavan allergisen reaktion riski.

Anafylaksiakohtauksia saaneen henkilon on hakeuduttava ladkériin tutkimuksiin, mille aineille hén voi
olla allerginen, jotta kohtaukset voidaan tarkoin valttaa tulevaisuudessa. On tirkedd olla tietoinen siité,
ettd allergia yhdelle aineelle voi aiheuttaa allergioita monille samankaltaisille aineille.

Potilasryhmiit, joilla on suurentunut adrenaliinin kiyton aiheuttamien haittavaikutusten riski
Sinulla voi olla suurentunut EURneffyn haittavaikutusten riski, jos
- sinulla on sydén- ja verisuonitauti (syddmeen ja verenkiertoon vaikuttava sairaus)
- sinulla on kohonnut silménpaine
- sinulla on munuaisten vajaatoiminta
- sinulla on eturauhasen liikakasvuun liittyva tila (hyvanlaatuinen, ei syopakasvain), jossa
eturauhaskudoksen liikakasvu tyontyy virtsaputkea ja virtsarakkoa vastaan ja estia
virtsanerityksen)
- sinulla on hyperkalsemia (veren suuri kalsiumpitoisuus)
- sinulla on hypokalemia (veren alhainen kaliumpitoisuus)
- sinulla on Parkinsonin tauti
- sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta
- sinulla on hypertensio (korkea verenpaine)
- sinulla on diabetes
- olet idkés
- olet raskaana (ks. kohta 2 Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys).

Keskustele ladkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista vaivoista tai tilanteista koskee sinua tai jos olet
asiasta epidvarma.

Lapset ja nuoret
Tatd 1ddkettd ei saa antaa alle 30 kg painaville lapsille. Tamén ldadkkeen turvallisuutta ja tehoa ei
tunneta lapsilla, joiden paino on alle 30 kg.

Muut lddikevalmisteet ja EURneffy

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kéyttdd muita ladkkeita.
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Tama on erityisen tirkedd, jos kaytdt jotakin seuraavista, silld ne voivat heikentda adrenaliinin
vaikutusta:
e Alfa- ja beetasalpaajat, kuten propanololi.
o Lidkkeet, joilla torjutaan adrenaliinin verenpainetta kohottavia vaikutuksia (verisuonia
laajentavat aineet tai beetasalpaajat, kuten fentolamiini).

Sinun on my0s kerrottava ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytat jotakin seuraavista, silld ne
voivat lisdtd adrenaliinin haittavaikutusten riskié:

e Liaidkkeet, jotka voivat altistaa syddmen rytmihdiridille (poikkeava tai epasdédnnollinen
syke), kuten digoksiini, elohopeadiureetit (virtsantuotantoa lisadvét ladkkeet, jotka
vaikuttavat padasiassa natriumin kuljettamiseen) (esimerkiksi kloorimerodriini, merbafeeni,
mersalyylihappo, meralluridi, merkaptomeriini, merkurofyllini, meretoksylliiniprokaiini) tai
kinidiini.

e Masennusldikkeet, kuten trisykliset masennusldikkeet, esim. imipramiini tai
monoamiinioksidaasiestéjit (MAO-estdjit) (esim. isokarbotsidi, feneltsiini, selegiliini,
tranyylisypromiini).

e Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavét ladkkeet, kuten katekoli-O-metyylitransferaasin
estdjit (COMT-estéjét) (esim. entakaponi, tolkaponi, karbidopa-levodopa-entakaponi,
opikaponi) ja levodopa.

Kilpirauhasen hoitoon tarkoitetut lddkkeet, kuten levotyroksiini.

Ladkkeet, jotka helpottavat hengittimisti; kdytetddn astman (teofylliini) hoidossa.

Synnytyksen yhteydessi kaytettévit lddkkeet (oksitosiini).

Allergioiden hoitoon kaytettavét ladkkeet, kuten difenhydramiini tai kloorifeniramiini

(antihistamiinit).

o Laidkkeet, jotka vaikuttavat hermostoon (parasympatolyytit) (esim. atropiini,
syklopentolaatti, homatropiini, skopolamiini, tropikamidi).

Diabetespotilaiden on seurattava huolellisesti glukoosipitoisuuttaan sen jalkeen, kun he kayttavét
EURneffy-valmistetta, koska adrenaliini voi vihentd4 elimiston tuottaman insuliinin mééréé ja nostaa
veren glukoosipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Adrenaliinin kaytosti raskauden aikana on vain véhin kokemusta. Jos olet raskaana, 14 epéaroi kéyttéa
EURneffya hititilanteessa, koska sinun ja vauvasi henki voivat olla vaarassa. Keskustele asiasta
ladkéarin kanssa, jos olet raskaana.

Imetyksen kautta kulkevan EURneffyn mééra on oletettavasti hyvin pieni. Anafylaksian ensihoidossa
EURneffyé on annettava imettédville naisille samalla tavalla kuin ei-imettdville potilaille.

EURneffy alkoholin kanssa
Kerro ladkarille, jos kdytét alkoholia, koska se voi lisdtd adrenaliinin haittavaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto ;
Tama ladke ei todennidkoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kdyttdd koneita. Ala aja, jos sinulla on
anafylaktinen reaktio.

EURneffy sisiltiai natriummetabisulfiittia ja bentsalkoniumkloridia
EURneffy sisdltdd natriummetabisulfiittia, joka voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita

(yliherkkyyttd) tai hengitysvaikeuksia (bronkospasmi).

Tama ladke sisdltad 0,04 mg bentsalkoniumkloridia annosta kohden. Bentsalkoniumkloridi voi
aiheuttaa nenén drsytysté ja turvotusta, etenkin jos sitd kdytetdén toistuvasti.
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3. Miten EURneffya kiytetéin.

Ota EURneftyi aina juuri siten kuin 1d4kéari on méaérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin EURneffyi kannattaa pitii mukana

Sinun on aina pidettdvd EURneffyd mukanasi tai ulottuvillasi kaiken aikaa vakavan allergisen reaktion
varalta. Pidd aina mukanasi vihintddn kaksi EURneffy-pakkausta siltd varalta, etti tarvitset toisen
annoksen lddkkeenotossa on tapahtuneen virheen vuoksi tai jos ensimmaéinen annos ei tehoa riittdvésti.

Kerro aina ystévillesi ja perheellesi, etti pidit mukanasi EURneftya.

Annos

Suositeltu annos potilaille, joiden paino on véhintddn 30 kg, on EURneffy-nendsumutteen kerta-annos,
joka sisdltdd 2 mg adrenaliinia. Adrenaliinin enimmaéisannos allergisten reaktioiden ensihoitoon on

4 mg, joka otetaan kahtena erilliseni nendsumutteen kerta-annoksena.

Kiiytto lapsille

Suositeltu annos potilaille, joiden paino on véhintddn 30 kg, on 2 mg:n kerta-annos adrenaliinia
nenéddn annosteltuna. Enimméiisannos, joka voidaan antaa, on 4 mg, ja se otetaan kahtena erillisené
nendsumutteen kerta-annoksena.

Antotapa

EURneffy on annettava vain nendan. EURneffy on kéyttovalmis yhden kerta-annoksen sisaltava
nendsumute, joka annostelee koko annoksen (2 mg), kun se on aktivoidaan. EURneffya voidaan
kayttaa, vaikka sinulla olisi flunssa tai tukkoinen nena.

Al paina miintid, ennen kuin asetat EURneffy-nenéisumutteen sieraimeen. Muutoin kerta-annos
menee hukkaan ennen kéyttoa.

EURneffy annetaan ainoastaan sieraimeen nendsumutteena, eiké sitd pida ruiskuttaa silmiin tai
suuhun.

Kéyttdohjeita on noudatettava huolellisesti, jotta EURneffya kaytetddn varmasti oikein.

Jos huomaat dkillisen allergisen reaktion oireita (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet), kdyta
EURneftyd vilittomasti. Hakeudu vélittomasti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota voidaan
seurata tarkasti ja antaa tarvittaessa jatkohoitoa. [hanteellinen annostelutapa on pitda sumutinta
vahvemmassa kédessd ja annostella ldike saman puolen sieraimeen (esim. oikealla kiddelld oikeaan
sieraimeen tai vasemmalla kédelld vasempaan sieraimeen.)

Joskus yksi EURneffy-annos ei vilttamatta riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia
kokonaan. Jos oireesi eivét ole lieventyneet tai ne ovat pahentuneet noin 10 minuutin kuluessa
ensimmadisen EURneffy-nenésumutteen kayttdmisestd, joko sinun tai sinun kanssasi olevan henkil6én
on annettava toinen EURneffy-nendsumute samaan sieraimeen kuin ensimméinen annos.

Noudata alla annettuja kdyttoohjeita.

Kiyttoohjeet
Tutustu EURneffyyn ennen kéyttdd seka siihen, milloin ja miten sitd tulisi kdyttaa.

EURneffy 2 mg nendsumute

EURneffy 2 mg neniisumute:
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¢ Suutin/kar

Miinta

Lue ohjeet tarkkaan ennen sumuttimen kayttoa.-

Poista EURneffy 2 mg nendsumute pakkauksesta.
Avaa pakkaus vetamadlla ja ota esiin EURneffy 2 mg nendsumute.

Pidi neniisumutetta kuvan osoittamalla tavalla.
Pidd nendsumutetta niin, ettd peukalo on ménnén alla ja pullon suutin kahden
sormen vélissa.
e Al vedi tai tyonni mintii.
e Al testaa tai sumuta etukiiteen, silli jokainen nensisumute
sisaltia vain yhden annoksen.

Tyonni nenisumutteen Kirki sieraimeen, kunnes sormet koskettavat
neniisi.

Pidi suutin suoraan nendin niin, ettd se osoittaa kohti otsaasi. Ald kohdista
nendsumutetta nenén sisi- tai ulkoseindmai kohti.
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Paina miintia ylospéin lujasti, kunnes se naksahtaa ja suihkuttaa
valmistetta sieraimeen.

Ali kohdista nenisumutetta nenin sisi- tai ulkoseinimii kohti.

Hakeudu vilittomaésti lddkéiriin kiyton jalkeen.
Hakeudu vilittomaésti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota voidaan seurata tarkasti ja antaa
tarvittaessa jatkohoitoa.

Potilaan oireiden seuranta
Jos oireet pahenevat tai toistuvat noin 10 minuutin kuluttua tai jos annostelussa on

virhe, kéytd uutta EURneffy-nendsumutetta toisen annoksen antamiseen samaan
sieraimeen kuin ensimmaéinen annos ja hakeudu ensiapuun.

Tarvittaessa voit asettua makuulle jalat kohotettuna. Jos hengittdminen tuottaa vaikeuksia tassa
asennossa, sinun pitdi nousta istumaan. Tajuttomat potilaat on asetettava kylkiasentoon tukehtumisen
estdmiseksi. Jos oireet eivét hivid, sinun on mahdollisuuksien mukaan pysyttéva toisen henkilon
seurassa, kunnes saat ladkinnallistd apua.

Jos kiytit EURneffyd enemmiin kuin sinun pitiisi

Adrenaliinin yliannostuksen yhteydessé on aina hakeuduttava vilittomésti 144kérin hoitoon.
Yliannostus voi aiheuttaa dkillistd verenpaineen nousua (oireita ovat muun muassa padnsarky tai
huimaus), verenvuodon aivokudoksessa, sydimentykytystéd (voimakkaat sydimenlyonnit, jotka voivat
olla nopeita tai epasddnndllisid), heikentynytti verenkiertoa ja nesteen kertymistd keuhkoihin (mika
voi aiheuttaa esimerkiksi hengitysvaikeuksia). Sinun vointiasi on seurattava.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista ilmenee tai

pahenee.

EURneffy-nendsumutteen kayttdon liittyvat seuraavat haittavaikutukset:
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Hyvin yleiset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkildlle kymmenesta)

Epémiellyttidvi tuntemus nenéssa
Péaansérky

Hermostuneisuus

Kurkun arsytys

Yleiset (joita saattaa aiheutua enintdén yhdelle henkil6lle kymmenestd)

- Kohonnut verenpaine

- Syddmentykytys (voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epasddnndllisia)

- Vuotava nené

- Ahdistuneisuus

- Nenén turvotus (nenén kutina ja polttava kipu. Nend tuntuu turvonneelta, kuumalta ja
punoittavalta)

- Nenikipu

- Sykkeen nousu

- Nenin tukkoisuus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintidin 1 henkil6lld 100:sta)

- Huimaus

- Kyynelvuodon lisddntyminen (vuotavat silmét)

- Térina (vapina)

- Suun ja nielun kipu (kipu kielessd, kitapurjeessa, kurkun sivu- ja takaseindmissa ja
nielurisoissa)

- Pahoinvointi

- Nenin kutina (nenén drsytys tai tulehdus).

- Poikkeavat tuntemukset nenéssa (puutumisen, kihelmdinnin ja pistelyn kaltaiset tuntemukset
nenissa)

- Aivastelu

- Epadmukavuuden tunne poskionteloissa (nendn tukkoisuus, paksu, samea ja vrillinen nendvuoto

sekd kasvojen kipu tai paine)

- Suun parestesia (puutumisen, kihelmoinnin ja pistelyn kaltaiset tuntemukset suussa tai kurkun

takaosassa)
- Parestesia (puutumisen, kihelmdinnin ja pistelyn kaltaiset tuntemukset)
- Syljen liikaeritys (kuolaaminen)
- Hammaskipu
- Epéamiellyttiva tuntemus paassi
- Nenén kuivuus
- Nenién limakalvojen vaivat (nendonteloa peittdvan kudoksen tulehdus)
- Kipu ikenissé (ikenen ja suun érsytys)
- Lisdéntynyt energisyys
- Visymys (uupunut olo)
- Kuumotus
- Ruumiinldmmén nousu
- Pyorrytys (voimaton olo)
- Euforinen mieliala
- Hermostuneisuus
- Thon kutina
- Nenéverenvuoto
- Epémiellyttidva tunne rintakehéssa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi

pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
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ilmoitusjédrjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. EURneffyn siilyttiminen
Tédma ladke on pidettdva poissa niiden lasten nédkyvilta ja ulottuvilta, joille sité ei ole méadrétty.

Al4 kiyti titd ldidkettd nendsumutteen etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Mikili nendsumute vahingossa jéétyy, se menettdd toimintakykynsi. Anna nendsumutteen sulaa
vahintddn tunnin ajan. Ald kdytd sitd, jos sisdltd on edelleen jadtynyt tai jos se ei ole sulanut kokonaan.
Jadtyminen ei vaikuta tuotteen sdilyvyysaikaan.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin. Kysy kayttaimattomien lddkkeiden havittimisesta apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti EURneffy siséltia

- Vaikuttava aine on adrenaliini (epinefriini). Yksi annos nendsumuteliuosta sisdltdd 2 mg
adrenaliinia 100 pl:ssa.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, dodekyylimaltosidi, dinatriumedetaatti, bentsalkoniumkloridi,
natriummetabisulfiitti (E 223), kloorivetyhappo, vikevé (pH: n sd4td6n), natriumhydroksidi
(pH:n sddtdon), injektionesteissé kaytettava vesi (ks. kohta 2. EURneffy siséltad
natriummetabisulfiittia ja bentsalkoniumkloridia).

EURneffyn kuvaus ja pakkauskoot

EURneffy 2 mg nendsumute, liuos, kerta-annospakkaus, on paineistamaton annostelija, joka
annostelee yhden kerta-annoksen sumutetta, joka siséltdé vaikuttavaa ainetta kirkkaassa ja
varittdmassa tai vaaleanpunaisen ruskehtavassa liuoksessa.

EURneffyé on saatavana pakkauksissa, jotka siséltivit yhden tai kaksi nendsumutteen kerta-annosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ALK-Abello A/S
Bage All¢ 6-8

2970 Hersholm
Tanska

Valmistaja
ALK-Abell6 A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Tanska

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ALK-Abell6 B.V. ALK-Abello A/S
Tél/Tel: +32 (0)28990835 Tel: + 45 45747576
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bbarapus
ALK-Abelld A/S
Ten.: +45 45747576

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

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

E))LGoa
ALK-Abell6 A/S
TnA: +45 45747576

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

France
ALK
Tel: (+33) 0329 80 71 62

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

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

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

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

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

Latvija
ALK-Abello A/S
Tel: +45 45747576
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Luxembourg/Luxemburg
ALK-Abell6 A/S
Tél/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-Abell6 A/S
Tel: + 45 45747576

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

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

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

Suomi/Finland

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

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

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



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla:.
https://www.ema.europa.cu.
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