VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

EURneffy 2 mg nefiidi, lausn i stakskammtailati

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert stakskammtailat gefur fra sér 2 mg af adrenalini (epinefrini) i 100 mikrélitrum

Hjalparefni med pekkta verkun

Bensalkonklorid 40 mikrogromm i hverju stakskammtailati.
Natriummetabistlfit 5 mikrogromm i hverju stakskammtailati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefuoi, lausn
Lausnin er teer og litlaus eda bleikbrtnleit.

Lausn med pH 3,0-5,5 og osmolalstyrk 325-560 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

EURneffy er @tlad til bradamedferdar vid ofnaemisvidbrogdum (bradaofnaemi) vegna skordyrastungna
e0a -bita, matar, lyfja og annarra ofn@misvalda, en einnig ofnaemis af 6pekktum orsokum eda
bradofnamis vegna areynslu. Medferdin er atlud fullordnum og bérnum sem vega > 30 kg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lyfi0 skal gefa vid fyrstu einkenni um veruleg ofnemisvidbrogd af tegund I.

Radlagdur upphafsskammtur er stakur 2 mg skammtur af adrenalini i nef.

Réoleggja skal sjuklingnum ad leita bradalaknishjalpar tafarlaust til ad fa naio eftirlit med
bradaofnamiskastinu og vegna pess ad porf geeti verid a frekari medferd.

Ef kliniskum bata hefur ekki verid nad eftir um pad bil 10 minttur, eda ef versnun 4 sér stad eda
einkenni koma aftur eftir upphaflegu medferdina skal gefa annan skammt i sému nos dsamt pvi ad
leita bradaleeknishjalpar tafarlaust. Gefa ma ad hamarki 4 mg (tvo skammta) nema laeknir gefi
fyrirmeeli um ad gefa fleiri skammta. Melt er med pvi ad sjuklingar séu &vallt med tvo nefuda
medferdis til medferdar vid ofnaemisneydartilvikum.

Aldradir

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof adrenalins i nef hja sjuklingum 65 ara og eldri. Ekki er porf a
a0logun skammta.

Born
Réolagdir skammtar fyrir born sem vega >30 kg eru peir somu og fyrir fullordna.
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Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun EURneffy hja bérnum sem vega minna en 30 kg. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar i nef.

Lyfid er tilbuio til notkunar, neftdi, lausn i stakskammtailati. Pegar ilati0 er virkjad gefur pad allan
skammtinn. Neftdann & ekki ad undirbaa/profa fyrir notkun og honum a ekki ad da i augu eda munn.

Lyfid er eingdngu til einnar notkunar og pvi verdur ad fleygja pvi og hafa nytt tilteekt tafarlaust eftir
notkun vegna pess ad pad gefur adeins einn skammt.

Leidbeiningar um lyfiagjof
Radleggja skal sjuklingum og umdnnunaradilum ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum
vandlega til ad fa nakvaem fyrirmali um hvernig eigi ad gefa lyfio a réttan hatt (sja kafla 4.4).

Upplysa skal sjuklinginn/uménnunaradilann um ad leita skuli bradalaknishjalpar tafarlaust til a0 fa
naid eftirlit med bradaofnemiskastinu og vegna pess a0 porf geeti verid a frekari medferd.

o Ef einkennin versna eda koma aftur eftir um pad bil 10 minutur, eda ef grunur er um ranga
skdmmtun, skal nota nyjan nefuda til ad gefa annan skammt i sému nos.
o Ef porf er 4 680rum skammti en hann er ekki fyrir hendi skal leita bradalaeknishjalpar tafarlaust.

o Sjuklingar eiga helst a0 liggja ut af med hatt undir fotum, en sitja uppréttir ef peir eiga erfitt
med ad anda. Medvitundarlausa sjuklinga 4 ad setja i leesta hlidarlegu.

Sja nakveemar leidbeiningar um notkun lyfsins i kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Leidbeiningar fyrir sjuklinga pegar lyfinu er avisad

Leeknir sem avisar lyfinu 4 a0 gera pad sem parf til ad tryggja ad sjuklingurinn skilji abendingu og
notkun neftdans fullkomlega. Laeknirinn 4 ad fara yfir fylgisedilinn og notkunarleidbeiningar
nefudans med sjiklingnum. Ollum sjuklingum sem 4visad er lyfinu skal veita skyrar leidbeiningar um
hvernig og hvenar a a0 nota lyfid (sja kafla 4.2). Sérstaklega er melt med pvi ad freeda nanustu
ao0standendur sjuklingsins (t.d. foreldra, uménnunaadila og kennara) um rétta notkun lyfsins ef til pess
kaemi ad studnings sé porf 1 bradatilviki.

Fyrir born yngri en 12 ara skal umdnnunaradili gefa EURneffy eda meta hvort barnid hafi fengio
fullnzegjandi leidbeiningar um notkun EURneffy og sé fullfaert um ad gefa sér lyfio sjalft.

Sjuklingar med kvef eda nefstiflu geta notad lyfid, jafnvel vid peer adstadur, en hins vegar getur pad
haft ahrif 4 lyfjahvorfin (sja kafla 5.2).

Varnadarord fyrir sjuklinga um bradaofnemi

Upplysa skal sjuklinga um ad peir purfi ad pekkja einkenni alteekra ofnemisvidbragda og
bradaofnamis sem geta komid fram innan minuatna eftir utsetningu og geta falid i sér andlitsroda, otta,
yfirlid, hradan hjartslatt, hradan og veikan puls eda ad puls finnst ekki vegna blodprystingsfalls,
krampa, uppkasta, nidurgangs og kvidverkja, osjalfrad pvaglat, hvaesandi 6ndun, andnaud vegna
raddbandakrampa, klada, Gtbrot, ofsaklada eda ofnemisbjug. Sjiklingar sem einnig hafa astma geta
verid i aukinni haettu 4 alvarlegum bradaofnaemisvidobrogdum.



Melt er med notkun adrenalins vid fyrstu teikn eda einkenni alvarlegra ofnaemisvidbragda sem leida
til bradaofnamis. Gefa skal sjuklingum fyrirmeli um ad hafa adrenalin avallt medferdis vid adstedur
par sem um hugsanlega ahzaettu er ad raeda.

Upplysa skal sjuklinginn/umonnunaradilann um méguleikann a tvifasa bradaofnaemi sem einkennist af
pvi ad einkennin hverfa upphaflega en koma svo aftur nokkrum klukkustundum sidar. Radleggja skal

sjuklingnum aod leita alltaf leeknishjalpar tafarlaust eftir ad alvarleg ofnemisvidbrogd eiga sér stad.

Hopar i aukinni dheettu af notkun adrenalins

Geeta skal itrustu varadar pegar adrenalin er gefid sjuklingum med hjartasjukdoma.

Yfirleitt er ekki radlagt ad nota adrenalin asamt lyfjum sem geetu gert hjartad nemt fyrir
hjartslattaroreglu, t.d. digoxin, kvikasilfurspvagraesilyfjum eda kinidini (sja kafla 4.5). Hja sjuklingum
med ofullnaegjandi kransae0ablodflaedi getur adrenalin valdid hjartadng.

Heetta er 4 aukaverkunum eftir gj6f adrenalins hja sjiklingum med hakkadan innri augnprysting,
verulega skerta nyrnastarfsemi, kirtileexli i blodruhalskirtli sem veldur pvi ad pvag verdur eftir i
pvagbloorunni, blodkalsiumheaekkun og blodkaliumlekkun. Hja sjiklingum med Parkinsonsjukdom
geti adrenalin tengst timabundinni versnun Parkinsoneinkenna svo sem stifleika og skjalfta.

Einstaklingar med ofvirkni i skjaldkirtli, hjartasjukdoém, haan blodprysting eda sykursyki, aldradir
einstaklingar og pungadar konur geta veri0 1 aukinni heettu 4 ad fa aukaverkanir eftir gjof adrenalins
(sja kafla 4.6 0g 4.8).

Veita skal sjuklingum vid pessar adstedur og/eda einstaklingum sem geetu verio i adstodu til ad gefa
lyfid sjuklingi med alvarleg ofnaemisviobrogo eda bradaofnemi, nakvemar leidbeiningar um i hvada

adstedum skuli nota lyfid til ad bjarga mannslifi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Bensalkoniumklorio
Lyfid inniheldur bensalkoniumklorio sem getur valdid ertingu eda prota inni i nefinu, sérstaklega ef
pad er notad i langan tima.

Natriummetabisulfit
Lyfid inniheldur natriummetabisulfit sem getur 1 undantekningartilvikum valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum og berkjukrampa.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adrenalin og 6nnur lyf

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem eru 4 medferd med lyfjum geetu gert hjartad naemt fyrir
hjartslattaroreglu, p.m.t. digoxini, kvikasilfurspvagresilyfjum (t.d. klormerodrini, merbafeni,
mersalylsyru, merallarioi, merkaptomerini, merkarofyllini, meretoxyllinprokaini) og kinidini.

Ahrif adrenalins gzetu aukist af voldum prihringlaga geddeyfdarlyfja (t.d. imipramins) og
mondaminoxidasahemla (MAO-hemla) (t.d. isokarboxazids, fenelzins, selegilins, tranylcypromins) og
katekol-O-metyltransferasahemla (COMT-hemla) (t.d. entakapdns, tolkapons,
karbidopa-levodopa-entakapons, opikapons), skjaldkirtilshormona, te6fyllins, oxytosins,
utansemjuleysandi lyfja (t.d. atropins, cyklopentdlats, homatropins, hydsins, tropikaminds), akvedinna
andhistamina (difenhydramins, klorfeniramins), levodopa og afengis.



Zdaprengjandi ahrif adrenalins

Heegt er a0 na fram moétverkun vid edaprengjandi ahrif adrenalins med hradvirkum adavikkandi
lyfjum eda alfa-adrenvirkum blokkum svo sem fentélamini.

Adrenalin og insulin

Adrenalin hamlar seytingu insulins og haekkar pvi glukésagildi i blodi. Oliklegt er adrenalin sem gefid
er 1 bradu neydartilviki hafi einhver vidvarandi ahrif a glukosagildi i blodi, en hja sjuklingum med
sykursyki sem fé adrenalin gaeti verid naudsynlegt ad auka skammt peirra af instlini eda
sykursykislyfjum til inntoku.

Adrenalin og betablokkar

Samhlida medferd med betablokkum, t.d. propandloli, gaeti hamlad beta-6rvandi ahrifum adrenalins.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif EURneffy hja pungudum konum.

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgongu (300-1.000 punganir) og per benda
til pess a0 adrenalin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum 4a fostur/nybura. b6 ad adrenalin
myndist natturulega i likamanum og blodpéttni eftir gjof EURneffy sé innan edlilegra
lifedlisfreedilegra marka, haekkar pad blodprysting og eykur hjartslattartidni og pad getur pannig haft
ahrif a fostrid.

Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana a &xlun (sja kafla 5.3).

fhuga ma notkun lyfsins 4 medgongu ef naudsyn krefur.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif adrenalins hja maedrum me0 barn 4 brjosti. Hins vegar ma nota
EURneffy hjd madrum med barn 4 brjdsti.

Ekki er pekkt hvort adrenalin/umbrotsefni skiljast ut i brjostam;jolk.

Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir ungbdrn. Hins vegar, vegna litils adgengis eftir inntdku og stutts
helmingunartima, er bist vid ad utsetning fyrir lyfinu sé mjog litil hja ungbdrnum 4 brjosti.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif EURneffy 4 frjdsemi manna.

Adrenalin er efni sem myndast natturulega 1 likamanum og gildi pess 1 blodi eftir gjof EURneftfy eru
innan edlilegra lifedlisfreedilegra marka og pvi er 6liklegt ad pad hafi nokkur skadleg ahrif a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

EURnefty hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla. Ekki er maelt med pvi ad
sjuklingar sem pjast af ofnaemisvidbrogdum aki eda noti vélar, vegna ofnaeemisvidbragdanna.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi




Algengustu aukaverkanirnar (mjog algengar aukaverkanir >10%) sem komu fyrir i kliniskum
rannsoknum 4 EURneffy voru eingdngu tilkynntar eftir annan 2 mg skammt (alls 4 mg) og paer voru
erting 1 halsi (18,8%), hofudverkur (17,6%), 6paegindi 1 nefi (12,9%) og taugadstyrkur (10,6%). Engar
peirra aukaverkana lyfsins sem saust i klinisku rannsoknunum voru alvarlegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru teknar saman samkvaemt greiningu 4 samanlégdum gégnum Ur

grundvallarrannsoknum a lyfjahvorfum/lythrifum EURneffy 2 mg hja heilbrigdum fullordnum
sjaltbodalidum, hja sjuklingum med ofnzemi af tegund I og hja sjiklingum med ofnemisnefkvef.
Aukaverkununum er radad eftir liffaeerakerfum og tioni 4 eftirfarandi hatt:

Mjo6g algengar (> 1/10)
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgzefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Tafla 1: Aukaverkanir sem greindust vio notkun EURneffy

Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkun

GeOran vandamal

Algengar

Kvidi

Sjaldgeefar

Seelutilfinning
Taugaostyrkur

Tidni ekki pekkt

Ringlun'
Minnisskerding'
Ofsahredsla

Taugakerfi

Mjog algengar

Hofuoverkur

Algengar

Skjalfti

Sjaldgeefar

Sundl
Hudskynstruflanir
Opaegindi i hofoi
Y firliostilfinning

Tidni ekki pekkt

Hughreyfiofvirkni'
Svefndrungi!

Augu

Sjaldgeefar

Aukin taramyndun

Hjarta

Algengar

Hjartslattaronot

Tidni ekki pekkt

Hjartaong'

Hjartslattaroregla'-
Alagshjartavodvakvilli!

Hradur oreglulegur hjartslattur!
Hradtaktur!

Oedlilegur hjartslattur (ventricular

ectopy)!

Adar

Tidni ekki pekkt

Haprystingur!
Adasamdrattur’

Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti

Mjo6g algengar

Opagindi i nefi
Erting i halsi

Algengar

Nefrennsli
Bjugur i nefi
Sarsauki 1 nefi
Nefstifla

Sjaldgeefar

Verkur i nefkoki
K140i i nefi
Hnerr




Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Hudskynstruflanir innan i nefi
Opaegindi i skiitum

Bléonasir

burrkur 1 nefi
Nefslimhuodarkvilli
Meltingarfzeri Sjaldgeefar Ogledi

Hudskynstruflanir i munni
Ofseyting munnvatns

Tannverkur
Opaegindi i tannholdi
Hu0d og undirhad Sjaldgeefar Kl1401
Tidni ekki pekkt | Naladofi'
Almennar aukaverkanir og M;jog algengar Taugaostyrkur
aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar Opaegindi i brjosti
Aukin orka
breyta
Hitatilfinning
Rannsoéknanidurstodur Algengar Haekkadur blodprystingur
Aukin hjartslattartioni
Sjaldgeefar Haekkadur likamshiti

! Aukaverkanir sem ekki hafa komid fram i kliniskum rannséknum 4 EURneffy, en pekkt er ad komi fram vid
notkun annarra adrenalin lyfjaforma, p.m.t. til notkunar i blazd, til notkunar i vodva og til notkunar undir hud.
2 Hjartslattartruflanir geta fylgt gjof adrenalins (sja kafla 4.4).

Born

{ kliniskum rannsoknum hja bérnum fengu 16 patttakendur 4 aldrinum 8 til 17 4ra sem voru pyngri en
30 kg meoferd med 2 mg af EURneffy. Algengustu aukaverkanirnar voru: 6pagindi i nefi og naladofi
innan i nefi (25,0%), hnerri (18,8%), preyta, taugadstyrkur, naladofi, verkur i nefi og nefrennsli
(12,5%) og bloonasir, aukin taramyndun, verkur i munni og koki og dofi i koki (6,3%).

Enginn kliniskt mikilveegur munur var a 6ryggi milli hopa barna og fullordinna sem fengu medferd
med 2 mg af EURnefty.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Ofskdmmtun adrenalins getur valdid svaesnum hofudverkjum, brjostverk, sundli, 6gledi og pokusyn.
Umtalsverd ofskommtun eda inndeling 1 20 geta einnig valdid heilabledingu sem er afleiding
skyndilegrar, verulegrar haekkunar blodprystings. Daudsfoll geta einnig att sér stad af voldum
lungnabjigs vegna prengingar utleegra eeda asamt drvun hjartans.

Medfero

Heegt er ad na fram moétverkun vid edaprengjandi ahrif adrenalins med skjotvirkum adavikkandi
lyfjum eda alfa-adrenvirkum blokkum.


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

Ef adrenalinofskommtun veldur lungnabjug sem hefur ahrif 4 6ndun er medferdin su ad gefa
skjotvirka alfa-adrenvirka blokka svo sem fentélamin og/eda 6ndunarhjalp med jakvaOum prystingi
med hléum.

Adrenalin ofskommtun getur valdid timabundnum hagtakti sem fylgir hradtaktur og peim getur sidan
fylgt lifsheettulegur oreglulegur hjartslattur. Medferd oreglulegs hjartslattar getur falist i gjof beta-
adrenvirkra blokka.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartasjukdomalyf, adrenvirk og dopaminvirk lyf
ATC-flokkur: CO1CA24

Verkunarhattur

Adrenalin er 6sérteekur 6rvi a alla adrenvirka vidtaka, par me0 talid alfa- og beta-adrenvirka vidtaka.
Binding vid pessa vidtaka hrindir af stad ymsum adgerdum i sjalfvirka taugakerfinu.

Lyfhrif

Adrenalin dregur ur &davikkun af voldum histamins med virkni sinni & alfa-adrenvirkra vidtaka.
Adrenalin dregur einnig Gr gegndreepi &0a sem virkjast af histamini pegar um bradaofnami er ad
reda.

Adrenalin veldur slokun sléttra vodva 1 berkjum med virkni sinni 4 beta-adrenvirka vidtaka i sléttum
voovum 1 berkjum.

Adrenalin dregur einnig ur klada, ofsaklada og ofnemisbjug og getur haft virkni gegn einkennum fra
maga- og gornum og einkennum fra kyn- og pvagfaerum, sem tengjast bradaofnami.

Klinisk verkun

Fjorum kliniskum lyfjafreedilegum rannséknum & EURneffy hja fullordnum og einni kliniskri
lyfjafreedilegri rannsokn hja bornum sem vogu 30 kg eda meira er lyst hér ad nedan.

Slagbilsprystingur og hjartslattartioni hja heilbrigdum fullordnum patttakendum (rannsokn EPI 15)
Rannsokn EPI 15 var gerd hja heilbrigdum fullordnum patttakendum (N=42) par sem borin voru
saman lyfjahvorf og lythrif (p.e. hjartslattartioni og slagbilsprystingur) adrenalins eftir:

e Einn skammt til notkunar i nef af EURneffy 2 mg og einn 0,3 mg skammt til notkunar 1
vOdva, med inndelingu (med sprautu og nal og med sjalfvirku inndeelingartaeki).

e Tvo skammta til notkunar i nef af EURneffy 2 mg, sem gefnir voru med 10 minutna millibili
annadhvort i somu nos eda i sitthvora ndsina, og tvo 0,3 mg skammta til notkunar i véova
med adrenalin-inndeelingu (med sjalfvirku inndaelingartaeki) med 10 minutna millibili.

Nidurstddur eftir einn skammt af 6llum adrenalin-lyfjaformum syndu heekkun slagbilsprystings og
hjartslattartioni fra upphafsgildi eins og synt er 4 mynd 1.



Mynd 1: Midgildi breytingar a hjartslattartioni og slagbilsprystingi fra upphafsgildi eftir einn
skammt af adrenalini hja heilbrigdum patttakendum [rannsékn EPI 15]
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Nidurstodur eftir tvo skammta 1 nef af EURnefty (i sému nds eda sitthvora nds) samanborid vid tvo
skammta gefna 1 vodva med inndzlingu adrenalins (med sjalfvirku inndeelingarteki) syndu svipada
tilhneigingu med tilliti til svorunar midgildis/medalgildis slagbilsprystings og hjartslattartioni.

Slagbilsprystingur og hjartslattartioni hja fulloronum sjuklingum med ofncemi af tegund I dn
bradaofncemis (rannsokn EPI 17)

Rannsokn EPI 17 var gerd hja fullordnum sjuklingum med ofnaemi af tegund I an bradaofnamis
(N=42) par sem borin voru saman lyfjahvorf og lyfhrif adrenalins eftir ad sjuklingar gafu sér sjalfir
einn 2 mg skammt af EURneffy i nef og eftir ad heilbrigdisstarfsmadur gaf einn 0,3 mg skammt i
vodva af adrenalini med inndaelingu (med sprautu og nal). I rannsékn EPI 17 voru slagbilsprystingur
og hjartslattartidni metin sem breyting fra upphafsgildi & 60 minutum. Nidurstodur svorunar
slagbilsprystings og hjartslattartioni 1 rannsokn EPI 17 voru svipadar og i rannsokn EPI 15.

Slagbilsprystingur og hjartslattartioni hja fulloronum sjuklingum med ofncemisnefkvef

(rannsokn EPI 16 og EPI 18)

Rannsokn EPI 16 og rannsokn EPI 18 voru gerdar hja fulloronum patttakendum med arstidabundid
ofnaemisnefkvef utan ofnaemistimabila arsins. Patttakendur purftu ad hafa arstidabundid
ofnemisnefkvef sem hafoi verid stadfest med ofnemisprofi (nasal allergen challenge, NAC) vid
skimun og engin ofn@miseinkenni fyrir medferd. Einkenni ofnemisnefkvefs voru virkjud med pvi ad
uda hinum pekkta ofnaemisvaldi inn i nasir patttakandans og na purfti heildarstigafjolda fyrir einkenni
fré nefi (Total Nasal Symptom Score, TNSS) sem var >5 af 12, med stiflupatti sem var >2 af 3.

Rannsokn EPI 16 tok til 36 patttakenda. I pessari vixlrannsokn fengu patttakendur adrenalin &
eftirfarandi hatt:

o Einn skammt i nef af EURneffy 2 mg an ofnemisprofs.
o Einn skammt i nef af EURneffy 2 mg eftir ofneemisprof til ad kalla fram
ofnemisnefkvef/nefstiflu.

o Einn 0,3 mg skammt af adrenalini med inndelingu i vddva (med sprautu og nal) an
ofnemisprofs.

o Einn 0,5 mg skammt af adrenalini med inndelingu i vodva (med sprautu og nal) an
ofnamisprofs.

f rannsékn EPI 16 var svorun slagbilsprystings og hjartslattartidni metin sem breyting fra upphafsgildi
4 60 minatum. Nidurstodurnar syndu eftirfarandi:

o Midgildi slagbilsprystings og hjartslattartioni fyrir EURneffy med ofnaemisprofi haekkudu i
byrjun fra upphafsgildum, en midgildi svérunar voru lagri en vid notkun EURneffy an
ofnemisprofs eftir 5 til 15 minutur fra skammtagjof.

o Midgildi svorunar slagbilsprystings fyrir EURneffy med ofneemisprofi var i byrjun heerra en
midgildi svorunar slagbilsprystings med gjof adrenalins med inndelingu i vodva an



ofnaemisprofs i 20 minttur, en eftir pad vard midgildi svorunar slagbilsprystings fyrir EURnefty
med ofnaemisprofi samberilegt vio inndalingu adrenalins an ofnaemisprofs 1 60 minuatur eftir
skammtagjof.

o Midgildi svorunar hjartslattartioni fyrir EURneffy med ofnamisprofi var upphaflega heerra en
med adrenalin-inndalingu 4n ofnaemisprofs fyrstu 5 minuturnar eftir skammtagjof, en var sidan
tolulega laegra en midgildi svorunar hjartslattartioni eftir adrenalin-inndeaelingu an ofnaemisprofs
i 60 minatur eftir skammtagjof.

Rannsokn EPI 18 tok til 43 patttakenda. [ pessari vixlrannsokn fengu patttakendur tvo skammta af
adrenalini sem gefnir voru med 10 minttna millibili & eftirfarandi hatt:

o Tveir skammtar i nef af EURneffy 2 mg (i sitthvora nosina (hagri (R)/vinstri(L)) an

ofnamisprofs.

o Tveir 0,3 mg skammtar af adrenalini med inndelingu 1 védva (i.m.) (med sprautu og nal; i
gagnstaee0a mjodm (R/L)) an ofneemisprofs.

o Tveir skammtar i nef af EURneffy 2 mg (annadhvort i sému nos (R/R) eda sitthvora ndsina
(R/L)) eftir ofnaemisprof til ad kalla fram ofna@misslimhidarbolgu/nefstiflu.

o Tveir 0,3 mg skammtar af adrenalini med inndelingu i vodva (med sprautu og nal; i gagnstada

mjodm (R/L)) eftir ofnaemisprof til ad kalla fram ofnemisnetkvef/nefstiflu.

f rannsékn EPI 18 var svorun slagbilsprystings og hjartslattartidni metin sem breyting fra upphafsgildi
4 60 minttna timabili. Nidurstodur syndu eftirfarandi:

Mynd 1: Miogildi breytingar fra upphafsgildi a slagbilsprystingi og hjartslattartioni eftir tvo
skammta af adrenalini gefnu med 10 minutna millibili i haegri og vinstri nés (R/L) eda haegri og
haegri nés (R/R) hja patttakendum med ofnzemisnefkvef meod og an ofnzemisprofs (NAC)
[rannsékn EPI 18]

16 —@—FEURneffy 2 mg tvisvar R/L (an NAC) 20 —@— EURneffy 2 mg tvisvar R/L (4n NAC)
- - @ -EURneffy 2 mg tvisvar R/R (med NAC) - -®@-- EURneffy 2 mg tvisvar R/R (med NAC)
4--Adrenalin i.m. 0,3 mg tvisvar R/L (med NAC) A~ Adrenalin i.m. 0,3 mg tvisvar R/L (med NAC)
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Born

Slagbilsprystingur og hjartslattartioni hja bornum med ofncemi af tegund I an bradaofncemis
(rannsokn EPI 10)

Rannsokn EPI 10 var eins arms rannsokn sem var gerd hja bornum sem vogu 30 kg eda meira
(aldursbil: 8 til 17 ara) med ofnemi af tegund I an bradaofnaemis (N=21) til ad meta lyfjahvorf og
lythrif adrenalins eftir einn skammt af EURneffy 2 mg i nef. Midgildi breytingar a slagbilsprystingi og
hjartslattartioni fra upphafsgildi 4 60 minitum eftir skammtinn voru télulega leegri en hja heilbrigdum
fullordnum einstaklingum sem fengu sama skammt af EURneffy 1 rannsokn EPI 15.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
EURnefty hja einum eda fleiri undirhépum barna til medferdar vid ofnemisvidbrogdum (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
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Eftir einn skammt i nef af EURneffy 2 mg var margfeldismedaltal ferils styrks yfir tima fyrir adrenalin
i plasma & heildina litid innan sama bils og eftir einn 0,3 mg skammt af adrenalini med inndeelingu 1
vodva (med sprautu og nal og sjalfvirku inndaelingartaeki) 60 mintitum eftir skammt. Sampaettar
lyfjahvarfabreytur adrenalins eru teknar saman i toflu 2.

Tafla 2: Medaltal (fraviksstudull, CV %) og margfeldismedaltal lyfjahvarfabreyta i plasma eftir
einn eda tvo skammta af adrenalini (sampzaett greining).

Cumax (pg/ml) AUChast (min.*pg/ml)
Medferd N tmax (min.)
eoter miogildi (bil) | Medaltal | Margfeldis- | Medaltal | Margfeldis-
(%CV) medaltal (%CV) medaltal
EURnefty 2 mg i nef
40.900
(gefid af 78 20,5 (2 - 150) 485 (70,6) 361 32.600
(67.5)
heilbrigdisstarfsmanni)
EURnefty 2 mg i nef 50.365
. . - 41.
(sjdlfsgion 32 30 (10 - 240) 448 (67,1) 342 (55.5) 077
EURneffy 2 mg i nef 35.500
- 27.
(b6rn) 16 | 25,0(2,5-120) | 540 (70,7) 433 (76.3) 7.800
EURnefty 2 mg tvisvar 1.000
(L/R) 39 30 (6 —150) ©93.1) 706 86.000 (77) 66.700
EURnefty 2 mg tvisvar 86.500
(R/R) 39 30 (4 - 150) 992 (75,3) 729 (60.5) 69.900
, . 27.900
Adrenalin 0,3 mg i.m. 178 | 45(3,9-360) 277 (65,4) 234 (38.7) 26.100
Adrenalin 0,3 mg i.m. 47.500
tvisvar 70 45 (6 - 180) 436 (48,8) 386 (32.6) 45.300
. 31.600
EpiPen 0,3 mg 77 10 (2 - 45) 581 (75,6) 447 (39.3) 29.200
. . 55.000
EpiPen 0,3 mg tvisvar 78 20 (4 - 360) 754 (64,7) 630 (47.9) 29.200

im.: i vodva

Adrenalin er skjotvirkt eftir ad pad er gefio. Eftir gjof i nef hja heilbrigdum sjaltbodalioum frasogadist
adrenalin hratt baedi eftir stakan og endurtekinn skammt og var timinn fram ad hamarkspéttni i plasma
20 til 30 minatur. Hja patttakendum med nefkvef (stiflu og bjug i nefi) frasogast adrenalin hradar og
var hdmarkspéttni 1 plasma nad eftir um pad bil 10 minuatur.

Umbrot

Adrenalin verdur fljott ovirkt 1 likamanum og fer pad adallega fram i lifur fyrir tilstilli ensimanna
katekol-O-metyltransferasa (COMT) og méndaminoxidasa (MAO)

Brotthvarf

Mikid af adrenalinskammtinum skilst it sem umbrotsefni i pvagi. Brotthvarf verdur adallega med
umbrotum 1 lifur og 1 taugaendum 1 sjalfvirka taugakerfinu en litill hluti pess skilst at 6breytt 1 pvagi.
Helmingunartimi i plasma eftir gjof i nef er um pad bil 2 til 3 minutur.

Born

Born meo ofncemi af tegund I an bradaofncemis (rannsokn EPI 10)
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Hja bérnum med ofnemi af tegund I sem vogu 30 kg eda meira (aldursbil: 8 til 17 &ra) var
margfeldismedaltal ferils styrks yfir tima fyrir adrenalin i plasma eftir einn 2 mg skammt i nef af
EURnefty svipad og hja heilbrigdum fullordonum einstaklingum sem fengu sama skammt innan um
pad bil 15 minutna eftir skammt (i annarri rannsokn) og vard sidan litillega harra en hja heilbrigdum
fullordnum einstaklingum (sja to6flu 2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um EURneffy lyfjaformid og um adrenalin 4 grundvelli birtra greina benda
ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna rannsokna & lyfjafradilegu
oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi
ahrifum og eiturverkunum a &xlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Dodesylmaltosio

Tvinatriumedetat

Bensalkoniumklorio

Natriummetabisulfit (E223)

Saltsyra, 6blondud (til ad stilla pH-gildi)

Natriumhydroxio (til a0 stilla pH-gildi)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ef nefudinn frys fyrir slysni mun hann ekki virka. Leyfid nefadanum ad pidna i ad minnsta kosti eina
klukkustund og notid hann ekki ef innihaldid er enn frosid eda hefur ekki pidnad ad fullu. Pad hefur
ekki ahrif & geymslupol lyfsins p6 pad frjosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglos tr gleri af gerd I sem er lokad med graum bromoébutylgimmitappa og eru sidan sett i
staksskammtatdataeki. Taekid er skammtateeki sem er ekki undir prystingi og sem gefur

stakskammtanefuda.

Pakkningasterd: Pakkning med 2 stakskammtanefioum
Pakkning med 1 stakskammtanefuda

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Notkunarleidbeiningar

12



A:  Til a0 gefa lyfid skal taka nefudann Gr umbudunum med pvi ad fletta umbtdunum i sundur (sja
mynd 1A).

N

(Mynd 1A)

B:  Haltu 4 nefidanum med pvi ad setja pumalinn undir botn stimpilsins og einn fingur hvoru
megin vid udastatinn (sja mynd 1B).

e Ekki toga eda yta a stimpilinn.
e Ekki profa udann fyrirfram; hver nefudi inniheldur adeins einn skammt.

(Mynd 1B)
C:  Settu endann & nefudastutnum inn i ndsina par til fingurnir snerta nefiod (sja mynd 1C).

e Haltu udastatnum beint upp i nefid i attina ad enninu.
o Ekki halla nefidanum i attina ad innanverdum innri eda ytri hlidoum nefsins.

(Mynd 1C)

D:  Prystu stimplinum pétt upp 4 vid pangad til hann smellur upp og udar inn i ndsina (sja
mynd 1D).

(Mynd 1D)

13



Ekki ma:

Ekki ma halla nefidanum i attina ad innanverdum innri eda ytri hlidum nefsins.

Leitio bradalacknishjalpar tafarlaust til ad fa naid eftirlit med bradaofnamiskastinu og vegna pess ad
porf geeti verid 4 frekari medferd.

Ef einkenni halda afram a0 versna eda koma aftur eftir um pad bil 10 minttur, eda ef um ranga gjof er
ad reda skal nota nyjan EURneffy nefuda til ad gefa annan skammt i sému nos og fyrsta skammtinn
og leita neydarleeknishjalpar tafarlaust.

Ef nefidinn frys fyrir slysni mun hann ekki virka. Leyfid nefidanum ad pidna i ad minnsta kosti eina
klukkustund og notid hann ekki ef innihaldid er enn frosid eda ekki fullkomlega pidnad. Pad hefur
ekki ahrif & geymslupol lyfsins p6 pad frjosi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

2970 Horsholm

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i azetlun um ahzettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

. Viobdtaraogeroir til ad lagmarka aheettu

Fyrir markadssetningu EURneffy i hverju adildarriki parf markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vid vidkomandi 16gbaert yfirvald um innihald og form fraedsluaetlunarinnar, par 4 medal
samskiptamidla, dreifingaradferdir og alla adra peetti aetlunarinnar.

Fraedsluazetlunin beinist ad pvi ad koma i veg fyrir ranga notkun lyfsins pegar um neydartilvik er ad
reda.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/uménnunaradilar sem gert
er rad fyrir ad avisi, afgreidi og noti EURnefty, i hverju adildarriki par sem EURneffy er markadssett,
hafi adgang ad/fai athent eftirfarandi freedsluefni:

o Fraedsluefni fyrir lekna
o Upplysingapakka fyrir sjuklinga/uménnunaradila
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Freedaluefni fyrir lakna:
o Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o bjalfunartaeki
. bjalfunarefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn (pjalfunarmyndbond)

O

o
o
o
O

O O

o

bjalfunartaeki til a0 kynna sér notkun EURneffy taekisins

Abendingar fyrir notkun EURneffy

Nakvaemar leiobeiningar um adferd vid gjof EURneffy

Mikilveegi pess ad leita leknishjalpar pegar EURneffy er notad

Mikilvaegar upplysingar um EURneffy stakskammtataekid og hvernig 4 ad nota
pad

Leidbeiningar um rétta medhdndlun EURnefty taekisins

Naudsyn pess ad hafa alltaf tvd EURnefty taki medferdis vegna pess ad porf geeti
verid 4 tveimur skommtum

Naudsyn pess ad leita bradalaeknishjalpar

Undirbuningur sjuklingsins fyrir lyfjagjofina og eftirlit 1 kjolfar hennar
Medhondlun fyrstu merkja og einkenna um tiltekin dhyggjuefni m.t.t. dryggis,
p.e.a.s. veruleg ofnemisvidbrogd/bradaofnaemi

Upplysingapakki fyrir sjiklinga/umdnnunaradila:
. Upplysingabaeklingur fyrir sjuklinga

. bjalfunartaeki sem leeknir athendir ef porf er &
. Rafraenn upplysingabaklingur/myndbond fyrir sjuklinga/umonnunaradila:
o Abending fyrir pvi hvenzr eigi ad nota EURneffy, p.m.t. vidbragdsaztlun fyrir
bradaofnami og veruleg ofneemisviobrogd
o Upplysingar um hvernig eigi ad pekkja alvarleg ofneemisviobrogd
o Lysing & réttri notkun EURneffy og naudsyn pess ad leita bradaleknishjalpar
pegar EURneffy er notad
o Nakvam lysing a fyrirkomulagi pess ad gefa sér EURnefty sjalf/-ur
o Lysing 4 pvi hvernig best er ad bera sig ad ef porf er 4 60rum skammti
o Naudsyn pess ad hafa alltaf tvo teeki medferdis vegna pess ad porf geeti verid a
tveimur skommtum
o Radleggingar um eftirlit og hvad beri ad gera eftir a0 EURneffy hefur verid notad
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

EURneffy 2 mg nefiidi, lausn i stakskammtailati
adrenalin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammtailat gefur fra sér 2 mg af adrenalini i 100 mikrélitrum.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriummetabisulfit og bensalkoniumklorid

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

nefudi, lausn

2 stakskammta nefudar
1 stakskammta nef(01

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu til notkunar i nef.
Einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

QR ko601 + eurneffy.eu
Skannid til ad fa nanari upplysingar

6. S]:ZRS'I"(")K VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid lyfid par sem bdrn, sem ekki eru tilaetladir notendur, hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARI'JBARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ALK-Abell6 A/S
Boage All¢ 6-8
2970 Hersholm, Danmoérk

12. MARKADPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Leitio bradalacknishjalpar tafarlaust til ad fa naid eftirlit med bradaofnamiskastinu og vegna pess ad
porf geeti verid 4 frekari medferd.

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

EURneffy 2 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

BAKKI

1. HEITI LYFS

EURneffy 2 mg
neftdi, lausn i stakskammtailati
adrenalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ALK-Abell6 A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Eingongu til notkunar i nef.
Einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

QR ko60i + eurneffy.eu
Nanari upplysingar
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

NEFUDI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

EURneffy 2 mg nefadi
adrenalin
Eingongu til notkunar i nef

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einnota

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 mg

6. ANNAD
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Notkunarleiobeiningar sem verda i pynnupakkningu

Notkunarleidbeiningar
EURneffy® 2 mg nefadi, lausn i stakskammtailati
adrenalin

Adur en pu parft ad nota lyfid attu ad kynna pér EURneffy fullkomlega, par med talid hvenzr og
hvernig a a0 nota pad.

EURneffy 2 mg nefudi

EURneffy 2 mg nefudi:

«—Udastiatur/Endi

timpill

Fylgdu pessum leiobeiningum, en eingongu pegar pu ert tilbiin/-n til ad nota lyfio.

Taktu EURneffy 2 mg nefadann ur pakkningunni.
Flettu umbudunum i sundur til ad taka ut EURneffy 2 mg nefidann.

Haltu nefidanum eins og synt er 4 myndinni.
Haltu 4 nefudanum med pvi ad setja pumalinn undir botn stimpilsins og einn
fingur hvoru megin vid udastitinn.
e EKKi toga eda yta a stimpilinn
e EKKi profa uéann fyrirfram; hver nefudi inniheldur adeins einn
skammt.

Settu endann 4 nefadastiitnum inn i nésina par til fingurnir snerta nefio.
Haltu udastatnum beint upp i nefid i attina ad enninu.
Ekki halla nefidanum i attina ad innanverdum innri eda ytri hlidum nefsins.
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Prystu stimplinum pétt upp a vio pangao til hann smellur upp og udar
inn i nosina.

O Leitid bradalzeknishjalpar

Leitio bradalacknishjalpar tafarlaust til ad fa naid eftirlit med bradaofnamiskastinu og vegna pess ad
porf geeti verid 4 frekari medferd.

0 Hafio eftirlit med einkennum sjuklings

Ef einkenni halda afram a0 versna eda koma aftur eftir um pad bil 10 minttur, eda ef um ranga gjof er
ad reda skal gefa annan skammt med pvi ad nota nyjan EURneffy nefuda i SOMU nds og fyrsta
skammtinn og leita neydarlacknishjalpar tafarlaust.

Ef porf er a pa getur pu lagst nidur med hatt undir fotum. ba skalt setjast upp ef pad veldur maedi.

Meovitundarlausa sjuklinga 4 a0 setja i leesta hlidarlegu. Ef einkennin lagast ekki, att pt ef mogulegt
er, a0 vera i nalaeg0 annars einstaklings par til leeknishjalp berst.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

EURneffy 2 mg nefdi, lausn i stakskammtailati
adrenalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeoa.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um EURneffy og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota EURneffy

3. Hvernig nota 4 EURneffy

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 EURneffy

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um EURneffy og vido hverju pad er notad

EURneffy inniheldur virka efnid adrenalin (epinefrin) sem er adrenvirkt lyf (lyf sem hefur ahrif a
sjalfvirka taugakerfio, pann hluta taugakerfisins sem hradar hjartsleetti, heekkar blodprystingi, hradar
o6ndun og staekkar ljosop).

EURnefty er notad hja fullordnum og bornum sem eru 30 kg eda pyngri, til neydarmedferdar vid
ofnaemisvidbrogdum, par med talid bradaofnemi (skyndilegum, alvarlegum og stundum
lifshaettulegum ofnamisvidbrogdum) vid skordyrastungum eda -bitum, mat, lyfjum eda 6drum
ofnemisvoldum (efnum sem geta valdid ofnemi), en einnig bradaofnaemi af o6pekktum orsdkum og
bradaofnaemi af voldum areynslu. EURneffy er @tlad til tafarlausrar sjalfsgjafar af einstaklingi (eda til
gjafar af umonnunaradila eda heilbrigdisstarfsmanni) par sem sé einstaklingur hefur s6gu um eda
pekkta hattu a alvarlegum ofnemisviobrogdum sem geta leitt til bradaofnamislosts.

Virka efnid 1 EURneffy er adrenalin, en pad er hormén sem myndast nattarulega i likamanum sem
svar vid streitu. Pad hefur bein ahrif 4 hjarta- og &dakerfi (hjartad og blodrasina) og dndunarfaerin
(lungun) til pess ad koma 1 veg fyrir hugsanlega banvan ahrif alvarlegra ofneemisviobragda sem geta
leitt til bradaofnaemislosts. Pegar um brad ofnemisvidbrogd er ad reda hefur pad jakvad ahrif a
blodprysting, hjartastarfsemi og 6ndun og dregur ur prota i vefjum.

EURnefty er urlausnarmedferd fyrir neydartilvik en pt verdur ad leita bradaleeknishjalpar tafarlaust til
a0 fa naio eftirlit med bradaofnaemiskastinu og vegna pess ad porf geeti verid a frekari medferd. Lattu
vini pina og fjolskyldu alltaf vita ad pu sért med EURneffy medferdis (sja kafla 2, ,,Varnadarord og
varudarreglur®).

2. Adur en byrjad er ad nota EURneffy

Ekki ma nota EURneffy
Engin astaeda er pekkt fyrir pvi ad einhver atti ekki ad nota EURneffy i ney0artilviki vegna ofnemis.

Varnadaroro og varadarreglur
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bu, eda adrir sem geetu purft ad gefa pér EURneffy (svo sem foreldri, uménnunaradili eda kennari)
eiga a0 fa nakveemar leidbeiningar hja lekninum pinum eda hjukrunarfreedingi um pad hvener og
hvernig eigi ad nota EURneffy a réttan hatt (sja notkunarleidbeiningarnar i kafla 3 ,,Hvernig nota 4
EURnefty*).

Einkenni sem benda til bradaofnamislosts koma fram innan mintatna eftir utsetningu fyrir
ofn@misvaldinum og pau eru m.a.: kladi 1 hud, upphleypt utbrot (eins og utbrot eftir brenninetlu),
andlitsrodi, proti i vérum, koki, tungu, hondum og fotum, hveasandi 6ndun, heesi, maoi, 6gledi,
uppkost, magaverkir og i sumum tilvikum medvitundarleysi, otti, hradur hjartslattur, krampar,
nidurgangur (linar heegdir), missir 4 stjorn pvagblodru. Notadu EURneffy vid fyrstu merki eda
einkenni um veruleg ofnaemisviobrogo.

Einkenni bradaofnaemis geta komid fram aftur innan 72 klukkustunda fra upphaflegu
ofna@misvidbrogdunum, jafnvel an pess ad um sé ad reda nyja tsetningu fyrir ofnemisvaldinum sem
olli ofneemisviobrégdunum.

bu verdur ad vera viss um ad pu skiljir 4steeduna fyrir pvi ad pér var avisad EURneffy. b4 att ad vera
orugg/-ur um ad pu vitir nakveemlega hvenzr og hvernig 4 ad nota EURneffy. Utskyrdu fyrir
fjolskyldu pinni, uménnunaradilum, samstarfsménnum eda kennurum hvernig 4 ad nota EURneffy.
bau purfa ad vita hvernig 4 ad nota pad adur en pu feerd bradaofnaemisviobrogo.

Ef pu att 4 haettu ad fa alvarleg ofnaemisviobrogo skalt pu alltaf hafa EURneffy meoferdis.
Sjuklingar sem hafa s6gu um eda pekkta haettu 4 ad fa alvarleg ofneemisviobrogd sem geta leitt til
bradaofnamislosts skulu hafa tafarlausan adgang ad EURneffy.

Ef pbu ert med astma geetir pu verid 1 aukinni haettu & ad fa alvarleg ofneemisvidbroga.

Allir sem hafa fengid bradaofnaemiskast eiga ad leita til laeeknis vardandi prof fyrir efnum sem peir
gaetu haft ofnaemi fyrir, svo ad haegt sé ad fordast pau i framtidinni. Mikilvaegt er ad vita ad ofnami
fyrir einu efni getur leitt til ofnaemis fyrir mérgum 66rum skyldum efnum.

Hépar sem eru i aukinni hettu 4 aukaverkunum af notkun adrenalins

bu geetir verid 1 aukinni haettu 4 ad fa aukaverkanir af EURnefty ef pu:

- ert med hjarta- og &dasjukdoém (sjuikdom sem hefur 4hrif 4 hjarta og bl60ras)

- ert med haekkadan augnprysting

- er med skerta nyrnastarfsemi

- ert med kirtilaexli 1 blooruhalskirtli (g6dkynja astand (ekki krabbamein) par sem ofvoxtur i
blodruhalskirtilsvef prystir 4 pvagrasina og pvagblooruna og hindrar pvagflaedi)

- ert med blodkalsiumheekkun

- ert med blédkaliumlaekkun

- ert med Parkinsonsjukdom

- ert med ofvirkni 1 skjaldkirtli

- ert med haan bl6oprysting

- ert med sykursyki

- ert 6ldrud/aldradur

- ert pungud (sja kafla 2 Medganga, brjostagjof og frjosemi).

Raeddu vid leekninn ef eitthvad af ofangreindum atridum 4 vid um big, eda ef pu ert ekki viss.
Born og unglingar

Lyfid méa ekki gefa bérnum sem eru léttari en 30 kg. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun
EURneffy hja bornum sem eru léttari en 30 kg.

Notkun annarra lyfja samhlioa EURneffy

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.
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bad er sérstaklega er mikilvaegt ef pti tekur einhver eftirtalinna lyfja vegna pess ad pau geta dregid ar

ahrifum adrenalins:

o Alfa og beta-blokkar, t.d. propanélol.

o Lyf sem vinna gegn a&0aprengjandi ahrifum adrenalins (davikkandi lyf eda alfa-adrenvirkir
blokkar, t.d. fentélamin).

bu parft einnig ad lata leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja vegna pess

a0 pau geta aukid hattuna a aukaverkunum adrenalins:

o Lyf sem geta gert hjartad naeemt fyrir hjartslattaréreglu (6edlilegum eda oreglulegum hjartslaetti)
svo sem digoxin, kvikasilfurspvagresilyf (lyf sem auka pvagmyndun, sem hafa adallega verkun
a flutning natriums) (t.d. klormerddrin, merbafen, mersalylsyra, merallurid, merkaptomerin,
merkurofyllin, meretoxyllinprokain) eda kinidin.

o Geddeyfoarlyf svo sem prihringlaga geddeyfdarlyf, t.d. imipramin, eda
monodaminoxidasahemlar (MAO-hemlar) (t.d. isokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin).

o Lyf til medferdar vid Parkinsonsjikdomi svo sem katekdl-O-metyltransferasahemlar (COMT-

hemlar) (t.d. entakapon, tolkapon, karbidépa-levoddpa-entakapon, opikapon og levodopa.

Lyf vid skjaldkirtilssjikdomi, svo sem levotyroxin.

Lyf sem audvelda 6ndun og eru notud vid astma (teofyllin).

Lyf sem eru notud vid fedingar (oxytosin).

Lyf sem eru notud til medferdar vid ofneemi, svo sem difenhydramin eda klorfenhydramin

(andhistamin).

. Lyf sem verka 4 taugakerfid (utansemjuleysandi) (t.d atropin, cyklopentdlat, homatropin,
hyosin, tropikamind).

Sjuklingar med sykursyki eiga ad hafa naid eftirlit med glukdsagildum sinum eftir ad peir nota
EURneffy vegna pess ad adrenalin getur minnkad myndun instlins i likamanum og par med aukio
magn glukosa 1 blodi.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Reynsla af notkun EURneffy hja pungudum konum er takmdrkud. Ekki hika vid ad nota EURneffy i
neyodartilviki p6 ad pi sért pungud, vegna pess ad lif pitt og barnsins pins geetu verid i heettu. Reddu
petta vid leekninn ef pu ert pungud.

Buist er vid pvi ad magn EURneffy sem berst 1 brjostamjolk sé¢ mjog litid. Til neydarmedferdar vid
bradaofnami skal nota EURneffy 4 sama hatt hja konum med barn a brjosti og hja sjuklingum sem
ekki eru me0 barn a brjosti.

Notkun EURneffy med afengi
Segou leekninum fra pvi ef pu drekkur afengi vegna pess ad pad getur aukid aukaverkanir adrenalins.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfio hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Ekki aka ef pu ert med
ofnaemisvidbrogo.

EURneffy inniheldur natriummetabisulfit og bensalkéniumklério
EURneffy inniheldur natriummetabisulfit, sem gaeti valdid alvarlegum ofneemisviobrogdum (ofnsemi)

e0a ondunarerfidleikum (berkjukrampa).

Lyfid inniheldur 0,04 mg af bensalkoniumkloridi i hverjum skammti. Bensalkoniumklorid geeti valdid
ertingu eda prota inni i nefinu, sérstaklega vio endurtekna notkun.

29



3. Hvernig nota 4 EURneffy

Notid EURneffy alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Hvenezer hafa skal EURneffy meodferois

bu skalt alltaf hafa EURneffy a pér eda nalagt pér til ad nota i ofneemisneydartilviki. Vertu alltaf med
a0 minnsta kosti tvo ilat af EURneffy med pér ef til pess kaemi ad pu purfir annan skammt vegna
mistaka vid a0 taka lyfid eda ef vidbrogo likamans vio fyrsta skammtinum eru ekki fullnaegjandi.

Lattu vini pina og fjolskyldu alltaf vita ad pu sért med EURneffy medferdis.

Skammtar

Réolagour skammtur fyrir sjiklinga sem eru 30 kg eda meira ad pyngd, er einn stakur skammtur af
EURneffy nefuda sem gefur 2 mg af adrenalini. Hdmarksskammtur af adrenalini til
urlausnarmedferdar i neyOartilviki vegna ofnaemisvidbragda er 4 mg, en pa eru notud tvo
stakskammtailat af nefuda.

Notkun handa bornum
Radlagdur skammtur fyrir sjuklinga sem eru 30 kg eda meira ad pyngd er einn stakur 2 mg skammtur
af adrenalini. Himarksskammtur sem ma gefa er 4 mg, en pa eru notud tvo stakskammtailat af nefuda.

Lyfjagjof

EURneffy mé eingdngu gefa i nef. EURneffy er stakskammta neftidi sem er tilbtinn til notkunar og
gefur allt innihaldid (2 mg) pegar hann er virkjadur. bu getur notad EURneffy jatnvel p6 ad pu sért
me0 kvef eda stiflad nef.

Ekki prysta & stimpilinn 40ur en pu setur EURneffy nefidann upp i ndsina pvi pa tapast staki
skammturinn 40ur en hann er notadur.

EURneffy ma eingéngu gefa sem nefuda upp i nds, pad ma ekki uda pvi i augu eda munn.

Fylgja verdur notkunarleidbeiningunum vandlega til pess ad nota EURnefty rétt.

Ef pu tekur eftir einkennum bradra ofnaemisvidbragda (sja kafla 2, ,,Varnadarord og varidarreglur),
notadu pa EURneffy an tafar. Leitadu bradaleknishjalpar tafarlaust til ad fa naid eftirlit med
bradaofnaemiskastinu og vegna pess ad porf gati verid a frekari medferd. Fullkomin adferd viod
skommtun er ad nota radandi hondina til ad halda 10aranum og gefa lyfio 1 ndsina & sému hlid
likamans (t.d. heegri hond 1 haegri nds, eda vinstri hond i vinstri nds).

Stundum dugar einn skammtur af EURneffy ekki til ad slé fullkomlega a alvarleg ofneemisvidbrogd.
Ef einkennin hafa ekki lagast eda hafa versnad innan u.p.b. 10 minatna eftir notkun fyrsta EURnefty
nefudans att pu eda einstaklingurinn sem er med pér ad gefa pér annan EURneffy nefuda i somu nds
og fyrri skammtinn.

Fylgja verdur notkunarleidbeiningunum hér ad nedan.

Notkunarleiobeiningar

Kynntu pér EURneffy fullkomlega adur en pt parft ad nota pad, par med talid hvenar og hvernig & ad
nota pad.

EURneffy 2 mg nefudi

EURneffy 2 mg nefoi

30



EURneffy 2 mg nasal spray: ,
«——— Udastutur/Endi

Stimpill

Fylgdu pessum leidbeiningum eingdngu pegar pu ert tilbtinn til ad nota nefudann.

Taktu EURneffy 2 mg nefiida, lausn ir umbudunum.
Flettu umbudunum i sundur til ad taka ut EURnefty 2 mg nefidann.

Haltu 4 nefddanum eins og synt er.
Haltu 4 nefidanum med pvi ad setja pumalinn undir botn stimpilsins og einn
fingur hvoru megin vid udastatinn.
o EKKi toga eda yta a stimpilinn
¢ EKkKki préfa udann fyrirfram; hver nefdi inniheldur adeins einn
skammt.

Settu endann & nefiidastitnum inn i nosina par til fingurnir snerta nefio.

Haltu Gdastitnum beint upp i nefid i attina ad enninu. Ekki ma halla nefudanum i
attina ad innanverdum innri eda ytri hlidum nefsins.

Prystu stimplinum pétt upp 4 vioé pangad til hann smellur upp og tdar inn
i nosina.
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X
P EKKi halla nefidanum i attina ad innanverdum innri eda ytri hlioum
3y nefsins.

Leitadu leeknishjalpar tafarlaust eftir notkun.
Leitadu bradaleknishjalpar tafarlaust til ad fa naid eftirlit med bradaofnaemiskastinu og vegna pess ad
porf geeti verid 4 frekari medferd.

Eftirlit med einkennum sjuklings

Ef einkenni halda afram ad versna eda koma aftur eftir um pad bil 10 minttur, eda ef um ranga
skdmmtun er ad rada, skal nota nyjan EURnefty nefuda til ad gefa annan skammt i SOMU nds og
fyrsta skammtinn og leita neydarlaeknishjalpar an tafar.

Ef porf er a pa getur pu lagst nidur med hatt undir fétum. b skalt setjast upp ef pad veldur maeoi.
Medvitundarlausa sjiiklinga 4 a0 setja i leesta hlidarlegu til ad koma i veg fyrir kofnun. Ef einkennin
lagast ekki, att pu ef mogulegt er, ad vera i naleegd annars einstaklings par til laeknishjalp berst.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Ef um ofskommtun adrenalins er ad racda att pu alltaf a0 leita tafarlausrar lacknishjalpar.
Ofskdmmtun getur valdid skyndilegri hakkun blodprystings (med einkennum svo sem hofudverk og
sundli), bledingu i heilavef, hjartslattaronotum (kroftugum hjartsleetti sem getur verid hradur eda
oreglulegur), minnkudu bl6dflaedi og vokvasétnun 1 lungum (sem veldur einkennum svo sem
ondunarerfidleikum). bad parf ad hafa eftirlit med pér.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Lattu
leekninn eda lyfjafraeding vita ef einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum koma fyrir
eda versna.

—& ) Eftirfarandi aukaverkanir tengjast EURneffy nefuda:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Opagindi i nefi
- Hofudverkur

- Taugaostyrkur
- Erting 1 halsi

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Heekkadur blooprystingur

- Hjartslattaronot (kréftugur hjartslattur sem getur verid hradur eda oreglulegur)

- Nefrennsli

- Kvioi

- Bjugur i nefi (kladi og svidi i nefi. Tilfinning um ad nefid sé prutid, heitt og rautt)
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- Verkur i nefi
- Aukin hjartslattartioni
- Nefstifla

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Sundl

- Aukin taramyndun

- Skjalfti

- Verkur 1 nefkoki (verkur 1 tungu, mjuka gémnum, hlidum og aftanverdu koki og hélseitlum).

- Ogledi

- K141 1 nefi (erting eda bolga i nefi).

- Hudskynstruflanir 1 nefi (tilfinningar eins og dofi, fidringur og naladofi 1 nefi)

- Hnerri

- Opagindi i skitum (nefstifla og proti i nefi; pykkt, 6gegnsztt og litad nefrennsli; og verkur eda
prystingur i andliti)

- Hudskynstruflanir i munni (tilfinningar eins og dofi, fidringur og naladofi i munni eda i
aftanverdu koki)

- Hudskynstruflanir (tilfinningar eins og dofi, fidringur og naladofi)

- Ofseyting munnvatns

- Tannverkur

- Opaegindi i hofoi

- burrkur 1 nefi

- Nefslimubolga (bolga 1 vefnum sem umlykur netholid)

- Opaegindi i tannholdi (erting i gémum og munni)

- Aukin orka

- breyta

- Hitatilfinning

- Haekkadur likamshiti

- Y firlidstilfinning

- Seelutilfinning

- Taugadstyrkur

- Klaoi (kladi i huo)

- Blodnasir

- Opaegindi i brjosti

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna

aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 EURneffy

Geymid lyfid par sem born, sem ekki eru tileetladir notendur, hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ef nefadinn frys fyrir slysni mun hann ekki virka. Leyfid nefidanum ad pidna i a0 minnsta kosti eina

klukkustund og notid hann ekki ef innihaldid er enn frosid eda ekki fullkomlega pidnad. Pad hefur
ekki ahrif & geymslupol lyfsins p6 pad frjosi.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leiti0 rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

EURneffy inniheldur

- Virka innihaldsefnid er adrenalin (epinefrin). Hver skammtur af nefuda, lausn gefur 2 mg af
adrenalini i 100 pl.

- Onnur innihaldsefni eru natriumkl16rid, dédesylmaltosio, tvinatriumedetat, bensalkéniumkl16rio,
natriummetabisulfit (E223), 6blondud saltsyra (til stillingar 4 pH), natriumhydroxid (til stillingar
a pH) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2. EURnefty inniheldur natriummetabisulfit og
bensalkoniumklorid).

Lysing a utliti EURneffy og pakkningastaeroir

EURneffy 2 mg nefudinn, lausn i stakskammtailati, er i i0ataeki sem er ekki undir prystingi og sem
gefur einn stakan skammt af nefida sem inniheldur virka efnid i teerri og litlausri eda bleikbrunleitri
lausn.

EURneffy er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda 2 stakskammtanefoa.
Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
ALK-Abello A/S
Boge All¢é 6-8
2970 Hersholm
Danmork

Framleioandi
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmork

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Ceska republika Magyarorszag

ALK Slovakia s.r.o. — odstépny zavod ALK-Abell6 A/S

Tel: +420 233 312 907 Tel: +45 45747576
Danmark Malta

ALK-Abell6 Nordic A/S ALK-Abello A/S

TIf.: +4538 16 70 70 Tel: +45 45747576
Deutschland Nederland
ALK-Abelld Arzneimittel GmbH ALK-Abell6o B.V.

Tel: +49 40 703845-0 Tel: +31 (0)365397840
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Eesti
ALK-Abell6 A/S
Tel: +45 45747576

Elrada
ALK-Abell6 A/S
TnA: +45 45747576

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

France
ALK
Tél: (+33) 03 29 80 71 62

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

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

Island
ALK-Abell6 A/S
Simi: +45 45747576

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

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

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

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-Abelld A/S
Tel.: +45 45747576

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

Romaénia
ALK-Abell6 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 1 Finland

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

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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