I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

EURnefty 2 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 mg adrenalint juttat be 100 mikroliter oldatban, egyadagos tartalyonként.

Ismert hatasu segédanyagok

benzalkonium-klorid: 40 mikrogramm benzalkonium-kloridot tartalmaz egyadagos tartalyonként.
natrium-diszulfit: 5 mikrogramm natrium-metabiszulfitot tartalmaz egyadagos tartalyonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos orrspray.
Az oldat tiszta és szintelen vagy barnas-r6zsaszin.

Az oldat pH-értéke 3,0-5,5 és ozmolalitasa 325-560 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az EURneffy a rovarcsipés, élelmiszerek, gyogyszerek és mas allergének altal kivaltott allergias
reakciok (anaphylaxia), valamint az idiopatias vagy testmozgas okozta anaphylaxia siirgdsségi
kezelésére javallott. A kezelés felndttek és >30 kg testtomegii gyermekek és serdiilok szamara
javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Ezt a gyogyszert a stlyos 1. tipusu allergias reakcio elso jelénél kell alkalmazni.
Az ajanlott kezd6 dozis 2 mg adrenalin egyszeri, nazalis beadasa.

A beteget tajékoztatni kell, hogy azonnal kérjen siirgsségi orvosi ellatast az anafilaxias epizod miatt,
allapotanak gondos figyelemmel kisérése érdekében, és amennyiben tovabbi kezelésre van sziikség.

Ha kortilbeliil 10 perc elteltével nem kovetkezik be klinikai javulas, illetve ha a tiinetek
rosszabbodnak, vagy a tlinetek a kezdeti kezelés utan ujra jelentkeznek, egy masodik dozist kell
ugyanabba az orrnyilasba adni, siirg6sségi orvosi ellatas mellett. Legfeljebb 4 mg (két dozis) adhato,
kivéve, ha egy egészségiigyi szakember tovabbi dozisok beadasara utasitja. Ajanlott, hogy mindig két
orrspray legyen a betegeknél az allergias vészhelyzet kezelésére.

Iddsek
Nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok az adrenalin nazalis alkalmazasat kovetGen 65 éves
¢és idGsebb betegeknél. A dozis modositasa nem sziikséges.

Gyermekek és serdiilék
A legalabb 30 kg testtomegli gyermekeknél és serdiiloknél az ajanlott adagolds megegyezik a
felndttekével.



Az EURneffy biztonsagossagat és hatasossagat 30 kg alatti testtomegii gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarélag nazalis alkalmazasra.

Ez a gyogyszer hasznalatra kész, oldatos orrspray egyadagos tartalyban. Alkalmazaskor a teljes adagot
bejuttatja. Az orrspray-t nem szabad légteleniteni, és nem szabad a szembe vagy a szajba permetezni.

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal, és kozvetleniil a hasznalat utan meg kell
semmisiteni és Gjat kell beszerezni, mivel a spray csak egy adagot juttat be.

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok

Fel kell hivni a betegek és a gondozok figyelmét, hogy olvassak el figyelmesen a betegtajékoztatoban
talalhato hasznalati itmutatot, amelyben szerepel a gyogyszer helyes alkalmazasanak teljes leirasa
(lasd 4.4 pont).

A beteget/gondozot tajékoztatni kell, hogy kérjen azonnal siirgdsségi orvosi ellatast az anafilaxias
epizod miatt, dllapotanak gondos figyelemmel kisérése érdekében, valamint abban az esetben, ha
tovabbi kezelésre van sziikség.

e Ha a tiinetek rosszabbodnak vagy kortilbeliil 10 perc elteltével Ojra jelentkeznek, illetve ha a
gyogyszer adagolasaval kapcsolatban barmilyen hiba gyanuja meriil fel, akkor egy 1j
orrspray-t kell alkalmazni egy masodik dézis beaddsdhoz, ugyanabba az orrnyilasba.

e Ha egy masodik dozis sziikséges, de nem all rendelkezésre, azonnal kérjen siirgésségi
orvosi ellatast.

o A betegeknek lehetéleg megemelt 1abbal, haton kell fekiidniiik, de 1égzési nehézségek
esetén iiljenek fel. Az eszméletlen betegeket stabil oldalfekvésbe kell helyezni.

A gyogyszer alkalmazasara vonatkozo teljes korti utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A betegeknek adott utasitasok a gydgyszer felirasanak idépontjdban

A gyogyszert felir orvosnak megfelel6 1épéseket kell tennie annak biztositasara, hogy a beteg
biztosan megértse az orrspray javallatat és hasznalatat. A kezel6orvosnak a beteggel egyiitt at kell
néznie az orrspray betegtajékoztatdjat és hasznalati utasitdsat. Minden olyan beteget, akinek ezt a
gyogyszert felirtak, egyértelmiien tajékoztatni kell arrol, hogy hogyan és mikor kell a gyogyszert
alkalmazni (lasd 4.2 pont). Erdsen ajanlott a beteg kdzvetlen kdrnyezetét (pl. sziiloket, gondozdkat,
tanarokat) is tajékoztatni a gyogyszer helyes alkalmazasarol, amennyiben vészhelyzetben segitségre
van sziikség.

12 év alatti gyermekeknél a gondozdnak kell az EURneffy-t beadnia, vagy meg kell allapitania, hogy a
gyermeknek megfeleléen megtanitottak az EURneffy alkalmazasat, és teljes mértékben képes sajat

maga alkalmazni.

A nathas vagy orrdugulasban szenvedo betegek is alkalmazhatjak ezt a gyogyszert, azonban a
farmakokinetikai profil eltérd lehet (1asd 5.2 pont).

Betegek figyelmeztetése az anafilaxiaval kapcsolatban




A betegeket tajékoztatni kell a szisztémas allergias reakcidk és az anaphylaxia tiineteinek
felismerésérol, amelyek az expozicid utan perceken beliil kialakulhatnak, és amelyek a kovetkezok
lehetnek: kipirulas, nyugtalansag, ajulas, tachycardia, elnyomhat6 vagy nem tapinthat6 pulzus a
vérnyomasesés kovetkeztében, gércsrohamok, hanyas, hasmenés €s hasi gorcsok, bevizelés, sipold
1égzés, gégegdres miatti nehézlégzés, viszketés, borkiiitések, csalankiiités vagy angio6déma. Az
asztmas betegeknél nagyobb lehet a stlyos anafilaxias reakcid kockazata.

Az adrenalin alkalmazasa az anafilaxidhoz vezet6 sulyos allergids események elso jeleinek vagy
tiineteinek jelentkezésekor ajanlott. A betegeknek azt az utmutatast kell adni, hogy lehetséges
kockézatok esetén mindig legyen naluk adrenalin.

A beteget/gondozot tajékoztatni kell a kétfazisi anaphylaxia lehet6ségérol, amelyre kezdeti oldddas,
majd néhany oraval késobb a tlinetek visszatérése jellemz0. A betegnek azt az utmutatast kell adni,

hogy minden stlyos allergias reakcid esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Az adrenalin alkalmazasaval kapcsolatban fokozott kockazatnak Kkitett csoportok

Rendkiviil koriiltekint6en kell eljarni, ha az adrenalint szivbetegeknek adjak.

Nem siirg6sségi esetben nem ajanlott az adrenalin alkalmazasa olyan gydgyszerekkel egyiitt, amelyek
a szivet ritmuszavarokra hajlamosithatjak, pl. digoxin, higanytartalmu vizhajtok vagy kinidin (lasd 4.5
pont). Az adrenalin koszoraér-elégtelenségben szenvedd betegeknél anginas fajdalmat valthat ki.

Az adrenalin beadasat kovetden fennall a mellékhatasok kockazata azoknal a betegeknél, akiknél
magas szembelnyomas, sulyos vesekarosodas, vizeletretencidhoz okozoé prosztataadendma,
hypercalcaemia vagy hypokalaemia all fenn. A Parkinson-koros betegeknél az adrenalin a betegség
tiineteinek, példaul a merevség és a remegés, atmeneti rosszabbodasaval jarhat.

Az adrenalin beadasat kovetden nagyobb lehet a mellékhatasok kialakulasanak kockazata
hyperthyreosis, sziv- és érrendszeri betegség, hypertonia vagy cukorbetegség esetén, valamint az
idéseknél és a terhes noknél (lasd 4.6 és 4.8 pont).

Az ilyen betegeket és/vagy barki mast, aki sulyos allergias reakciot vagy anafilaxiat tapasztald
betegnek adhatja be ezt a gyogyszert, gondosan tajékoztatni kell azokrodl a koriilményekrol, amelyek

kozott ezt az életmentd gyogyszert alkalmazni kell.

Ismert hatasu segédanyagok

Benzalkonium-klorid
Ez a gyogyszer benzalkonium-kloridot tartalmaz, amely irritaciot vagy duzzanatot okozhat az orrban,
kiilonosen hosszan tartd alkalmazas esetén.

Natrium-diszulfit
Ez a gydgyszer diszulfitot tartalmaz, amely ritkan stlyos talérzékenységi reakciokat és
bronchospasmust okozhat.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Adrenalin és egyéb gyOgyszerek

Kortiltekint6en kell eljarni azoknal a betegeknél, akik a szivet ritmuszavarokra hajlamosito
gyogyszereket kapnak, beleértve a digoxint, a higanytartalmu vizhajtokat (pl. klormerodrin, merbafén,
merszalilsav, merallurid, merkaptomerin, merkurofillin, meretoxillin-prokain) vagy a kinidint.

Az adrenalin hatdsait potencirozhatjak: a triciklusos antidepresszansok (pl. imipramin), a monoamin-
oxidaz-gatlok (MAO-inhibitorok) fokozhatjak (pl. izokarboxazid, fenelzin, szelegilin, tranilcipromin),
a katekol-O-metil-transzferaz-gatlok (COMT-inhibitorok) (pl. entakapon, tolkapon, karbidopa-



levodopa-entakapon, opikapon), a pajzsmirigyhormonok, a teofillin, az oxitocin, a
paraszimpatolitikumok (pl. atropin, ciklopentolat, homatropin, hioszcin, tropikamid), bizonyos
antihisztaminok (difenhidramin, klorfeniramin), a levodopa és az alkohol.

Az adrenalin vazopresszor hatésai

Az adrenalin vazopresszor hatasait ellensulyozhatjak a gyorsan hato vazodilatatorok vagy az alfa-
adrenerg-blokkold gyogyszerek, mint példaul a fentolamin.

Adrenalin és inzulin

s

adrenalin akut vészhelyzet esetén tartds hatassal lenne a vércukorszintre, de az adrenalinnal kezelt
cukorbetegek esetében sziikség lehet az inzulin vagy oralis vércukorszint-csokkentd gyogyszerek
dozisanak novelésére.

Adrenalin és béta-blokkold gydgyszerek

Az adrenalin béta-stimulalo hatasat gatolhatja a béta-blokkold gyogyszerekkel, pl. propranolollal
végzett egyidejii kezelés.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az EURneffy terhes nékre gyakorolt hatasarol nincsenek adatok.

A terhes nékre vonatkozo kdzepes mennyiségli adat (300—1000 terhesség kimenetele) nem utal az
adrenalin fejlodési rendellenességet okozo vagy magzati/Gjsziilottkori toxicitasara. Bar endogén
anyag, ¢s az EURneffy beadasat kdvetoen a normal élettani tartoméanyon beliil van a vérben a
koncentracidja, az adrenalin ndveli a vérnyomast ¢és a szivirekvenciat, ami hatassal lehet a magzatra.
Az allatokkal végzett vizsgalatok nem jeleztek reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont).

A készitmény alkalmazasa sziikség esetén megfontolhato terhesség alatt.

Szoptatas

Nincsenek adatok az adrenalin szoptato anyakra gyakorolt hatasar6l. Az EURneffy azonban
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

Nem ismert, hogy az adrenalin vagy metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.
Az Gjsziildtt/csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni. Ugyanakkor a gyogyszer

kismértékii oralis biologiai hasznosulasa és rovid felezési ideje miatt az anyatejjel taplalt
csecsemOknél az expozicid varhatdéan nagyon alacsony.

Termékenység
Az EURneffy emberi termékenységre gyakorolt hatasarél nincsenek adatok.

Az adrenalin endogén anyag, és az EURneffy beadasa utan a normal élettani tartomanyban van a
vérben a koncentracioja, ezért valdszinlitlen, hogy barmilyen karos hatasa lenne a termékenységre.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre



Az EURneffy nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Az anafilaxias reakcid miatt nem ajanlott a
gépjarmiivezetés €s a gépek kezelése olyan betegek szamara, akiknél anafilaxias reakcio zajlott le.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az EURneffy klinikai vizsgalataiban megfigyelt, leggyakrabban el6fordulé mellékhatasokrol (nagyon
gyakori események, >10%) csak a masodik 2 mg-os dozis (8sszesen 4 mg) beadasa utan szamoltak be,
és ezek kozé tartozott a torokirritacio (18,8%), a fejfajas (17,6%), az orrban észlelt kellemetlen érzés
(12,9%) és a nyugtalansag (10,6%). A klinikai vizsgalatok soran megfigyelt gyogyszermellékhatasok
egyike sem volt sulyos.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok Osszefoglalasa a 2 mg EURneffy-t felnétt egészséges onkénteseknél, 1-es tipust
allergiaban szenvedo betegeknél és allergias rhinitisben szenvedd betegeknél alkalmazo, elsédleges
farmakokinetikai/farmakodinamiai vizsgalatok Osszesitett biztonsagossagi adatainak elemzésén alapul.
A mellékhatasok szervrendszer és gyakorisag szerinti csoportositasban szerepelnek, az alabbi
egyezmény szerint:

e Nagyon gyakori (>1/10)
Gyakori (>1/100 — <1/10)
Nem gyakori (=1/1000 — <1/100)
Ritka (=1/10 000 — <1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

1. tablazat: Az EURneffy alkalmazasaval kapcsolatban azonositott gyégyszermellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Pszichiatriai korképek Gyakori Szorongas
Nem gyakori Euforias hangulat
Idegesség
Nem ismert Dezorientaltsag!
Memoriaprobléma!
Péanikreakcio!
Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek | Nagyon gyakori | Fejfajas
Gyakori Remegés
Nem gyakori Szédiilés
Paraesthesia
Diszkomfortérzés a fej teriiletén
Presyncope
Nem ismert Pszichomotoros hiperaktivitas'
Aluszékonysag!
Szembetegségek és szemészeti Nem gyakori Fokozott kdnnyezés
tiinetek
Szivbetegségek és a szivvel Gyakori Palpitatio
kapcsolatos tiinetek Nem ismert Angina!
Szivritmuszavarok '~
Stressz cardiomyopathia'
Tachyarrhythmia'
Tachycardia'
Kamrai extrasystole!
Erbetegségek ¢és tiinetek Nem ismert Magas vérnyomas'
Vazokonstrikcio!




Szervrendszer

Gyakorisag

Mellékhatas

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori

Kellemetlen érzés az orrban
Torokirritacid

Gyakori

Orrfolyas
Nazalis 6déma
Az orr fajdalma
Orrdugulas

Nem gyakori

Oropharyngealis fajdalom
Orrviszketés

Tiisszentés

Paraesthesia az orrban
Kellemetlen érzés az
orrmellékiiregekben
Orrvérzés

Orrszarazsag
Orrnyalkahdartya-problémak

Emésztérendszeri betegségek és
tiinetek

Nem gyakori

Hanyinger

Paraesthesia a szajban
Fokozott nyalelvalasztas
Fogtijas

Foginy diszkomfortérzése

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Nem gyakori

Viszketés

Nem ismert

Paraesthesia'

Altalanos tiinetek, az alkalmazas

Nagyon gyakori

Nyugtalansag

helyén fellépd reakciok Kellemetlen érzés a mellkasban

Fokozott energikussag

Féradtsag

Forrésagérzet

Emelkedett vérnyomas

Emelkedett szivfrekvencia

Emelkedett testhomérséklet

! Olyan mellékhatasok, amelyeket az EURneffy-vel végzett klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg, de
ismert, hogy mas adrenalin-készitményeknél el6fordulnak, beleértve az intravénas, intramuszkularis €s
szubkutan alkalmazast is.

2 Szivritmuszavarok alakulhatnak ki az adrenalin beaddsa utan (lasd 4.4 pont).

Nem gyakori

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

Gyakori

Nem gyakori

Gyermekek és serdiil6k

Egy gyermekek és serdiilok részvételével végzett klinikai vizsgalat soran 16, 8 és 17 év kozotti, 30 kg-
nal nagyobb testtomegi beteget kezeltek 2 mg EURneffy-vel. A leggyakoribb mellékhatdsok kozé az
alabbiak tartoztak: kellemetlen érzés az orrban és paresztézia az orrban (25,0%); tlisszogés (18,8%);
faradtsag, nyugtalansag, paresztézia, az orr fajdalma és orrfolyas (12,5%); valamint orrvérzés, fokozott
konnyezés, oropharyngealis fajdalom és a garat paresztéziaja (6,3%).

A biztonsagossag tekintetében nem voltak klinikailag relevans kiilonbségek a 2 mg EURneffy-vel
kezelt gyermekek és serdiildk, illetve a felndttek populdcioi kozatt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tiinetek

Az adrenalin taladagolasa erds fejfajast, mellkasi fajdalmat, szédiilést, hanyingert és homalyos latast
okozhat. A jelent6s tuladagolasok vagy a vérérbe adott injekciok a vérnyomas hirtelen emelkedésébol

hatasara fellép6 tiidé6déma is halalos kimenetelt okozhat.

Kezelés

Az adrenalin vazopresszor hatasai esetleg gyorsan hato vazodilatatorokkal vagy alfa-adrenerg-
blokkolo6 gyogyszerekkel ellenstulyozhatok.

Ha az adrenalin tuladagolésa 1€gzést befolyasolo tiidoodémat idéz elo, a kezelés egy gyors hatasu alfa-
adrenerg-blokkolo gyogyszer, példaul fentolamin adasabol és/vagy intermittald pozitiv nyomasu
1élegeztetésbdl all.

Az adrenalin taladagolasa mul6 bradycardiat okozhat, amelyet tachycardia kovet, és ezeket
potencialisan halalos szivritmuszavarok kisérhetik. A ritmuszavarok kezelésére béta-adrenerg-
blokkol6 gyogyszereket lehet adni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szivre hat6 szerek, adrenerg é¢s dopaminerg készitmények
ATC-kod: CO1CA24

Hatasmechanizmus

Az adrenalin az 6sszes adrenerg receptornak, igy az alfa- és béta-adrenerg receptoroknak is nem
szelektiv agonistaja. Az e receptorokhoz torténd kotédése a szimpatikus idegrendszerben tobbféle
hatast valt ki.

Farmakodinamias hatasok

Az alfa-adrenerg receptorokra kifejtett hatasa révén az adrenalin csokkenti a hisztamin altal kivaltott
vazodilataciot. Az adrenalin csokkenti az anaphylaxia soran a hisztamin altal fokozott érfal-
permeabilitast is.

Az adrenalin a horgdk simaizmainak béta-adrenerg receptoraira kifejtett hatdsa révén a horgok
simaizmainak elernyedését okozza.

Az adrenalin enyhiti a viszketést, a csalankiiitést és az angioddémat is, és hatdsos lehet az
anafilaxiaval 6sszefiiggd gyomor-bélrendszeri, valamint a nemi szerveket érint6 és hugyuti tiinetek

enyhitésében.

Klinikai hatasossag

Az alabbiakban az EURnefty négy, felnéttekkel végzett klinikai farmakologiai vizsgalatanak és egy,
legalabb 30 kg testtomegii gyermekekkel és serdiilokkel végzett klinikai farmakologiai vizsgalatanak
leirasa kovetkezik.

Szisztolés vérnyomas és pulzusszam egészséges felnott alanyoknal (EPI 15 vizsgalat)

Az egészséges felndtt alanyok (N=42) részvételével végzett EPI 15 vizsgalat az adrenalin
farmakokinetikajat (FK) és farmakodinamiajat (FD) (azaz a pulzusszamot [PR] és a szisztolés
vérnyomast [SBP]) hasonlitotta dssze:



e Az EURneffy egyetlen 2 mg-os nazalis dozisa és egy 0,3 mg-os dozisu intramuszkularis
adrenalin-injekcid kozott (egy tiivel és fecskenddvel beadhato, illetve egy autoinjektorral
beadhato6 készitmény alkalmazasaval).

o K¢ét, egymashoz képest 10 perc kiilonbséggel ugyanabba az orrnyilasba vagy ellenoldali
orrnyilasokba beadott, 2 mg-os nazalis EURneffy dozis és két, egymashoz képest 10 perc
kiilonbséggel beadott, 0,3 mg-os d6zist intramuszkularis adrenalin-injekcid kozott
(autoinjektorral alkalmazva).

Az egy dozis beaddsa utan kapott eredmények mindegyik adrenalin-készitmény esetében névekedest
mutattak a kiinduldasi SBP-hez és pulzusszamhoz képest, lasd az 1. abrat.

1. abra: A pulzusszam (PR) és a szisztolés vérnyomas (SBP) median értékeinek kiindulashoz
viszonyitott valtozasa egészséges alanyoknal az adrenalin egy dozisanak beadasa utan [EPI 15
vizsgalat]

127 —e— EURneffy 2 mg 15T —&— EURneffy 2 mg
— # = Adrenalin 0,3 mg (tii-fecskendd)
«--.m--. Adrenalin 0,3 mg (autoinjektor)

= # = Adrenalin 0,3 mg (tii-fecskendd)
«-sm... Adrenalin 0,3 mg (autoinjektor)

Median PR-valtozas a kiindulashoz képest
IS
Median SBP-valtozas a kiindulashoz képest
(Hgmm)

R S— 0 0w 0w m
1dé (perc) 1dé (perc)

Az EURneffy két nazalis dozisanak beadasat kovetden (azonos orrnyilasba vagy ellenoldali

orrnyilasokba beadva) kapott eredmények az adrenalin-injekcio két (autoinjektorral beadott)

intramuszkularis dozisaval 6sszehasonlitva a SBP és PR valaszok median/atlagos értékeiben hasonlo

tendenciajat mutattak.

Szisztolés vérnyomds és pulzusszam anaphylaxia nélkiil, I. tipusu allergiaban szenvedo felnott
betegeknél (EPI 17 vizsgalat)

Az anaphylaxia nélkiil, I. tipusu allergidban szenvedd felnétt betegek (N=42) részvételével végzett EPI
17 vizsgalat az adrenalin farmakokinetikajat és farmakodinamiajat hasonlitotta 6ssze az EURnefty

2 mg-os, a beteg altal beadott, egyszeri nazalis dozisa és az egészségiigyi szakember altal beadott,

0,3 mg-os adrenalin-injekcid egyszeri intramuszkularis dozisa (tlivel és fecskenddvel alkalmazott
készitmény) kozott. Az EPI 17 vizsgalatban a SBP és PR valaszokat a kiindulashoz képest 60 perc
alatt bekovetkezett valtozas alapjan értékelték. A SBP és PR valaszok eredményei az EPI 17
vizsgalatban hasonlok voltak az EPI 15 vizsgalat eredményeihez.

Szisztolés vérnyomds és pulzusszam allergids rhinitisben szenvedo felnott betegeknél (EPI 16 és EPI
18 vizsgalat)

Az EPI 16 ¢s az EPI 18 vizsgalatot szezonalis allergias rhinitisben szenvedo felnott betegeknél
végezték az allergiaszezonon kiviil. A betegekre nézve eldiras volt a szezonalis allergias rhinitis
megléte, amelyet a szlirés soran nazalis allergén provokacioval (NAC) igazoltak, és a betegek a
kezelés elott nem mutattak semmilyen allergias tiinetet. Az allergias rhinitis tiineteit ugy idézték eld,
hogy az ismert allergént permetezték a vizsgalati alany orrnyildsaiba, amelynek kapcsan a nazalis
tiinetek Gsszpontszamaban (TNSS) a 12-b6l legalabb 5-6t el kellett érni, amelybdl az orrdugulas
komponense 3-bol legalabb 2 pontos volt.

Az EPI 16 vizsgalatba 36 vizsgalati alanyt vontak be. Ebben a keresztezett elrendezésii vizsgalatban a
vizsgalati alanyok a kovetkezOk egyike szerint kaptak adrenalint:

o Az EURnefty egyszeri, 2 mg-os nazalis dozisa nazalis allergén provokacidé (NAC) nélkiil.



Az EURneffy egyszeri, 2 mg-os nazalis dozisa rhinitis/orrdugulas kivaltasat szolgaldo NAC
utan.

Adrenalin-injekcid egyszeri (tivel és fecskenddvel beadott), 0,3 mg-os intramuszkularis
dozisa NAC nélkdil.

Adrenalin-injekcio6 egyszeri (tiivel és fecskenddvel beadott), 0,5 mg-os intramuszkularis
dozisa NAC nélkiil.

Az EPI 16 vizsgalatban a SBP és PR valaszokat a kiindulashoz képest 60 perc alatt bekovetkezett
valtozas alapjan értékelték. Az eredmények a kdvetkezdket mutattak:

A NAC utan alkalmazott EURneffy esetében a median SBP és PR kezdetben nétt a
kiindulashoz képest, de a median valaszok a dozis beadasa utan 5—15 perccel alacsonyabbak
voltak, mint a NAC nélkiil adott EURneffy alkalmazasakor.

A NAC utan alkalmazott EURneffy esetén a median SBP-valasz kezdetben, 20 percen at
magasabb volt, mint a NAC nélkiili intramuszkularis adrenalin-injekcioval elért median SBP-
valasz, ezt kovetden pedig a NAC utén alkalmazott EURneffy-re kialakul6 median SBP-
valasz a dozis utani 60 percben hasonlo lett a NAC nélkiili adrenalin-injekcid mellett
észlelthez.

A NAC utan alkalmazott EURneffy-re adott median PR-valasz kezdetben, a dozis utani elsé 5
percben magasabb volt, mint a NAC nélkiili adrenalin-injekcional, de ezt kovetden a dozis
utani 60 percben szamszer(ien alacsonyabb volt, mint a NAC nélkiili adrenalin-injekcidra
kialakult median PR-valasz.

Az EPI 18 vizsgalatba 43 vizsgalati alanyt vontak be. Ebben a keresztezett elrendezésii vizsgalatban a
vizsgalati alanyok két dozis adrenalint kaptak, egymashoz képest 10 perc kiilonbséggel, az alabbiak

szerint:

Az EURneffy két, 2 mg-os, nazalis do6zisa (az ellenkez6 oldali orrnyilasokba [jobb (J)/bal
(B)]) NAC nélkiil.

Adrenalin-injekcio két (tiivel és fecskenddvel, az ellenoldali combokba (J/B) beadott) 0,3 mg-
os intramuszkularis (im.) dézisa NAC nélkiil.

Az EURneffy két, 2 mg-os, nazalis dozisa (vagy ugyanabba (J/J) az orrnyilasba, vagy
ellenkezd oldali (J/B) ormyilasokba) allergias rhinitis/orrdugulés kivaltasat szolgalo NAC
utan.

Adrenalin-injekcio két (tlivel és fecskenddvel, az ellenoldali combokba (J/B) beadott) 0,3 mg-
os intramuszkularis dozisa allergias rhinitis/orrdugulas kivaltasat szolgaldé NAC utan.

Az EPI 18 vizsgalatban a SBP és PR valaszokat a kiindulashoz képest 60 perc alatt bekovetkezett
valtozas alapjan értékelték. Az eredmények a kdvetkezdket mutattak:
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2. abra: A szisztolés vérnyomas (SBP) és pulzusszam (PR) median értékeinek kiindulashoz
viszonyitott valtozasa két, egymashoz képest 10 perc kiilonbséggel a jobb és bal orrnyilasban
(J/B) vagy jobb és ismét jobb orrnyilasban (J/J) alkalmazott adrenalin-ddzis beadasat kovetéen,
allergias rhinitisben szenvedd vizsgalati alanyoknal, nazailis allergén provokacioval (NAC) és
anélkiil [EPI 18 vizsgalat]
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Gyermekek és serdiil6k

Szisztolés vérnyomas és pulzusszam anaphylaxia nélkiili, I. tipusu allergiaban szenvedé gyermekeknél
és serdiiloknél (EPI 10 vizsgalat)

Az EPI 10 vizsgalat egykara vizsgalat volt, amelybe legalabb 30 kg vagy ennél nagyobb testtomegii
(¢életkori tartomany: 8—17 év) és anaphylaxia nélkiili, I. tipusu allergiaban szenvedd, gyermekeket s
serdiiloket vontak be (N=21), és az adrenalin farmakokinetikajat és farmakodinamiajat értékelte az
EURneffy 2 mg-os nazalis dozisa utan. A SBP és a PR median értékeinek kiindulashoz viszonyitott
valtozasa a dozis beadasat kdvetd 60 percben szamszeriileg alacsonyabb volt, mint egészséges
feln6tteknél, akik az EPI 15 vizsgalatban az EURneffy ugyanilyen dozisat kaptak.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztéast engedélyez az EURnefty vizsgélati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden az
allergias reakciok kezelésében (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az EURneffy egyszeri, 2 mg-os, nazalis dozisa utan az adrenalin plazmakoncentracidja (az ido
fliggvényében, mértani atlagértékek) az adrenalin injekcid (tiivel és fecskenddvel alkalmazott
készitmény és autoinjektorral alkalmazott készitmény) egyszeri, 0,3 mg-os intramuszkularis dozisa
utan megfigyelt tartomanyon beliil volt 60 perccel a dozis beadasa utan. Az adrenalin Gsszevont

farmakokinetikai paramétereit a 2. tablazat foglalja Gssze.

2. tablazat: A plazma FK paramétereinek atlaga (CV%) és mértani atlagértékek egy vagy két
adrenalin-dozis beadasa utan (6sszevont elemzés)
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tmax (perc) Cmax (pg/ml) AUClutoiss (percxpg/ml)
Kezelés N median - - - -

(tartoméany) Atlag Mert. Atlag Mert.
(%CYV) atlag (%CYV) atlag

2 mg EURneffy in.
(egészségiigyi szakember | 78 | 20,5(2-150) | 485 (70,6) 361 40900 (67,5) | 32600

altal beadva)

2 mg EURneffy in.
(betog dlali alkalmargs) | 32 | 30(10-240) | 448(67.1) 342 50365 (55.5) | 41077
2 mg EURneffy in. 16 | 25.0(2.5-120) | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800

(gyermekgydgyaszati)

Kétszer2 (rﬁi)EURneffy 39 | 30(6-150) 1000 (93,1) 706 86000 (77) | 66700
Kétszer2 Enj/%)EURneffy 39 | 30(4-150) 992 (75.,3) 729 86 500 (60,5) | 69900
0,3 mg adrenalin im. 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 27900 (38.7) | 26 100
Keétszer O,3irrnng adrenalin | 56 | 45 6. 180) 436 (48,8) 386 47500 (32,6) | 45300
0,3 mg EpiPen 77 10 (2 - 45) 581 (75,6) 447 31600 (39,3) | 29200
0,3 mg EpiPen kétszer | 78 | 20 (4 - 360) 754 (64,7) 630 55000 (47,9) | 29200

in.: intranazalisan; im.: intramuszkularisan

Az adrenalin hatdsa az alkalmazas utan gyorsan kialakul. Egészséges onkénteseknél nazalis
alkalmazast kovetden az adrenalin mind egyszeri, mind ismételt adagolas utan gyorsan felszivodott, a
maximalis plazmakoncentracio eléréséig eltelt idé 20-30 perc volt. Rhinitises (orrdugulas és nazalis
06déma fennallasakor) vizsgalati alanyok esetén az adrenalin gyorsabban szivodik fel, a maximalis
koncentracié koriilbeliil 10 perc elteltével figyelhetd meg.

Biotranszformacid

Az adrenalin a szervezetben gyorsan inaktivalodik, féként a majban, a katekol-O-metil-transzferaz
(COMT) és a monoamin-oxidaz (MAO) enzimek révén.
Eliminacio

Az adrenalin dozisanak nagy része metabolitok formajaban valasztodik ki a vizelettel. Az eliminacio
fokeént a maj és a szimpatikus idegvégzddések metabolizmusan keresztiil torténik, és kis
mennyiségben valtozatlan formaban iiriil a vizelettel. Nazalis alkalmazas utan a plazmaban a felezési
1d6 koriilbelil 2-3 perec.

Gyermekek és serdiil6k

Anaphylaxia nélkiili, 1. tipusu allergiaban szenvedé gyermekek és serdiilok (EPI 10 vizsgalat)

30 kg vagy ennél nagyobb testtomegti, . tipusu allergiaban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél
(életkortartomany: 8—17 év) az EURneffy egyszeri, 2 mg-os nazalis dozisa utan az adrenalin
plazmakoncentracidja (az id6 fiiggvényében, mértani atlagértékek) hasonld volt az ugyanilyen ddzissal
(egy masik vizsgalatban) kezelt egészséges felndtteknél a dozist kdvetd 15 percben megfigyelthez, és
ezutan valamivel magasabb lett, mint az egészséges felndtteknél (lasd 2. tablazat).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatok szerint az EURneffy-

készitményre és az adrenalinra vonatkozo, szakirodalmon alapuld, nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

dodecil-maltozid

dinatrium-edetat

benzalkdnium-klorid

natrium-metabiszulfit (E 223)

tomény sosav (a pH-beallitashoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitashoz)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

30 hoénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Véletlen fagyas esetén az orrspray nem fog miikddni. Az orrspray-t legalabb egy oran at hagyni kell
kiolvadni; nem szabad haszndlni addig, amig a tartalma még fagyott vagy nem olvadt ki teljesen. A
fagyas nem befolyasolja a termék felhasznalhatdsagi idotartamat.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

I-es tipusu livegbdl késziilt injekcios iiveg, sziirke brombutil gumidugoval lezarva, egyadagos,
szorofejjel ellatott eszkdzben (,,Unit Dose Sprayer”, UDS). Az eszk6z egy nem tilnyomdasos

adagoloeszkdz, amellyel egy adag orrspray adhato be.

Kiszerelés: 2 db egyadagos orrspray-t tartalmazé csomag
1 db egyadagos orrspray-t tartalmazo csomag

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalati utasitas

A: A beadashoz a csomagolast huzo mozdulattal kell felnyitni, és az orrspray-t ki kell venni a
csomagolasbol (1asd 1A. abra).

(1A. abra)
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B: Tartsa az orrspray-t igy, hogy a hiivelykujja a dugattyt aljan, egy-egy ujja pedig a fivoka két
oldalan legyen (lasd 1B. abra).

e Ne huizza ki és ne nyomja be a dugattyt.
o Ne végezzen proba- vagy eldzetes permetezést; minden orrspray csak egy dozist tartalmaz.

(1B. 4bra)
C: Tolja az orrspray hegyét az orrnyilasba, amig az ujjai az orrahoz nem érnek (lasd 1C. abra).

o A favokat egyenesen tartsa az orrban, Uigy, hogy a homloka felé mutasson.
e A fuvoka hegye ne mutasson az orrnak sem a belsd, sem a kiilso fala iranyaba.

>(1C. abra)

D: Hatarozott mozdulattal addig nyomja be a dugattyut, amig az kattan6 hangot nem ad, és ekkor
az orrnyilasba permetezi a gyogyszert (lasd 1D. abra).

(1D. abra)

Mit ne tegyen:
A fvoka hegye ne mutasson az orrnak sem a belsd, sem a kiils6 fala irdnyaba.

Azonnal kérjen slirgdsségi orvosi ellatast az anafilaxias epizod miatt, allapotanak gondos figyelemmel
kisérése érdekében, valamint ha tovabbi kezelésre van sziikség.
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Ha a tiinetek tovabb sulyosbodnak, vagy koriilbeliil 10 perc elteltével ismét jelentkeznek, vagy az
alkalmazas soran barmilyen hiba tortént, egy 1j EURneffy orrspray-vel adjon egy masodik adagot
ugyanabba az orrnyilasba, amelybe az elsé adagot adta, és kérjen slirgdsségi orvosi ellatast.

Véletlen fagyas esetén az orrspray nem fog miikkddni. Az orrspray-t legalabb egy oran at hagyni kell
kiolvadni; nem szabad hasznalni addig, amig a tartalma még fagyott vagy nem olvadt ki teljesen. A
fagyas nem befolyasolja a termék felhasznalhatdsagi idotartamat.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

ALK-Abell6 A/S

Bage All¢ 6-8

2970 Hersholm

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. augusztus 22.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Horsholm
Dania

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS
ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockézatminimalizalasra iranyuld) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

Miel6tt az EURneffy-t az egyes tagallamokban forgalomba hozzak, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak meg kell allapodnia a nemzeti illetékes hatésaggal az oktatasi program tartalmarol és
formatumarol, beleértve a kommunikacio eszkozeit, a terjesztés modjat és a program barmely egyéb

vonatkozasat is.

Az oktatési program célja a gyodgyszer helytelen alkalmazasanak megel6zése vészhelyzet esetén.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy minden tagallamban, ahol az EURneffy-t
forgalmazzak, valamennyi egészségiigyi szakember és beteg/gondozo, aki majd varhatdan felirja,
kiadja vagy alkalmazza az EURnefty-t, elérhesse vagy megkaphassa az alabbi oktatdcsomagot:

e Orvosoknak sz6l16 oktatdanyag

e Betegeknek/gondozoknak sz616 tajékoztatdcsomag

Orvosoknak sz616 oktatdéanyag:

e Alkalmazasi el6iras

e Oktatoeszkoz

o Egészségiigyi szakembereknek szolo képzési anyag (oktatovideok)

o Az EURneffy eszkoz hasznalatanak megismerését szolgalo oktatoeszkodz
Javallatok, amelyek esetén az EURnefty alkalmazando
Részletes leiras az EURneffy beadasanak menetérol
Az orvoshoz fordulas fontossaga az EURneffy alkalmazasakor
Lényeges informaciok az EURneffy egyadagos eszkozrol és annak hasznalatarol
Utmutatas az EURneffy eszkoz helyes kezelésérol
Mindig legyen a betegnél egy masodik eszkdz is arra az esetre, ha masodik dozis
sziikséges
StirgGsségi orvosi ellatas kérésének sziikségessége
A beteg felkészitése a beadasra €s az azt kdveté nyomonkdvetésre
o Meghatarozott biztonsagossagi problémak, nevezetesen a sulyos allergias
reakcid/anaphylaxia korai jeleinek és tiineteinek kezelése

O O O O O O

o O

Betegeknek/gondozoknak sz616 tajékoztatocsomag:
e Betegtajékoztato
e gyakorld eszkdz, amit sziikség esetén a kezelGorvos biztosit
e A betegnek/gondozoknak sz616 digitalis tajékoztatofiizet/videok:
o Az EURneffy alkalmazasanak javallata, beleértve a cselekvési tervet is
anaphylaxia/sulyos allergids reakcio esetére
o Informacié arrol, hogyan azonosithat6 a sulyos allergias reakcio
o Leiras az EURneffy helyes alkalmazasarél, valamint arr6l, hogy az EURneffy
alkalmazasakor siirgdsségi orvosi ellatast kell kérni
o Az EURneffy sajat maganal torténd alkalmazasahoz sziikséges modszerek részletes
leirasa
o Alegjobb eljaras leirasa arra az esetre, ha méasodik adagra van sziikség
o Mindig legyen a betegnél egy masodik eszkoz is arra az esetre, ha masodik adag
sziikséges
o Nyomonkdvetés és utmutatds az EURneffy alkalmazésa utani 1épésekrol
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A DOBOZON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

EURnefty 2 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban
adrenalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg adrenalint juttat be 100 mikroliter oldatban, egyadagos tartalyonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-metabiszulfitot és benzalkonium-kloridot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos orrspray

2 db egyadagos orrspray
1 db egyadagos orrspray

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
Egyszeri alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

QR k&d + eurneffy.eu
A QR kod beolvasasaval a készitményrdl tovabbi informacidhoz juthat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

Elzarva tartando olyan gyermekektdl, akiknek nem kell alkalmazniuk a készitményt.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Azonnal kérjen siirgésségi orvosi ellatast az anafilaxias epizod miatt, allapotanak gondos figyelemmel
kisérése érdekében, valamint ha tovabbi kezelésre van sziikség.

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EURneffy 2 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA

1. A GYOGYSZER NEVE

EURneffy 2 mg
oldatos orrspray egyadagos tartalyban
adrenalin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ALK-Abell6 A/S

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizarolag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
Egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

QR kadd + eurneffy.eu
Tovabbi informaciod
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ORRSPRAY

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

EURneffy 2 mg orrspray
adrenalin
Kizarolag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Egyszeri alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2 mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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A buborékcsomagolasban mellékelendoé hasznalati utasitas

Hasznalati utasitas
EURneffy® 2 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban
adrenalin

A gyogyszer alkalmazasa el6tt alaposan ismerje meg az EURnefty-t, beleértve azt is, hogy mikor és
hogyan kell alkalmazni.

EURneffy 2 mg orrspray

EURneffy 2 mg orrspray:

«—Fiivéka/hegy

Dugattyd

Csak akkor kovesse ezeket az utasitasokat, ha készen all a hasznalatra.

Vegye ki az EURneffy 2 mg orrspray-t a csomagolasbol.
A csomagolést huzé mozdulattal nyissa fel, és vegye ki az EURneffy 2 mg
orrspray-t a csomagolasbol.

Tartsa az orrspray-t az abran lathaté médon.
Tartsa az orrspray-t tigy, hogy a hiivelykujja a dugattyt aljan, egy-egy ujja
pedig a fuvoka két oldalan legyen.
e Ne huizza ki és ne nyomja meg a dugattyt.
e Ne végezzen proba- vagy elozetes permetezést; minden orrspray
csak egy adagot tartalmaz.

Tolja az orrspray hegyét az orrnyilasba, amig az ujjai az orrahoz nem
érnek.

A favokat egyenesen tartsa az orrban, ugy, hogy a homloka felé mutasson.
A fuvoka hegye ne mutasson az orrnak sem a belsd, sem a kiils6 fala
irdnyaba.

Hatarozott mozdulattal addig nyomja be a dugattyit, amig az kattano
O hangot nem ad, és ekkor az orrnyilasba permetezi a gyogyszert.

25




A fivoka hegye ne mutasson az orrnak sem a belsd, sem a kiilsé fala iranyaba.

O Kérjen siirgésségi orvosi ellatast

Azonnal kérjen siirgdsségi orvosi ellatast az anafilaxias epizod miatt, allapotdnak gondos figyelemmel
kisérése érdekében, valamint ha tovabbi kezelésre van sziikség.

0 Figyelje a beteg tiineteit

Ha a tiinetek tovabb stulyosbodnak, vagy koriilbeliil 10 perc elteltével ismét jelentkeznek, vagy a
beadas soran barmilyen hiba tortént, egy j EURneffy orrspray-vel adjon egy masodik adagot
UGYANABBA az orrnyilasba, amelybe az elsé adagot adta, és kérjen siirgdsségi orvosi ellatast.

Sziikség esetén lefekhet, megemelt 1abbal. Ha ez 1égszomjat okoz, fel kell iilnie. Az eszméletlen

betegeket stabil oldalfekvésbe kell helyezni. Ha a tiinetek nem rendezddnek, lehetdség szerint egy
masik személlyel kell maradnia, amig az orvosi segitség megérkezik.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

EURneffy 2 mg oldatos orrspray egyadagos tartilyban
adrenalin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlok.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az EURneffy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az EURneffy alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EURneffy-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EURneffy-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk wd =

1. Milyen tipusi gyogyszer az EURneffy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EURneffy hatéanyaga az adrenalin, amely egy adrenerg gyogyszer (olyan gyogyszer, amely
hatassal van a szimpatikus idegrendszerre, tehat az idegrendszernek arra a részére, amely ndveli a
szivverésszamot, a vérnyomast, a 1égzésszamot €s a pupilla méretét).

Az EURneffy-t feln6tteknél és legaldbb 30 kg-os testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél
alkalmazzak a rovarcsipések, ételek, gyogyszerek és mas allergének (allergiat okozo6 anyagokra) miatt
kialakulé allergias reakciok, beleértve az anafilaxia (hirtelen fellépd, sulyos és néha életveszélyes
allergias reakciok), valamint az olyan anafilaxia, aminek oka nem ismert (idiopatias anafilaxia) vagy a
testmozgés okozta anafilaxia siirgdsségi kezelésére. Az EURneffy azonnali, sajat maganal torténd
alkalmazasra szolgal olyan személyek szamara (vagy gondozé vagy egészségiigyi szakember adja be
egy olyan személynek), akinek kortorténetében sulyos allergias reakcid szerepel, amely anafilaxias
sokkhoz vezethet, vagy ismerten fennall ennek a kockazata.

Az EURneffy hatoéanyaga, az adrenalin, egy természetesen eloforduld hormon, ami stressz hatasara
szabadul fel a szervezetben. Kozvetleniil a szivre és a vérkeringésre (kardiovaszkularis rendszerre) €s
a tiidore (1égzdszervekre) fejti ki a hatdsat, hogy megsziintesse az akar anafilaxias sokkhoz vezeto,
sulyos allergias reakciok esetleg haldlos kimenetel(i hatasait. Akut allergias reakciok esetén javitja a
vérnyomast, a sziv mikodését és a 1égzést, és csokkenti a szovetek duzzanatat.

Az EURneffy siirgdsségi mentd kezelés, de azonnal siirgdsségi orvosi ellatast kell kérni az anafilaxias
epizod miatt, allapotanak gondos figyelemmel kisérése érdekében, valamint ha tovabbi kezelésre van
sziikség. Mindig mondja el a baratainak és csaladjanak, hogy maganal tartja az EURneffy-t (lasd

2. pont: Figyelmeztetések ¢és ovintézkedések).

2. Tudnivaléok az EURneffy alkalmazasa elétt

Ne hasznailja az EURneffy-t
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Nincs olyan ismert ok, amely miatt allergids vészhelyzet esetén valaki nem alkalmazhatja
az EURneffy-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Onnek vagy barkinek, akinek esetleg be kell adnia Onnek az EURneffy-t (pl. sziild, gondozo vagy
tanar) alapos Gtmutatast kell kapnia a kezeldorvosatol vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakembertdl arra vonatkozoan, hogy hogyan és mikor kell helyesen alkalmazni az EURneffy-t (a
hasznalati utasitast lasd a 3. pontban: ,,Hogyan kell alkalmazni az EURneffy-t?”).

Az anafilaxias sokk kialakulasat jelzd tlinetek az allergénnel valo érintkezést kdvetden, perceken beliil
jelentkeznek, és az alabbiak tartoznak kozéjiik: borviszketés; kiemelkedd borkiiités (mint a
csalankiiités); kipirulas; az ajak, a torok, a nyelv, valamint a kéz- és a labfej duzzanata; sipol6 1égzés;
rekedtség; 1égszomj; hanyinger; hanyas; hasi gorcsok és bizonyos esetekben eszméletvesztés;
nyugtalansag, szapora szivverés, gércsrohamok, hasmenés (hig széklet) és a hugyholyag feletti
kontroll megsziinése. Az EURneffy-t a stilyos allergias reakcio elsé jeleinél vagy tiineteinél
alkalmazza.

Az anafilaxia tiinetei az els6 epizodot kdvetd 72 oran beliil kinjulhatnak, még az allergias reakciot
kivalté allergénnel szembeni Gjabb expozicio nélkiil is.

Gondoskodjon rola, hogy tisztdban legyen vele, miért irtik fel Onnek az EURneffy-t. Biztosnak kell
lennie abban, hogy pontosan tudja, hogyan és mikor kell hasznalni az EURneffy-t. Magyarazza el
csaladjanak, gondozdinak, munkatarsainak vagy tanarainak, hogyan kell alkalmazni az EURneffy-t.
Tudniuk kell, hogyan kell hasznalni a gyogyszert, mielétt Onnél anafilaxias reakcio jelentkezne.

Ha siilyos allergias reakcio kockazata all fenn Onnél, mindig tartsa maganal az EURneffy-t. Az
EURneffy-hez gyorsan hozz4 kell férniiik azoknak a betegeknek, akiknek kortorténetében stlyos
allergias reakcio szerepel, amely anafilaxids sokkhoz vezethet, vagy ennek ismerten fennall a
kockazata.

Ha On asztmas, a stlyos allergis reakcié kockazata nagyobb lehet.

Ha valakinél anafilaxias epizod jelentkezik, kezel6orvosahoz kell fordulnia, hogy megvizsgaljak,
milyen anyagokra lehet allergias, hogy ezeket késdbb szigoruan el tudja keriilni. Fontos tisztdban lenni
azzal, hogy egy adott anyagra fellépo allergia tobb ehhez hasonl6 anyagra kialakulé allergiahoz
vezethet.

Az adrenalin alkalmazasabél ered6 mellékhatasok fokozott kockazatanak Kitett csoportok
Az EURneffy alkalmazasakor nagyobb lehet a mellékhatasok kialakulasanak kockazata, ha:

- aszivet és a keringési rendszert érint6 (kardiovaszkularis) betegsége van;

- emelkedett a szembelnyomasa;

- vesekarosodasban szenved;

- prosztataadenomaja van (ez egy joindulati [nem rakos] elvaltozas, ami azt jelenti, hogy a
prosztataszovet tilndvése nyomja a hugycsovet és a hugyhdlyagot, és ez gatolja a vizelet
elfolyasat);

- aveérében magas a kalcium szintje (hiperkalcémia);

- avérében alacsony a kalium szintje (hipokalémia);

- Parkinson-korban szenved;

- pajzsmirigy-tulmiikddése van (hipertiredzis);

- magas a vérnyomasa (hipertonia);

- cukorbeteg

- 1d6skoru;

- terhes (lasd 2. pont: Terhesség, szoptatas és termékenység).

Beszéljen kezel8orvosaval, ha a fenti allapotok barmelyike érvényes Onre, vagy nem biztos
valamiben.
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Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 30 kg-nal kisebb testtomegii gyermekeknek. A gyodgyszer biztonsagossaga és
hatasossaga 30 kg alatti testtomegli gyermekeknél nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és az EURneffy
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ez kiiléndsen fontos, ha az alabbiak barmelyikét szedi, mivel ezek csdkkenthetik az adrenalin hatasat:
e alfa- és béta-blokkolo gyogyszerek, példaul propranolol;
e az adrenalin vazopresszor hatasait ellensulyozo gyogyszerek (értagitok vagy alfa-adrenerg-
blokkolok, példaul fentolamin).

Arrdl is tajékoztatnia kell kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbiak barmelyikét szedi, mivel
ezek novelhetik az adrenalin mellékhatasainak kockazatat:

e olyan gyogyszerek, amelyek a szivet ritmuszavarra (rendellenes vagy szabalytalan
szivverésre) hajlamosithatjak, mint példaul digoxin, higanytartalmu vizhajtok (a
vizelettermelést fokozo gyogyszerek, amelyek foként a natrium kivalasztasara hatnak,
példaul klormerodrin, merbafén, merszalilsav, merallurid, merkaptomerin, merkurofillin,
meretoxillin-prokain) vagy kinidin;

¢ antidepresszansok, mint példaul a triciklusos antidepresszansok, példaul imipramin vagy
monoamin-oxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (példaul izokarboxazid, fenelzin, szelegilin,
tranilcipromin);

e Parkinson-kor kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul katekol-O-metil-transzferaz gatlok
(COMT inhibitorok) (példaul entakapon, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapon,
opikapon) és levodopa.
pajzsmirigybetegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul levotiroxin;

a légzést megkdnnyitd gydgyszerek az asztma kezelésére (teofillin);

a vajudaskor alkalmazott gydgyszerek (oxitocin);

allergia kezelésére alkalmazott gyogyszerek, példaul difenhidramin vagy klorfeniramin

(antihisztaminok).

e Azidegrendszerre hato gyogyszerek (paraszimpatolitikumok) (példaul atropin,
ciklopentolat, homatropin, hioszcin, tropikamid).

Az EURneffy alkalmazasa utan a cukorbetegeknek gondosan ellendrizniiik kell a vércukorszintet,
mivel az adrenalin csdkkentheti a szervezet altal termelt inzulin mennyiségét, ezaltal ndveli a
vércukorszintet.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az adrenalin terhesség alatti alkalmazasdval kapcsolatos tapasztalatok korlatozottak. Ha terhes,
vészhelyzetben késlekedés nélkiil alkalmazza az EURneffy-t, mivel On és gyermeke élete is
veszélyben lehet. Ha terhes, beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

A szoptatassal atjutoé EURneffy mennyisége varhatéan nagyon alacsony. Az anafilaxia siirgdsségi
kezeléséhez az EURneffy-t a szoptatd n6knél is ugyantigy kell alkalmazni, mint a nem szoptato
betegeknél.

Az EURneffy egyidejii alkalmazasa alkohollal
Tajekoztassa kezeldorvosat, ha alkoholt fogyaszt, mivel ez fokozhatja az adrenalin mellékhatasait.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy ez a gydgyszer befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ne vezessen gépjarmiivet, ha anafilaxias reakcidja van.
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Az EURneffy natrium-metabiszulfitot és benzalkonium-kloridot tartalmaz
Az EURneffy natrium-metabiszulfitot tartalmaz, amely stlyos allergias reakciokat (tulérzékenység)
vagy légzési nehézséget (horgdgoresot) okozhat.

A gyogyszer minden adagja 0,04 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz. A benzalkénium-klorid
irritdciot vagy duzzanatot okozhat az orrban, kiilondsen ismételt alkalmazas esetén.

3. Hogyan kell alkalmazni az EURneffy-t?

Az EURneffy-t mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Mikor kell az EURneffy-t magaval vinnie?

Allergids vészhelyzet esetén az EURneffy-nek mindig Onnél vagy az On kozelében kell lennie.
Mindig legyen Onnél legalabb két tartdly EURneffy arra az esetre, ha a gyogyszer helytelen beadasa
vagy az els6 adagot koveto elégtelen valasz miatt egy masodik adagra van sziikség.

Mindig szo6ljon baratainak és csalddjanak, hogy van Onnél EURneffy.

Adag

A 30 kg vagy ennél nagyobb testtomegili betegek esetében az ajanlott adag az EURneffy orrspray
egyszeri adagja, amely 2 mg adrenalint juttat be. Az allergias reakciok siirgdsségi kezelésére az
adrenalin maximalis adagja 4 mg, két kiilon, egyadagos orrspray-vel beadva.

Gyermekek és serdiilok
A 30 kg vagy ennél nagyobb testtomegii betegek esetében az ajanlott adag 2 mg adrenalin egyszeri
beadésa az orrba. A legnagyobb beadhat6 adag 4 mg, két kiilon, egyadagos orrspray-vel beadva.

Az alkalmazas modja

Az EURneffy-t kizarélag orrba kell beadni. Az EURneffy egy hasznalatra kész, egyadagos orrspray,
amely aktivalaskor a teljes tartalmat (2 mg) bejuttatja. Az EURneffy natha vagy orrdugulas esetén is
alkalmazhato.

Ne nyomja meg a dugattyut, miel6tt az EURneffy orrspray-t az orrnyilasba illeszti, mert ellenkezd
esetben az egyszeri adag az alkalmazas el6tt karba vész.

Az EURneffy kizarolag orrnyilasba adand6 orrspray formdjaban alkalmazhatd; ne permetezze az
EURneffy-t a szembe vagy a szdjba.

Az EURneffy helyes alkalmazasa érdekében gondosan be kell tartani a hasznalati utasitast.

Ha akut allergias reakcio jeleit észleli (lasd 2. pont, Figyelmeztetések és ovintézkedések), azonnal
alkalmazza az EURnefty-t. Azonnal kérjen siirg0sségi orvosi ellatast az anafilaxias epizod miatt,
allapotanak gondos figyelemmel kisérése érdekében, valamint ha tovabbi kezelésre van sziikség.
Idealis esetben a beadashoz a dominans kézzel kell tartani az orrspray-t, és ugyanazon oldali
orrnyilasba kell beadni a gyogyszert (példaul jobb kézzel a jobb orrnyilasba; vagy bal kézzel a bal
orrnyilasba).

Az EURneffy egyetlen adagja néha nem elegendd a sulyos allergias reakcio hatdsainak teljes
visszaforditasahoz. Ha a tiinetek az els6 EURneffy orrspray alkalmazéasa utan koriilbeliil 10 percen
beliil nem enyhiiltek, vagy rosszabbodtak, akkor vagy Onnek, vagy az On mellett levd személynek egy
masodik EURneffy orrspray-t kell beadnia ugyanabba az orrnyilasba, amelybe az elsé adagot adtak.

A lenti hasznalati utasitast kell kovetni.
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Hasznalati utasitas

A gyogyszer alkalmazasa el6tt alaposan ismerje meg az EURnefty-t, beleértve azt is, hogy mikor és
hogyan kell alkalmazni.

EURneffy 2 mg orrspray

EURneffy 2 mg orrspray:

¥ Fuvéka/hegy

Dugattya

Csak akkor kovesse ezeket az utasitasokat, ha készen all az alkalmazasra.

Vegye ki az EURneffy 2 mg orrspray-t a csomagolasbol.
A csomagolést huzé mozdulattal nyissa fel, és vegye ki az EURneffy 2 mg
orrspray-t a csomagolasbol.

Tartsa az orrspray-t az abran lathaté médon.
Tartsa az orrspray-t tigy, hogy a hiivelykujja a dugattyu aljan, egy-egy ujja pedig
a fuvoka két oldalan legyen.
e Ne huzza ki és ne nyomja meg a dugattyt.
e Ne végezzen proba- vagy elozetes permetezést; minden orrspray
csak egy adagot tartalmaz.

Tolja az orrspray hegyét az orrnyilasba, amig az ujjai az orrahoz nem érnek.
A favokat egyenesen tartsa az orrban, ugy, hogy a homloka felé mutasson. A
favoka hegye ne mutasson az orrnak sem a belsd, sem a kiilsé fala irdnyéba.
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Hatarozott mozdulattal addig nyomja be a dugattyut, amig az kattano
hangot nem ad, és ekkor az orrnyilashba permetezi a gyogyszert.

A fivoka hegye ne mutasson az orrnak sem a belsé, sem a Kkiilsé fala
iranyaba.

Hasznélat utin azonnal forduljon orvoshoz.
Azonnal kérjen slirgdsségi orvosi ellatast az anafilaxias epizod miatt, allapotanak gondos figyelemmel
kisérése érdekében, valamint abban az esetben, ha tovabbi kezelésre van sziikség.

Figyelje a beteg tiineteit

Ha a tiinetek tovabb stlyosbodnak, vagy koriilbeliil 10 perc elteltével ismét
jelentkeznek, vagy a beadas soran barmilyen hiba tortént, egy (1j EURneffy
orrspray-vel adjon egy masodik adagot UGYANABBA az orrnyilasba, amelybe az
elso adagot adta, és kérjen silirgdsségi orvosi ellatast.

Sziikség esetén lefekhet, megemelt labbal. Ha ez légszomjat okoz, fel kell {ilnie. Az
eszméletlen betegeket a félrenyelés megeldzése érdekében stabil oldalfekvésbe kell helyezni. Ha a
tiinetek nem rendezdédnek, lehetdség szerint egy masik személlyel kell maradnia, amig az orvosi
segitség megérkezik.

Ha az eléirtnal tobb EURneffy-t alkalmazott

Az adrenalin tuladagolasa esetén mindig azonnali orvosi segitséget kell kérni.

A tuladagolas a vérnyomas hirtelen emelkedését (olyan tiinetekkel, mint a fejfajas vagy a szédiilés), az
agy szoveteiben vérzést, szivdobogasérzést (erds szivverés, amely szapora vagy szabalytalan lehet), a
tiidében pedig csokkent véraramlast és folyadékfelhalmozodast okozhat (ami tiineteket, példaul
1égzési nehézséget okoz). Az allapotat figyelemmel kell kisérni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészeét, ha az alabbi
mellékhatasok barmelyike jelentkezik vagy sulyosbodik.
Az EURneffy orrspray alkalmazésaval osszefliggd mellékhatasok a kovetkezok:
Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet):

- kellemetlen érzés az orrban;

- fejféjas;

- nyugtalansag;
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- torokirritacio.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- vérnyomas-emelkedés;
- szivdobogasérzés (erds szivverés, amely szapora vagy szabalytalan lehet);
- orrfolyas;
- szorongas;
- 0déma az orrban (viszketés és ég6 fajdalom az orrban, az orr duzzadt érzet(i, meleg és voros);
- az orr fajdalma;
- emelkedett szivverésszam,;
- orrdugulas.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- szédiilés;

- fokozott konnytermelés (konnyezés);

- remegeés;

- asz4j és a garat fajdalma (a nyelven, a lagy szajpad, a torok oldalso ¢és hatso fala ¢s manduldk
fajdalma);

- hanyinger (émelygés);

- orrviszketés (az orr irritacidja vagy gyulladasa);

- zsibbadas az orrban (zsibbadas, bizsergés és tiiszurasszerli érzés az orrban);

- tiisszentés;

- kellemetlen érzés az orrmellékiiregekben (az orr teljes vagy részleges dugulasa, siirii, zavaros és
elszinezddott orrvaladék, fajdalom vagy nyomasérzes az arc teriiletén);

- zsibbadas a szajban (zsibbadas, bizsergés és tliszarasszeri érzés a szajban vagy a torok hatso

részén);

- zsibbadas (zsibbadés, bizsergés, tiisziirdsszerl érzés);

- fokozott nyalelvalasztas (nyalfolyas);

- fogfajas;

- diszkomfortérzés a fej teriiletén;

- orrszéarazsag;

- orrnyalkahartya-problémak (az orriireget bélel6 szovet gyulladasa);

- kellemetlen érzés a foginyben (inyirritacioé és szajiiregi irritacio);

- fokozott energikussag;

- kimeriiltség (faradtsagérzet);

- forrésagérzet;

- emelkedett testhomérséklet;

- 4julaskozeli érzés (Ggy érzi, hogy el fog ajulni);

- feldobottsag;

- idegesség;

- viszketés (borviszketés);

- OITVerzes;

- mellkasi kellemetlen érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell tarolni az EURneffy-t?

A gyobgyszer elzarva tartando olyan gyermekektdl, akiknek nem kell alkalmazniuk a készitményt.
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Az orrspray cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Véletlen fagyas esetén az orrspray nem fog miikddni. Az orrspray-t legalabb egy 6ran at hagyni kell
kiolvadni; nem szabad hasznalni addig, amig a tartalma még fagyott vagy nem olvadt ki teljesen. A
fagyas nem befolyasolja a termék felhasznalhatdsagi idotartamat.

Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EURneffy?

- A készitmény hatdanyaga az adrenalin. 2 mg adrenalint juttat be adagonként (100 mikroliter
oldatban).

- Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, dodecil-maltozid, dinatrium-edetat, benzalkonium-klorid,
natrium-metabiszulfit (E 223), témény sosav (a pH bedllitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), injekcidhoz valo viz (1asd 2. pont, Az EURneffy natrium-metabiszulfitot és
benzalkonium-kloridot tartalmaz).

Milyen az EURneffy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az EURneffy 2 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban egy nem tulnyomasos adagoloeszkoz,
amely a hatéanyagot tiszta és szintelen vagy barnas-r6zsaszin oldatban tartalmazé permet egyszeri
adagjat juttatja be.

Az EURneffy 1 vagy 2 darab egyadagos orrspray-t tartalmazo kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hersholm

Dénia

Gyarto
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Dania

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:



A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu.) talalhato.
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