I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EURneffy 2 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra 2 mg adrenalino (epinefrino) 100 mikrolitry.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Vienoje vienadozéje talpykl¢je yra 40 mikrogramy benzalkonio chlorido.
Vienoje vienadozéje talpykléje yra 5 mikrogramai natrio metabisulfito.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Nosies purskalas (tirpalas).
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba rausvai rusvos spalvos.

Tirpalo pH — 3,0-5,5, osmolialiskumas — 325-560 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

EURnefty skirtas skubiam vabzdziy jgélimy ar jkandimy, maisto produkty, vaistiniy preparaty ir kity
alergeny sukelty alerginiy reakcijy (anafilaksijos), taip pat idiopatinés arba fizinio kriivio sukeltos
anafilaksijos gydymui. Gydymas Siuo vaistiniu preparatu skirtas suaugusiesiems ir vaikams,
sveriantiems > 30 kg.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Sis vaistinis preparatas vartojamas pasireiskus pirmiems sunkios I tipo alerginés reakcijos pozymiams.
Rekomenduojama pirma dozé — vienas 2 mg adrenalino jpurskimas j nos;j.

Pacientams reikia nurodyti nedelsiant kreiptis skubios medicininés pagalbos, kad biity galima atidziai
stebéti jiems pasireiskiant] anafilaksinj epizoda, taip pat prireikus tolesnio gydymo.

Jei po mazdaug 10 minuciy paciento klinikine buiklé nepageréja arba jei po pirminio gydymo jo bukle
pablogéja arba simptomai atsinaujina, pacientui j tg pacia Snerve reikia jpurksti antrg vaistinio
preparato doze ir suteikti skubig medicining pagalbg. Pacientui galima jpurksti ne daugiau kaip 4 mg
(dvi dozes), nebent medicinos specialistas nurodyty jpurksti daugiau doziy. Pacientams
rekomenduojama visada su savimi turéti du nosies purskalus, kad jais bty galima pasinaudoti, jei
pasireiSkus alergijai jiems prireikty skubios pagalbos.

Senyvi pacientai
Farmakokinetiniy tyrimy duomeny apie 65 mety ir vyresnius pacientus, kuriems j nosj jpurksta
adrenalino, néra. Dozés koreguoti nereikia.



Vaiky populiacija

Vaikams, kuriy kiino svoris > 30 kg, vaistinj preparata rekomenduojama dozuoti taip pat, kaip
suaugusiesiems.

EURneffy saugumas ir veiksmingumas iki 30 kg sveriantiems vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti tik i nos;.

Sis vaistinis preparatas yra paruostas vartoti nosies purskalas, tirpalas vienadozéje talpykléje.
Paspaudus stiimoklj, jpurSkiama visa vaistinio preparato doz¢. Prie§ vartojant nosies purskalo nereikia
paruosti ir vaistinio preparato negalima purksti j akis ar burna.

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienam kartui; panaudojus purskala, jj reikia i¥mesti ir pakeisti kitu,
nes jame yra tik viena vaistinio preparato doze.

Vartojimo instrukcija

Pacientams ir juos slaugantiems asmenims reikia patarti atidziai perskaityti pakuotés lapelyje pateikta
vartojimo instrukcija, kurioje iSsamiai paaiskinta, kaip tinkamai vartoti §j vaistinj preparata

(zr. 4.4 skyriy).

Pacientus (juos slaugancius asmenis) reikia informuoti, kad jie turi nedelsdami kreiptis skubios
medicininés pagalbos, kad biity galima atidziai stebéti pacientui pasireiSkiantj anafilaksinj epizoda ir
ar jam nereikia tolesnio gydymo.
e Jeigu po mazdaug 10 minuciy simptomai pasunkéty ar atsinaujinty arba jtariant, kad
ipurksta netinkama vaistinio preparato doz¢, i ta pacia Snerve reikia jpurksti antra dozg.
e Jeigu reikia antros dozés, bet jos néra, reikia nedelsiant kreiptis skubios medicininés
pagalbos.
e Pacientg reikia paguldyti pakeltomis kojomis, bet, jeigu jam sunku kvépuoti, jis turéty
atsisésti. Nesamoningus pacientus reikia paguldyti ant Sono stabilioje Soninéje padétyje.

ISsami vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nurodymai pacientams skiriant vaistinj preparata

Sj vaistinj preparata skiriantis gydytojas turi jsitikinti, kad pacientas gerai supranta, kada ir kaip vartoti
§i nosies purskalg. Gydytojas turi kartu su pacientu perzitiréti pacientui skirtg informacinj lapelj ir
nosies purskalo naudojimo instrukcijg. Visiems pacientams, kuriems skiriamas Sis vaistinis preparatas,
turi buta aiskiai nurodyta, kaip ir kada jj vartoti (zZr. 4.2 skyriy). Taip pat labai rekomenduojama
i8Smokyti su pacientu bendraujancius artimiausius zmones (pvz., tévus, pacientg slaugancius asmenis,
mokytojus) teisingai jpurksti Sio vaistinio preparato, kai pacientui prireikia skubios pagalbos.

Jaunesniems nei 12 mety vaikams EURneffy turi jpurksti juos slaugantys asmenys arba jie turi
jsitikinti, kad vaikas gerai iSmokytas vartoti EURneffy ir gali pats jo jsipurksti.

Pacientai, kurie sloguoja arba kuriy nosis uzgulta, gali vartoti §j vaistinj preparata, ta¢iau vaistinio
preparato farmakokinetinés charakteristikos gali biiti kitokios (Zr. 5.2 skyriy).

Ispéjimai pacientams dél anafilaksijos




Pacientams reikia paaiskinti, kaip atpaZzinti sistemines alergines reakcijas ir anafilaksija, kuriy
simptomai gali pasireiksti per kelias minutes nuo alergeno poveikio; tai gali biiti raudonis, nerimas,
sinkopé, tachikardija, silpnas arba neuz¢iuopiamas pulsas, susijes su kraujosptidzio sumazéjimu,
traukuliai, vémimas, viduriavimas ir pilvo spazmai, nevalingas §lapinimasis, $§vokstimas, dusulys dél
gerkly spazmy, niezéjimas, iSbérimas, dilgéliné ar angioneuroziné edema. Pacientams, kurie taip pat
serga astma, gali kilti didesné sunkios anafilaksinés reakcijos rizika.

Adrenaling rekomenduojama vartoti pasireiSkus pirmiems sunkiy alerginiy reiskiniy, dél kuriy gali
i18sivystyti anafilaksija, pozymiams ar simptomams. Pacientams reikia nurodyti visada su savimi turéti
adrenalino.

Pacienta (pacientg slaugancius asmenis) reikia informuoti apie galima dvifaze anafilaksija, kai
simptomai i$ pradziy pranyksta, o po keliy valandy atsinaujina. Pacientg reikia informuoti, kad,
pasireiskus bet kokiai sunkiai alerginei reakcijai, jis turi visada nedelsdamas kreiptis medicininés
pagalbos.

Pacienty grupés, kurioms vartojant adrenalina kyla didesné rizika

Sirdies ligomis sergantiems pacientams adrenaling reikia vartoti ypac atsargiai.

Paprastai adrenalino nerekomenduojama vartoti kartu su vaistiniais preparatais, dél kuriy poveikio gali
padidéti Sirdies ritmo sutrikimy rizika, pvz., digoksinu, diuretikais su gyvsidabriu arba chinidinu

(zr. 4.5 skyriy). Pacientams, kuriems diagnozuotas vainikinés arterijos nepakankamumas, adrenalinas
gali sukelti skausma kriitinés srityje.

Pacientams, kuriy akispiidis padidéjes, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
prostatos adenoma, dél kurios i§ Slapimo piislés pasalinamas ne visas §lapimas, hiperkalcemija ir
hipokalemija, pavartojus adrenalino gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos. Parkinsono liga
sergantiems pacientams adrenalinas gali sukelti laiking Parkinsono ligos simptomy, pvz., rigidiSkumo
ir drebéjimo, pasunkéjima.

Asmenims, kuriems diagnozuota hipertiroze, Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, hipertenzija ar
cukrinis diabetas, taip pat senyviems pacientams ir néSc¢iosioms pavartojus adrenalino gali kilti
didesné nepageidaujamy reakcijy rizika (zr. 4.6 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kuriems nustatytos minétos biiklés ir sutrikimai, ir (arba) kitiems asmenims, galintiems
Ipurksti §j vaistinj preparatg pacientams, kuriems pasireiskia sunki alerginé reakcija arba anafilaksija,
reikia aiskiai paaiskinti aplinkybes, kuriomis $is gyvybe gelbstintis vaistinis preparatas turéty biiti
vartojamas.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Benzalkonio chloridas
Sio vaistinio preparato sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali sukelti sudirginimg ar patinimg
nosies viduje, ypac jei vartojamas ilgai.

Natrio metabisulfitas
Sio vaistinio preparato sudétyje yra metabisulfito, kuris retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio
jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Adrenalinas ir kiti vaistiniai preparatai

Reikia biiti atsargiems gydant pacientus, vartojancius vaistinius preparatus, dél kuriy poveikio gali
padidéti aritmijos rizika, jskaitant digoksing, diuretikus su gyvsidabriu (pvz., chlormerodring,
merbafeng, mersalilio riigstj, meralurida, merkaptomering, merkurofiling, meretoksilino prokaing) ar
chiniding.

Adrenalino poveikj gali sustiprinti tricikliai antidepresantai (pvz., imipraminas) ir
monoaminooksidazés inhibitoriai (MAO inhibitoriai) (pvz., izokarboksazidas, fenelzinas, selegilinas,
tranilciprominas) ir katechol-O-metiltransferazés inhibitoriai (COMT inhibitoriai) (pvz., entakaponas,
tolkaponas, karbidopos, levodopos ir entakapono derinys, opikaponas), skydliaukés hormonai,
teofilinas, oksitocinas, parasimpatolitikai (pvz., atropinas, ciklopentolatas, homatropinas, hioscinas,
tropikamidas), kai kurie antihistamininiai vaistiniai preparatai (difenhidraminas, chlorfeniraminas),
levodopa ir alkoholis.

Adrenalino presorinis poveikis

Presorinj adrenalino poveikj galima neutralizuoti greito poveikio vazodilatatoriais arba alfa
adrenerginiy receptoriy blokatoriais, pvz., fentolaminu.

Adrenalinas ir insulinas

Adrenalinas slopina insulino sekrecija ir taip didina gliukozés kiekj kraujyje. Mazai tikétina, kad
prireikus skubios pagalbos j nosj jpurkstas adrenalinas turés ilgalaikj poveikj gliukozés kiekiui
kraujyje, taciau cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems taikomas gydymas adrenalinu, gali
prireikti didesnés insulino arba geriamyjy hipoglikeminiy vaistiniy preparaty dozes.

Adrenalinas ir beta blokatoriai

Beta adrenerginius receptorius stimuliuojantj adrenalino poveikj galima nuslopinti tuo pat metu taikant
gydyma beta blokatoriais, pvz., propranololiu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Duomeny apie EURneffy poveikj néStumo metu néra.

Perziuréjus nedidelj kieki duomeny apie néscias moteris (300—1 000 néstumo baigéiy), adrenalino
sukelty vaisiaus formavimosi ydy ir toksinio poveikio vaisiui (naujagimiui) nenustatyta. Nors
adrenalinas yra endogeniné medziaga ir jo koncentracija kraujyje jpurskus EURneffy atitinka
fiziologinés normos ribas, adrenalinas didina kraujospiidj ir Sirdies ritma, o tai gali turéti poveikj
vaisiui.

Atliekant tyrimus su gyviinais, toksinio poveikio reprodukcinei sistemai nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).
Esant biitinybei, galima apsvarstyti galimybe vartoti §j vaistinj preparata néStumo metu.

~

Zindymas

Duomeny apie adrenalino poveikj Zindan¢ioms motinoms néra. Vis délto EURneffy galima vartoti
zindan¢ioms motinoms.

Nezinoma, ar adrenalinas (jo metabolitai) i$siskiria j motinos piena.



Pavojaus Zindomiems naujagimiams (kiidikiams) negalima atmesti. Tac¢iau manoma, kad dél mazo Sio
vaistinio preparato biologinio prieinamumo vartojant per burng ir trumpo pusinés eliminacijos laiko
§io vaistinio preparato ekspozicija zindomy kiidikiy organizme biity labai maza.

Vaisingumas

Duomeny apie EURneffy poveikj zmoniy vaisingumui néra.

Adrenalinas yra endogeniné medziaga ir jo koncentracija kraujyje jpurskus EURneffy atitinka
fiziologinés normos ribas, todél mazai tikétina, kad $is vaistinis preparatas gali pakenkti vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

EURnefty gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia jj nereikSmingai.
Pacientams, kuriems pasireiskia anafilaksiné reakcija, dél anafilaksinés reakcijos nerekomenduojama
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausiai pasireiskiancios nepageidaujamos reakcijos (labai dazni reiskiniai > 10 proc.), nustatytos
atlickant EURneffy klinikinius tyrimus), pasireiské tik po antros 2 mg dozés (i§ viso 4 mg) ir tai buvo

[RE

(12,9 proc.) ir nervingumas (10,6 proc.). Né viena i$ klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy
reakcijy j vaistinj preparata nebuvo sunki.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Informacija apie nepageidaujamas reakcijas apibendrinta remiantis bendra pirminiy farmakokinetiniy
ir farmakodinaminiy tyrimy, kuriy metu EURnefty 2 mg buvo purskiama j nosj sveikiems
suaugusiems savanoriams, pacientams, kuriems diagnozuota I tipo alergija, ir pacientams, kuriems
diagnozuotas alerginis rinitas, saugumo duomeny analize. Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos
pagal organy sistemy klases ir daznj, kuris apibtidinamas taip:

e labai daznas (> 1 i§ 10);
daznas (nuo > 1 i§ 100 iki < 1 i§ 10);
nedaznas (nuo > 1 i§ 1 000 iki < 1 i§ 100);
retas (nuo > 1 1§ 10 000 iki < 1 i§ 1 000);
labai retas (< 1 1§ 10 000);
daznis nezinomas (negali buiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant EURneffy

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Psichikos sutrikimai Daznas Nerimas
Nedaznas Euforiné nuotaika
Nervingumas
Nezinomas Sutrikusi orientacija'

Sutrikusi atmintis'
Panikos reakcija’'

Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
Daznas Drebéjimas

Nedaznas Galvos svaigimas
Parestezija




Nemalontis pojuiciai galvoje
Presinkopé

Nezinomas

Psichomotorinis hiperaktyvumas'
Mieguistumas'

Akiy sutrikimai

Nedaznas

ASarojimas

Sirdies sutrikimai

Daznas

Palpitacijos

Nezinomas

Kriitinés angina'

Sirdies ritmo sutrikimai'?
Streso sukelta kardiomiopatija'
Tachiaritmija’

Tachikardija'

Skilveliné ektopija’

Kraujagysliy sutrikimai

Nezinomas

Hipertenzija'
Vazokonstrikcija'

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos
ir tarpuplaucio sutrikimai

Labai daznas

Nemalonts pojii¢iai nosyje
Gerklés sudirginimas

DazZnas

Rinoréja

Nosies edema
Rinalgija

Nosies uzgulimas

Nedaznas

Orofaringinis skausmas

Nosies niezéjimas

Ciaudulys

Nosies ertmés parestezija
Nemaloniis pojii¢iai prienosiniuose
anciuose

Kraujavimas i$ nosies

Nosies sausumas

Nosies gleivinés sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedaznas

Pykinimas

Burnos ertmés parestezija
Pagauséjusi seiliy gamyba

Danty skausmas

Nemaloniis pojii¢iai danteny srityje

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas

Niezéjimas

NezZinomas

Parestezija'

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Nervingumas

Nedaznas

Nemalonis pojii¢iai kriitinés srityje
Energijos antpludis

Nuovargis

Karsc¢io pojltis

Tyrimai

Daznas

Padidéjes kraujospudis
Padaznéjes Sirdies ritmas

Nedaznas

Pakilusi kiino temperatiira

! Nepageidaujamos reakcijos, kuriy nenustatyta atliekant klinikinius tyrimus su EURneffy, tatiau Zinoma, kad

jos pasireiskia vartojant kitus adrenalino preparatus, jskaitant j vena, j raumenis ir po oda leidziamus

preparatus.

2 Pavartojus adrenalino gali pasireiksti Sirdies ritmo sutrikimai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Atliekant klinikinj tyrimg su vaikais, 16-ai 8—17 mety tiriamyjy, sverian¢iy daugiau kaip 30 kg, buvo

[RE

nosies ertmés parestezija (25,0 proc.), ¢iaudulys (18,8 proc.), nuovargis, nervingumas, parestezija,



rinalgija ir rinor¢ja (12,5 proc.) ir kraujavimas i$ nosies, aSarojimas, orofaringinis skausmas ir ryklés
parestezija (6,3 proc.).

Kliniskai reik§mingy saugumo skirtumy tarp vaiky ir suaugusiyjy, kuriems buvo jpurksta EURneffy
2 mg, nenustatyta.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus adrenalino, gali pasireiksti stiprus galvos skausmas, skausmas kriitinés srityje, galvos
svaigimas, pykinimas ir miglotas matymas. Smarkiai perdozavus adrenalino arba jo suleidus j
kraujagysle, dél staigiai padidéjusio kraujospiidzio taip pat gali pasireiksti kraujavimy j smegenis. Be
to, susitraukus periferinéms kraujagysléms ir dél sirdies stimuliacijos pasireiskusi plauciy edema gali
sukelti paciento mirt;.

Gydymas

Presorinj adrenalino poveikj galima neutralizuoti greito poveikio vazodilatatoriais arba alfa
adrenerginiy receptoriy blokatoriais.

Jeigu adrenalino perdozavimas sukelty plauciy edema, dél kurios sutrikty kvépavimas, reikia suleisti
greito poveikio alfa adrenerginiy receptoriy blokatoriaus, pvz., fentolamino, ir palaikyti intermituojantj
teigiamo slégio kvépavima.

Adrenalino perdozavimas gali sukelti laiking bradikardija, po kurios gali prasidéti tachikardija, o kartu
gali pasireiksti galimai mirtini Sirdies ritmo sutrikimai. Ritmo sutrikimus galima gydyti suleidziant
beta adrenerginiy receptoriy blokatoriy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sirdj veikiantys vaistiniai preparatai, adrenerginés ir dopaminerginés
medziagos.

ATC kodas — CO1CA24.

Veikimo mechanizmas

Adrenalinas yra neselektyvus visy adrenerginiy receptoriy, jskaitant alfa ir beta adrenerginius
receptorius, agonistas. Adrenalinui jungiantis prie §iy receptoriy, sukeliama keletas simpatinés nervy
sistemos reakcijy.

Farmakodinaminis poveikis

Veikdamas alfa adrenerginius receptorius, adrenalinas sumazina histamino sukeltg vazodilatacija.
Adrenalinas taip pat mazina histamino sukelta kraujagysliy pralaiduma, kuris pasireiskia anafilaksijos
metu.


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

Adrenalinas, veikdamas beta adrenerginius receptorius bronchy lygiuosiuose raumenyse, atpalaiduoja
bronchy lygiuosius raumenis.

Adrenalinas taip pat palengvina niez¢jima, dilgéling ir angioneurozing edemg ir gali biiti veiksmingas
siekiant palengvinti su anafilaksija siejamus virskinimo trakto ir urogenitalinés sistemos simptomus.

Klinikinis veiksmingumas

vienas su ne maziau kaip 30 kg sverianciais vaikais atliktas EURneffy klinikinis farmakologinis
tyrimas.

Sveiky suaugusiy tiriamyjy sistolinis kraujospudis ir pulsas (tyrimas EPI 15)

Tyrimas EPI 15 buvo atliekamas su sveikais suaugusiais tiriamaisiais (N=42); adrenalino
farmakokinetika (FK) ir farmakodinamika (FD) (t. y. pulsas ir sistolinis kraujosptidis) buvo
lyginamos:

e jnosj jpurSkus vieng EURneffy 2 mg dozg ir ] raumenis suleidus vieng 0,3 mg adrenalino
doze¢ (naudojant vaistinj preparata SvirkSte su adata ir vaistinj preparatg automatiniame
injektoriuje);

e 10 minuciy intervalu j nosj (ta pacig arba skirtingas Snerves) jpurskus dvi EURneffy 2 mg
dozes ir 10 minuciy intervalu j raumenis suleidus dvi 0,3 mg adrenalino dozes (naudojant
automatinj injektoriy).

Kaip parodyta 1 diagramoje, po vienos dozés pradinis sistolinis kraujospiidis ir pulsas padidéjo
naudojant visus adrenalino vaistinius preparatus.

1 diagrama. Sveiky tiriamyjy pradinio pulso ir sistolinio kraujospuidzio pokyc¢io po vienos
adrenalino dozés mediana [Tyrimas EPI 15]
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I nosj jpurskus dvi EURneffy dozes (] tg pacig arba skirtingas $nerves) ir j raumenis suleidus
(naudojant automatinj injektoriy) dvi adrenalino dozes, sistolinio kraujosptidzio ir pulso pokycio
medianos (vidurkio) tendencijos buvo panasios.

Suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuota I tipo alergija be anafilaksijos, sistolinis kraujospidis ir
pulsas (tyrimas EPI 17)

Tyrimas EPI 17 buvo atlickamas su suaugusiais pacientais, kuriems buvo diagnozuota I tipo alergija
be anafilaksijos (N=42); buvo lyginama adrenalino FK ir FD, tiriamiesiems patiems j nosj jsipurskus
vienag EURneffy 2 mg dozg ir sveikatos prieziiiros specialistams tiriamiesiems j raumenis suleidus
vieng 0,3 mg adrenalino doz¢ (naudojant vaistinj preparatg Svirkste su adata). Atliekant tyrimg EPI 17,
poveikis sistoliniam kraujosptidziui ir pulsui buvo vertinamas kaip pradinio sistolinio kraujospiidzio ir
pulso pokytis per 60 minuciy. Atliekant tyrimg EPI 17 surinkti poveikio sistoliniam kraujosptidziui ir
pulsui duomenys buvo panasiis j tyrimo EPI 15 duomenis.



Suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas alerginis rinitas, sistolinis kraujospiidis ir pulsas (tyrimai
EPI 16 ir EPI 18)

Tyrimai EPI 16 ir EPI 18 buvo atliekami su suaugusiais tiriamaisiais, serganciais sezoniniu alerginiu
rinitu ne alergijos sezono metu. Tiriamieji turéjo sirgti sezoniniu alerginiu rinitu, kuris atrankinés
patikros metu buvo patvirtintas nosies provokaciniu tyrimu su alergenu (NPA), ir prie$ gydyma jiems
nepasireiské jokie alergijos simptomai. Alerginio rinito simptomai buvo sukelti j tiriamojo Snerves
jpurskiant Zinomo alergeno, kad bendras nosies simptomy vertinimo balas (angl. Total Nasal Symptom
Score, TNSS) bty bent > 5 i§ 12 ir nosies uzgulimo vertinimo balas siekty > 2 i§ 3.

Tyrimas EPI 16 atliktas su 36 tiriamaisiais. Atliekant §j kryzminio modelio tyrima, adrenalinas
tiriamiesiems buvo jpurkstas (suleistas) pagal toliau nurodytus modelius:

viena EURneffy 2 mg dozé jpurksta i nosj neatlikus nosies provokacijos alergenu (NPA);
viena EURneffy 2 mg dozé jpurksta j nosj atlikus NPA rinitui / nosies uzgulimui sukelti;
viena adrenalino 0,3 mg doz¢ suleista j raumenis (naudojant $virksta su adata) neatlikus NPA;
viena adrenalino 0,5 mg doz¢ suleista j raumenis (naudojant $virksta su adata) neatlikus NPA.

Atliekant tyrimg EPI 16, poveikis sistoliniam kraujospiidziui ir pulsui buvo vertinamas kaip pradinio
sistolinio kraujospiidzio ir pulso pokytis per 60 minuciy. IS rezultaty matyti, kad:

e jpurskus EURneffy po NPA, i$ pradziy pradinio sistolinio kraujospiidzio ir pulso medianos
padidéjo, bet jy pokyc¢io medianos buvo mazesnés nei jpurSkus EURneffy be NPA, praéjus 5—
15 min. po dozés jpurskimo;

e sistolinio kraujospidZio poky¢io mediana jpurskus EURneffy po NPA iS pradziy buvo
didesné uz sistolinio kraujosptidzio poky¢io mediang po adrenalino injekcijos ] raumenis be
NPA per 20 minuciy, o véliau sistolinio kraujosptidzio poky¢io mediana jpurSskus EURneffy
po NPA tapo panasi i sistolinio kraujosptidZzio pokyc¢io mediang po adrenalino injekcijos be
NPA per 60 minuciy po dozés suleidimo;

e pulso pokycio mediana jpurSkus EURneffy po NPA i pradziy buvo didesné nei suleidus
adrenalino j raumenis be NPA per pirmas 5 minutés po dozés suleidimo, bet véliau ji buvo
kiekybiSkai mazesné uz pulso pokycio mediang po adrenalino injekcijos be NPA per
60 minuciy po dozés suleidimo.

Tyrimas EPI 18 atliktas su 43 tiriamaisiais. Atliekant $j kryzminio modelio tyrimg, tiriamiesiems
10 minuéiy intervalu buvo jpurkstos (suleistos) dvi adrenalino dozés pagal Siuos modelius:

e dvi EURneffy 2 mg dozés jpurkstos j nosj (j skirtingas $nerves) (i desing (D) / i kaire (K)
neatlikus NPA;

e dvi 0,3 mg adrenalino dozés suleistos j raumenis (IM)(naudojant $virksta su adata, j skirtingas
Slaunis (D/K)) neatlikus NPA;

e dvi EURnefty 2 mg dozés jpurkstos i nos;j (j ta pacia (D/D) arba skirtingas $nerves(D/K))
atlikus NPA alerginiam rinitui / nosies uzgulimui sukelti;

e dvi 0,3 mg adrenalino dozés suleistos j raumenis (naudojant Svirksta su adata, j skirtingas
Slaunis (D/K)) atlikus NPA alerginiam rinitui / nosies uzgulimui sukelti.

Atliekant tyrimg EPI 18, poveikis sistoliniam kraujospiidziui ir pulsui buvo vertinamas kaip pradinio
sistolinio kraujosptidzio ir pulso pokytis per 60 minuciy. Rezultatai parodyti toliau.
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2 diagrama. Pradinio sistolinio kraujospiidzio ir pulso poky¢io mediana 10 minuciy intervalu
jpurskus dvi adrenalino dozes i deSine ir j kaire Snerves (D/K) arba | ta pacia deSine Snerve
(D/D) tiriamiesiems, kuriems diagnozuotas alerginis rinitas atlikus nosies provokacija alergenu
(NPA) arba jos neatlikus [tyrimas EPI 18]

16 —@— EURneffy 2 mg du kartus, D/K (neatlikus NPA) 20 - —@— EURneffy 2 mg du kartus, D/K (neatlikus NPA)
- -@- - EURneffy 2 mg du kartus, D/D (atlikus NPA)
A 03 mg adrenalino IM du kartus, D/K (atlikus NPA)

= = @- = EURneffy 2 mg du kartus, D/D (atlikus NPA)
& 0,3 mg adrenalino IM du kartus, D/K (atlikus NPA)

Pulso poky¢io mediana (bpm)
®

Sistolinio kraujospiidZio poky¢io mediana (mmHg)

0 20 40 60 80 100 120 0 20 40 60 80 100 120
Laikas (min.) Laikas (min.)

Vaiky populiacija

Vaiky, kuriems diagnozuota I tipo alergija be anafilaksijos, sistolinis kraujospidis ir pulsas (tyrimas
EPI 10)

Tyrimas EPI 10 — vienos atSakos tyrimas, atliktas su 30 kg arba daugiau sverianciais vaikais (amziaus
intervalas — 8—17 mety), kuriems diagnozuota I tipo alergija be anafilaksijos (N=21); atliekant tyrima
buvo vertinama adrenalino farmakokinetika ir farmakodinamika po vienos 2 mg EURneffy dozés
jpurskimo i nosj. Pradinio sistolinio kraujosptidzio ir pulso pokyc¢io mediana per 60 minuciy po dozés
jpurskimo buvo kiekybiskai mazesné nei tiriant sveikus suaugusiuosius, kuriems j nosj buvo
purskiama tokia pati EURneffy doz¢é atliekant tyrimg EPI 15.

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti EURnefty tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy gydant alergines reakcijas rezultatus (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I nosj jpurskus vieng EURneffy 2 mg doze, adrenalino koncentracijos plazmoje ir laiko santykio
geometrinis vidurkis i§ esmés atitiko intervala, nustatyta j raumenis suleidus vieng 0,3 mg adrenalino
dozg (naudojant vaistinj preparata Svirkste su adata ir vaistinj preparata automatiniame injektoriuje)
per 60 minuciy po dozés suleidimo. Integruoti adrenalino farmakokinetiniai parametrai apibendrinti
2 lenteléje.
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2 lentelé. Plazmos FK parametry vidurkis (VK, %) ir geometrinis vidurkis po vienos arba dvieju
adrenalino doziy (integruota analizé)

tmax (Min) Cmax (pg/ml) AUCaskutinis (min*pg/ml)
Gydymas N (i?;‘:f:l':s) Vidurkis | Geom.vidurk | Vidurkis | . o o
(VK, %) is (VK, %) :
EURnefty 2 mg IN
Y 78 | 20,5(2-150) | 485 (70.,6) 361 40900 (67,5) 32600
(ipurské SPS)
EURneffy 2 mg IN
(isipurské 32 | 30(10-240) | 448 (67.1) 342 50365 (55.5) 41077
tiriamasis)
EURnefly 2mg IN'| 01 55 0 25-120) | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) 27800
(vaikai)
EURneffy 2 mg du
artus (/D) 39 | 30(6-150) | 1000 (93,1) 706 86000 (77) 66700
EURneffy 2 mg du
artus (DID) 39 | 30(4-150) | 992 (75.3) 729 86500 (60,5) 69900
0,3 mg adrenalino
™ 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 27900 (38.7) 26100
0.3 mg adrenalino | 150 a0 436 (48,8) 386 47500 (32,6) 45300
IM du kartus ’ ’
EpiPen 03 mg | 77 10 (2-45) 581 (75,6) 447 31600 (39.3) 29200
Ep‘PeEa(;’tiSmg du o | 20 (4-360) 754 (64,7) 630 55000 (47,9) 29200

IN: i nosj; IM: | raumenis

Ipurkstas (suleistas) adrenalinas greitai pradeda veikti. Sveikiems savanoriams ] nosj tiek vieng karta,
tiek pakartotinai jpurkstas adrenalinas buvo greitai absorbuotas; didziausia koncentracija plazmoje
susidaré per 20-30 minuciy. Pacienty, kuriems pasireiskia rinitas (nosies uzgulimas ir nosies edema),
organizme adrenalinas absorbuojamas greiciau, ir didziausia jo koncentracija susidaro per mazdaug
10 minuéiy.

Biotransformacija

Patekes | zmogaus organizma adrenalinas greitai inaktyvuojamas, daugiausia kepenyse, veikiant
fermentams katechol-O-metiltransferazei (COMT) ir monoamino oksidazei (MAO).

Eliminacija

Didelé adrenalino dozés dalis pasalinama i§ organizmo su §lapimu metabolity pavidalu. Daugiausia
adrenalino paSalinama vykstant metabolizmui kepenyse ir simpatiniy nervy galiinése; nedidelis jo
kiekis paSalinamas nepakites kartu su Slapimu. Jpurksto i nosj adrenalino pusinés eliminacijos laikas —
mazdaug 2—3 minutés.

Vaiky populiacija

Vaikai, kuriems diagnozuota I tipo alergija be anafilaksijos (tyrimas EPI 10)

30 kg ar daugiau sveriantiems vaikams, kuriems diagnozuota I tipo alergija (amzZiaus intervalas — 8—
17 mety), | nosj jpursSkus viena EURneffy 2 mg doze, adrenalino koncentracijos plazmoje ir laiko
santykio geometrinis vidurkis buvo panaSus ] nustatyta tiriant sveikus suaugusiuosius, kuriems buvo
ipurksta tokia pati doze, pra¢jus mazdaug 15 minuciy po dozes jpurskimo (atliekant kitg tyrimg), o
véliau buvo Siek tiek didesnis uz nustatyta tiriant sveikus suaugusiuosius (Zr. 2 lentele).
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

I moksline literatira pagristy vaistinio preparato EURneffy ir adrenalino neklinikiniy tyrimy
duomeny matyti, kad remiantis jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo,
genotoksiskumo, galimo kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy
duomenimis specifinio pavojaus Zzmogui nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas

Dodecilmaltozidas

Dinatrio edetatas

Benzalkonio chloridas

Natrio metabisulfitas (E223)

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Atsitiktinai uzSaldytas nosies purSkalas neveiks. Nosies purSkalg reikia palikti atsilti bent valandai;
nenaudokite vaistinio preparato, jeigu jo turinys vis dar uzsales arba néra visiskai atSiles. UzSaldymas
neturi jtakos vaistinio preparato tinkamumo laikui.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo stiklo flakonai, uzkimsti pilku brombutilo gumos kamsciu, tiekiami kaip vienadozis purkstukas
(VDP). Si priemoné yra nesléginis dalytuvas, i§ kurio i§purskiama viena nosies purskalo dozeé.

Pakuotés dydis: pakuoté, kurioje yra 2 vienadoziai nosies purskalai;
pakuoté, kurioje yra 1 vienadozis nosies purskalas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcija

A: Pries vartojant vaistinj preparata, reikia atplésus pakuote i$ jos iSimti nosies purskalg (zr.
pav. 1A).
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(pav. 1A)

B: Suimkite nosies purskalg nyks¢iu uz stimoklio apacios ir dviem pirstais i§ abiejy purkstuko
pusiy (zr. pav. 1B).

e Netraukite ir nespauskite stimoklio.
e Nemeéginkite purskalo ir neiSpurkskite kazkiek vaisto; kiekviename nosies purskale yra tik viena
vaisto dozé.

(pav. 1B)
C: Ikiskite nosies purSkalo galiuka j Snerve tiek, kad jlisy pirstai liesty nosj (zr. pav. 1C).

o Laikykite purkstuka nosyje tiesiai kaktos kryptimi.
e Nenukreipkite purkstuko j viding ar iSoring nosies sienele.

(pav. 1C)

D: Stipriai spustelékite stimoklj j virSy, kol jis spragtelés ir pajudés i virSy, ir tirpalas bus
iSpurkstas j Snerve (Zr. pav. 1D).

(pav. 1D)

Negalima!

Nenukreipkite purkstuko j viding ar iSorin¢ nosies sienelg.
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Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos, kad biity galima atidziai stebéti pasireiskiantj
anafilaksinj epizoda, taip pat prireikus tolesnio gydymo.

Jeigu praéjus mazdaug 10 minuciy simptomai toliau sunkéty ar atsinaujinty, taip pat netinkamai
Ipurskus vaistinj preparata, paimkite naujag EURneffy nosies purskala ir j ta pacia Snerve jpurkskite
antrg vaistinio preparato doze bei nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Atsitiktinai uzSaldytas nosies purSkalas neveiks. Nosies purskalg reikia palikti atSilti bent valandai;
nenaudokite vaistinio preparato, jeigu jo turinys vis dar uzsales arba néra visiskai atSiles. UzSaldymas
neturi jtakos vaistinio preparato tinkamumo laikui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

ALK-Abell6 A/S

Bage All¢ 6-8

2970 Hersholm

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. rugpjucio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

QAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

ALK-Abelld A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
° Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;j
naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

° Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Pries pateikdamas EURneffy kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas privalo susitarti su
nacionaline kompetentinga institucija dél mokomosios programos turinio ir formos, jskaitant
komunikacijos priemones, platinimo sglygas ir kitus programos aspektus.

Mokomoji programa skirta uzkirsti kelig netinkamam vaistinio preparato vartojimui / naudojimui
prireikus skubios pagalbos.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama EURneffy,
visi sveikatos prieziiiros specialistai, pacientai / juos slaugantys asmenys, kurie veikiausiai skirs,
iSduos ir naudos / vartos EURnefty, turéty galimybe susipaZzinti su toliau nurodyta mokomaja
medziaga ir (arba) gauty Sig mokomaja medziaga:

e gydytojams skirta mokomajg medziaga;

e pacientams / juos slaugantiems asmenims skirta informacijos rinkinj.
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Gydytojams skirta mokomoji medziaga:
e preparato charakteristiky santrauka;
e mokomoji priemong;
e sveikatos prieziliros specialistams skirta mokomoji medziaga (mokomieji vaizdo jrasai);

o}

©]
o
(©]

o O

o

mokomoji priemong, skirta susipazinti, kaip naudojama EURneffy priemoné;
indikacijos, kurioms esant EURneffy turi biiti vartojamas;

i8samus EURneffy jpurskimo procediiry paaiskinimas;

informacija apie tai, kad svarbu vartojant/naudojant EURneffy kreiptis medicininés
pagalbos;

atitinkama informacija apie EURneffy vienadoz¢ priemong ir kaip ja naudoti;
nurodymai, kaip tinkamai laikyti EURneffy priemong rankoje;

informacija apie tai, kad visada buitina turéti su savimi antra priemon¢ tam atvejui,
jeigu prireikty antros vaistinio preparato dozes;

informacija apie tai, kad biitina kreiptis skubios medicininés pagalbos;

informacija apie paciento paruosimg procedirai ir jo stebéjima paskesniame etape;
informacija apie tai, kg daryti pasireiSkus ankstyviems tam tikry susiriipinima dél
saugumo kelianciy biikliy, t. y. sunkios alerginés reakcijos / anafilaksijos, poZymiams
ir simptomams.

Pacientams / juos slaugantiems asmenims skirtas informacijos rinkinys:
e pacientui skirtas informacinis lapelis;
e mokomoji priemong, kurig prireikus duoda gydytojas;
e pacientams / juos slaugantiems asmenims skirta informaciné brositira / vaizdo jrasai:

o}

informacija apie indikacija, kuriai esant EURneffy turi biiti vartojamas / naudojamas,
iskaitant veiksmy plang, kuriuo reikéty vadovautis pasireisSkus anafilaksijai / sunkiai
alerginei reakcijai;

informacija apie tai, kaip atpazinti sunkig alerging reakcija;

paaiskinimas, kaip tinkamai vartoti / naudoti EURneffy, ir informacija apie, kad
vartojant / naudojant EURneffy biitina kreiptis skubios medicininés pagalbos;
iSsamus EURneffy jpurSkimo sau j nosj procediiros apraSymas;

iSsamis veiksmy, kuriy biity geriausia imtis prireikus antros vaistinio preparato dozes,
apraSymas;

informacija apie tai, kad visada biitina turéti su savimi antrg priemone tam atvejui,
jeigu prireikty antros vaistinio preparato dozes;

informacija apie paciento steb&jima ir rekomendacijos dél veiksmy

pavartojus / panaudojus EURneffy.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT DEZUTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EURneffy 2 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
adrenalinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra 2 mg adrenalino 100 mikrolitry tirpalo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio metabisulfito ir benzalkonio chlorido.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas( tirpalas)

2 vienadoziai nosies purSkalai
1 vienadozis nosies purskalas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik j nos;j.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

QR kodas + eurneffy.eu
Nuskenuokite, kad suzinotuméte daugiau

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams, kurie néra numatyti §io vaistinio preparato vartotojai, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ALK-Abell6 A/S
Bage Allé 6-8
2970 Hersholm, Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos, kad biity galima atidziai stebéti pasireiskiantj
anafilaksijos epizoda, taip pat prireikus tolesnio gydymo.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

EURneffy 2 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU / DVISLUOKSNIU JUOSTELIU

DEKLAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EURneffy 2 mg
nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
adrenalinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ALK-Abelld A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

Vartoti tik j nosj.
Vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

QR kodas + eurneffy.eu
Suzinokite daugiau
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

NOSIES PURSKALAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

EURneffy 2 mg nosies purskalas
adrenalinas
Vartoti tik j nos;j.

2. VARTOJIMO METODAS

Vienkartiniam vartojimui.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 mg

6. KITA
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I lizdine plokstele idedama vartojimo instrukcija

Vartojimo instrukcija
EURneffy® 2 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
adrenalinas

Nelaukiant, kol prireiks jsipurksti $io vaisto , reikia perskaityti visg informacija apie EURneffy,
iskaitant tai, kada ir kaip jis turéty buti vartojamas.

EURneffy 2 mg nosies purskalas

EURneffy 2 mg nosies purskalas

& PurkStukas

tumoklis

Atlikite Siuos veiksmus tik tada, kai biisite pasirenge vartoti §j vaista.

ISimkite EURneffy 2 mg nosies purskala i$ pakuotés.
Atpléskite pakuote ir iSimkite EURneffy 2 mg nosies purskala.

Laikykite nosies purskala taip, kaip parodyta.
Suimkite nosies purskala nyksciu uz stimoklio apacios ir dviem pirstais i8
abiejy purkstuko pusiy.
e Netraukite ir nespauskite stiimoklio.
e Neméginkite purskalo ir neiSpurkskite kazkiek vaisto;
kiekviename nosies purskale yra tik viena vaisto dozé.

IkiSkite purkstuko galiuka j Snerve tiek, kad jusy pirStai liesty nosi.
Laikykite purkstuka nosyje tiesiai kaktos kryptimi.
Nenukreipkite purkstuko j viding ar iSoring nosies sienelg.
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Stipriai spustelékite stimoklj i virSy, kol jis spragtelés ir pajudés i virsy,
ir tirpalas bus iSpurkstas j Snerve.

Nenukreipkite purkstuko j vidine ar iSorine nosies sienele.

O Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos, kad biity galima atidZiai stebéti pasireiskiant]
anafilaksinj epizoda, taip pat prireikus tolesnio gydymo.

"= Stebékite pacientui pasirei§kian¢ius simptomus

Jeigu praéjus mazdaug 10 minuciy simptomai toliau sunkéty ar atsinaujinty, taip pat netinkamai
Ipurskus vaista, paimkite naujg EURneffy nosies purskala ir | TA PACIA S$nerve jpurkskite antra
vaisto dozg ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Jei reikia, galite atsigulti pakeltomis kojomis. Jei pradedate dusti, atsiséskite. Nesamoningus pacientus

reikia paguldyti ant Sono stabilioje Soninéje padétyje. Simptomams neiSnykus, jei jmanoma, iki
atvykstant medikams, su jumis turéty kazkas pabiiti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EURneffy 2 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
adrenalinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra EURnefty ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant EURneffy
3. Kaip vartoti EURnefty;

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti EURneffy

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija
1. Kas yra EURneffy ir kam jis vartojamas

EURnefty sudétyje yra veikliosios medziagos adrenalino (epinefrino) — adrenerginius receptorius
veikiancio vaisto (Sis vaistas turi poveik]j simpatinei nervy sistemai, t. y. tai nervy sistemos daliai,
kurig veikiant padidéja Sirdies susitraukimy daznis, kraujosptidis, kvépavimo daznis ir iSsiplecCia
vyzdziai).

EURneffy skiriamas suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 30 kg, taikant skuby
alerginiy reakcijy, jskaitant anafilaksija (staigias, sunkias ir kartais gyvybei pavojingas alergines
reakcijas), | vabzdziy jgélimus ar jkandimus, maisto produktus, vaistus ir kitus alergenus (alergija
sukelian¢ias medziagas), taip pat idiopatinés anafilaksijos (kai anafilaksijos priezastis nezinoma) ar
fizinio krtvio sukeltos anafilaksijos gydymga. EURneffy skirtas skubiai jsipurksti i nosj (arba jj gali
Ipurksti pacientus slaugantys asmenys ar medicinos specialistai) asmenims, kuriems praeityje
pasireiské sunki alerginé reakcija, galinti sukelti anafilaksinj Soka, arba kyla tokios alerginés reakcijos
rizika.

Veiklioji EURneffy medziaga adrenalinas yra natiiraliai gaminamas hormonas, kuris iSskiriamas
organizme reaguojant j stresg. Juo tiesiogiai veikiamos Sirdies ir kraujagysliy (Sirdies ir kraujotakos) ir
kvépavimo (plauciy) sistemos, kad biity sustabdytas galimas mirtinas sunkios alerginés reakcijos,
galincios sukelti anafilaksinj Soka, poveikis. PasireiSkus fiminéms alerginéms reakcijoms, adrenalinas
pagerina kraujospudj, Sirdies funkcija ir kvépavima, taip pat sumazina audiniy patinima.

EURneffy yra prireikus skubios pagalbos vartojamas vaistas, bet Jus turite nedelsdami kreiptis skubios
medicininés pagalbos, kad biity galima atidziai stebéti Jums pasireiSkiant] anafilaksinj epizoda, taip
pat prireikus tolesnio gydymo. Visada pasakykite savo draugams ir §eimos nariams, kad Js turite su
savimi EURneffy (Zr. 2 skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant EURneffy
EURneffy vartoti draudZiama
Neéra priezasciy, dél kuriy prireikus skubios pagalbos alergijos atveju kam nors biity draudziama

vartoti EURneffy.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jusy gydytojas arba slaugytojas turi Jums arba kitiems asmenims, kuriems gali tekti Jums j nosj
ipurksti EURneffy (pvz., tévams, Jus slaugantiems asmenims ar mokytojams), i§samiai paaiskinti,
kada ir kaip tinkamai j(si)purksti EURneffy (zZr. vartojimo instrukcija 3 skyriuje ,,Kaip vartoti
EURnefty*).

Simptomai, i§ kuriy matyti, kad pacientui prasideda anafilaksinis Sokas, pasireiskia per kelias minutes
nuo alergeno patekimo j organizma, ir tai gali biiti odos niez¢jimas, iSbérimas iskiliais spuogeliais
(panasus ] dilgéling), raudonis, liipy, gerklés, liezuvio, plastaky ir pédy patinimas, Svokstimas,
uzkimimas, dusulys, pykinimas, vémimas, pilvo spazmai ir kai kuriais atvejais sgmonés praradimas,
nerimas, padaznéjes Sirdies plakimas, traukuliai, viduriavimas (skystos iSmatos), nekontroliuojamas
Slapinimasis. EURneffy reikia vartoti pasireiskus pirmiems sunkios alerginés reakcijos pozymiams ar
simptomams.

Anafilaksijos simptomai gali atsinaujinti per 72 valandas nuo pirminio epizodo, net ir alerging reakcija
sukélusiam alergenui pakartotinai nepatekus j paciento organizma.

Jus turite gerai suprasti, kodél Jums buvo paskirtas EURneffy. [sitikinkite, kad tikrai Zinote, kaip ir
kada Jus turétuméte vartoti EURnefty. Paaiskinkite savo Seimos nariams, Jumis besirtipinantiems
asmenims, bendradarbiams ar mokytojams, kaip naudoti EURneffy. Jie turi zinoti, kaip naudoti §j
vaistg, pries Jums pasireiSkiant anafilaksinei reakcijai.

Jeigu Jums yra sunkios alerginés reakcijos pavojus, Jiis visada turétuméte turéti EURneffy su
savimi. Pacientams, kuriems praeityje pasireiské sunki alerginé reakcija, galinti sukelti anafilaksinj
Soka, arba yra tokios alerginés reakcijos rizika, turi biiti uztikrinta galimybé greitai jsipurksti
EURneffy.

Jei sergate astma, anafilaksinés reakcijos rizika Jums gali biiti didesné.

Visi pacientai, kuriems pasirei$ské anafilaksijos epizodas, turi kreiptis | savo gydytoja, kad biity atlikti
tyrimai dél medziagy, kuriems jie gali biiti alergiski, kad ateityje buity galima visiskai i§vengti salycio
su jomis. Svarbu zinoti, kad alergija vienai medziagai gali iSsivystyti | alergija keletui susijusiy
medZziagy.

Pacientai, kuriems yra didesné adrenalino Salutinio poveikio rizika
Vartojant EURnefty, Jums gali biiti didesné Salutinio poveikio rizika, jeigu:

- sergate Sirdies ir kraujagysliy (kraujotakos) sistemos liga;

- Jusy akispiidis padidéjes;

- Jusy inksty funkcija sutrikusi,

- Jums diagnozuota prostatos adenoma (gerybinis (ne piktybinis) prostatos iSveséjimas,
kuriam esant iSves¢je prostatos audiniai spaudzia §laple ir Slapimo pisle ir trukdo Slapimui
tekeéti);

- Jums nustatyta hiperkalcemija (padidéjes kalcio kiekis kraujyje);

- nustatyta hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje);

- sergate Parkinsono liga;

- Jums diagnozuota hipertirozé (padidéjes skydliaukés aktyvumas);

- diagnozuota hipertenzija (padidéjes kraujospudis);

- sergate cukriniu diabetu;

- esate senyvo amziaus;

- esate né$cia (Zr. 2 skyriy ,,NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas‘).

Jeigu Jums nustatyta bent viena i§ pirmiau nurodyty biikliy ar sveikatos sutrikimy arba nesate dél to
tikri, pasitarkite su savo gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
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Sio vaisto negalima vartoti maziau nei 30 kg sveriantiems vaikams. Sio vaisto saugumas ir
veiksmingumas vaikams, sveriantiems maziau nei 30 kg, neistirti.

Kiti vaistai ir EURneffy
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Tai ypac svarbu, jeigu vartojate bent viena i$ toliau nurodyty vaisty, nes dél jy poveikio gali sumazéti
adrenalino poveikis:
e alfa ir beta blokatorius, pvz., propranololj;
e vaistus, kurie neutralizuoja presorinj adrenalino poveikj (vazodilatatorius arba alfa
adrenerginiy receptoriy blokatorius, pvz., fentolaming).

Taip pat turite pasakyti savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bent vieng is toliau nurodyty
vaisty, nes dél jy poveikio gali padidéti adrenalino Salutinio poveikio pavojus:

e vaistus, dél kuriy gali kilti didesné aritmijos (nenormalaus arba sutrikusio Sirdies plakimo)
rizika, pvz., digoksing, diuretikus su gyvsidabriu (Slapima varancius vaistus, kurie
daugiausia veikia natrio transportavimag) (pvz., chlormerodring, merbafena, mersalilio
rugstj, meralurida, merkaptomering, merkurofiling, meretoksilino prokaing) arba chiniding;

e antidepresantus, kaip antai triciklius antidepresantus, pvz., imipraming, arba monoamino
oksidazés inhibitorius (pvz., izokarboksazida, fenelzing, selegiling, tranilciproming);

e vaistus Parkinsono ligai gydyti, kaip antai katechol-O-metiltransferazés inhibitorius) (pvz.,
entakapong, tolkapona, karbidopos, levodopos ir entakapono derinj, opikapong) ir levodopa;
vaistus nuo skydliaukés ligy, pvz., levotiroksing;
kvépavimg palengvinancius vaistus nuo astmos (teofiling);
gimdant vartojamus vaistus (oksitocing);
vaistus, kuriais gydomos alergijos, pvz., difenhidraming arba chlorfeniraming
(antihistamininius vaistus);

e vaistus, kurie veikia nervy sistema (parasimpatolitikus) (pvz., atroping, ciklopentolata,
homatroping, hioscing, tropikamidg).

Pavartoj¢ EURneffy cukriniu diabetu sergantys pacientai turi atidZiai stebéti gliukozés kiekj savo
kraujyje, nes dél adrenalino poveikio gali sumazéti organizme pagaminamas insulino kiekis ir dél to
gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Informacijos apie néStumo laikotarpiu vartojamo adrenalino poveikj néra daug. Jei esate néscia,
prireikus skubios pagalbos nedvejodama jsipurkskite EURneffy, nes Jisy ir Jusy kiidikio gyvybei gali
kilti pavojus. Jei esate néscia, aptarkite tai su savo gydytoju.

Manoma, kad zindant su motinos pienu j kiidikio organizmg patenka tik labai nedidelis EURneffy
kiekis. Taikant skuby anafilaksijos gydyma zindan¢ioms moterims, EURnefty turi biiti vartojamas taip
pat, kaip gydant nezindancias pacientes.

EURneffy vartojimas su alkoholiu

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate alkoholj, nes dél jo poveikio gali pasireiksti stipresnis adrenalino
Salutinis poveikis.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Sis vaistas paveiks gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Nevairuokite, jeigu

Jums pasireiské anafilaksiné reakcija.

EURneffy sudétyje yra natrio metabisulfito ir benzalkonio chlorido
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EURneffy sudétyje yra natrio metabisulfito, kuris gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy (padidéjusj
jautruma) arba kvépavimo sunkumus (bronchy spazmus).

Kiekvienoje §io vaisto dozéje yra 0,04 mg benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas gali sukelti
sudirginimg ar patinimag nosies viduje, ypac jei vartojamas pakartotinai.

3. Kaip vartoti EURneffy;

Visada vartokite EURneffy tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
1 gydytoja arba vaistininka.

Kokiais atvejais EURneffy reikia turéti su savimi

Visada turékite EURneffy su savimi arba netoliese, jei pasireiSkus alergijai Jums prireikty skubios
pagalbos. Visada turékite su savimi bent dvi EURneffy talpykles, jeigu netinkamai jpurskus vaista
arba pasireiSkus nepakankamam atsakui j pirma dozg, reikéty jpurksti antrg dozg.

Visada pasakykite savo draugams ir Seimos nariams, kad Jis turite su savimi EURneffy.

Dozé

Rekomenduojama dozé 30 kg ir daugiau sveriantiems pacientams yra viena EURneffy nosies purskalo
dozé, su kuria j organizma patenka 2 mg adrenalino. DidZiausia adrenalino doz¢, kurig galima jpurksti
taikant skuby alerginiy reakcijy gydyma, yra 4 mg, jpurskiant vaistg i§ dviejy atskiry vienadoziy
nosies purkstuky.

Vartojimas vaikams

Rekomenduojama doz¢ 30 kg ir daugiau sveriantiems pacientams yra viena j nosj jpurSkiama 2 mg
adrenalino dozé. Didziausia dozé, kurig galima jpurksti, yra 4 mg, jpurskiant vaista i§ dviejy atskiry
vienadoziy nosies purkstuky.

Vartojimo metodas

EURneffy galima vartoti tik i nosj. EURneffy — paruostas naudoti vienadozis nosies purskalas, kurj
spusteléjus iSpursSkiamas visas turinys (2 mg). EURneffy galima vartoti net sloguojant ar esant uzgultai
nosiai.

Nespauskite stiimoklio nejkis¢ EURneffy nosies purkstuko j Snerve, nes kitaip purskale liks ne visa
vaisto doze.

EURnefty galima purksti tik j Snerves, jo negalima purksti j akis ar burng.

Biitina atidziai laikytis vartojimo instrukcijos, kad EURneffy buty vartojamas tinkamai.

Pastebé&jus iminés alerginés reakcijos pozymiy (Zr. 2 skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘),
reikia nedelsiant j(si)purksti EURneffy. Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos, kad biity
galima atidziai stebéti pasireisSkiantj anafilaksijos epizoda, taip pat prireikus tolesnio gydymo.
Purkstuka reikia laikyti dominuojancia ranka ir vaistg reikia jpurksti j tos pacios pusés $nerve (pvz.,
desine ranka j deSing Snerve arba kaire ranka j kaire Snerve).

Kai kuriais atvejais vienos EURneffy dozés gali nepakakti sunkios alerginés reakcijos simptomams
visiskai numalSinti. Jei j(si)purSkus pirma EURneffy doze simptomai per mazdaug 10 minuciy
nepalengvéja arba pasunkeja, Jiis arba kartu su Jumis esantis asmuo | tg pacig Snerve turi j(si)purksti
antrg EURnefty dozg.

Biitina laikytis toliau pateiktos vartojimo instrukcijos.

Vartojimo instrukcija
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Pries prireikiant jsipurksti Sio vaisto, reikia perskaityti visg informacija apie EURneffy, jskaitant tai,
kada ir kaip jis turéty biti vartojamas.

EURneffy 2 mg nosies purskalas

EURneffy 2 mg nosies purskalas

6 PurkStukas

Stamoklis

Atlikite Siuos veiksmus tik tada, kai biisite pasirenge j(si)purksti §j vaista.

ISimkite EURneffy 2 mg nosies purskala i§ pakuotés.
Atpléskite pakuote ir iSimkite EURneffy 2 mg nosies purskala.

Laikykite nosies purskala taip, kaip parodyta.
Suimkite nosies purskalg nyksc¢iu uz stimoklio apacios ir dviem pirstais i§ abiejy
purkstuko pusiy.
e Netraukite ir nespauskite stimoklio.
o Neméginkite purskalo ar iSpurksti kazkiek vaisto, nes
kiekviename nosies purskale yra tik viena vaisto dozé.

Ikiskite purkstuko galiukg j Snerve tiek, kad jiisuy pirStai liesty nosij.

Laikykite purkstuka nosyje tiesiai kaktos kryptimi. Nenukreipkite nosies
purkstuko j viding ar iSoring nosies sienelg.
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Stipriai spustelékite stimoklj i virSy, kol jis spragtelés ir pajudés i vir$y ir
tirpalas bus iSpurkstas i $nerve.

Nenukreipkite purkstuko j vidine ar iSorine nosies sienele.

Pavartojus vaisto, biitina nedelsiant kreiptis pagalbos i gydytojus.
Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos, kad biity galima atidziai stebéti pasireiskiantj
anafilaksinj epizoda, taip pat prireikus tolesnio gydymo.

Stebékite pacientui pasireiskiancius simptomus

Jeigu pragjus mazdaug 10 minuc¢iy simptomai toliau sunkéty ar atsinaujinty, taip pat netinkamai
ipurskus vaistg, paimkite naujag EURneffy nosies purskalg ir j TA PACIA Snerve jpurkskite antrg
vaisto doze ir tada nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Jei reikia, galite atsigulti pakeltomis kojomis. Jei pradedate dusti, atsiséskite. Nesgmoningus pacientus
reikia paguldyti ant Sono stabilioje Soningje padétyje, kad jie neuzspringty. Simptomams neisnykus, jei
Jmanoma, iki atvykstant medikams, su jumis turéty kazkas pabiiti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ EURneffy doze?

Perdozavus adrenalino, visada reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Perdozavus vaisto gali staigiai padidéti kraujospiidis (ir kartu gali pasireiksti tokie simptomai, kaip
galvos skausmas ar galvos svaigimas), prasidéti kraujavimas galvos smegeny audiniuose, pasireiksti
palpitacijos (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biti padaznéjes arba nereguliarus), sutrikti kraujotaka
ir pradéti kauptis skystis plauciuose (tai, be kita ko, gali pasireiksti kvépavimo sunkumais). Jiisy biikleg
reikés stebéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu pasireiksty ar pasunkéty kuris nors is toliau
nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy.

Su EURneffy nosies purskalo vartojimu siejami toliau nurodyti $alutinio poveikio reiskiniai.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- nemaloniis pojuciai nosyje,
- galvos skausmas,
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- nervingumas,
- gerklés sudirginimas.

Dazni salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- padidéjes kraujospudis,

- palpitacijos (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biiti padaznéjgs arba nereguliarus),

- rinor¢ja (sloga),

- nerimas,

- nosies edema (nosies niez¢jimas ir deginantis skausmas), patinusi, kaistanti ir paraudusi nosis,
- rinalgija (nosies skausmas),

- padidéjes Sirdies susitraukimy daznis,

- nosies uzgulimas.

Nedazni salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

- galvos svaigimas,

- aSarojimas (asarotos akys),

- tremoras (drebéjimas),

- orofaringinis skausmas (skausmas liezuvio, minks$tojo gomurio, tonziliy srityse ir gerklés
Soninése bei uzpakalingje dalyse),

- pykinimas,

- nosies niezé¢jimas (nosies ertmés sudirginimas arba uzdegimas),

- Ciaudulys,

- nemaloniis pojii¢iai prienosiniuose anc¢iuose (uzsikimsusi ir uzgulta nosis, tir§tos, matinés ir
kokj nors atspalvj turin¢ios nosies iSskyros, skausmas ar spaudimas veido srityje),

- burnos ertmés parestezija (tokie pojuciai, kaip tirpulys, dilg€iojimas, dygsé€jimas ir badymas

burnoje arba uzpakalinéje gerklés dalyje),

- parestezija (tokie pojuciai, kaip tirpulys, dilg¢iojimas, dygsé¢jimas ir badymas),

- pagauséjusi seiliy gamyba (seiléjimasis),

- danty skausmas,

- nemaloniis pojiiciai galvoje,

- nosies sausumas,

- nosies gleivinés sutrikimai (nosies ertme dengiancio audinio uzdegimas),

- nemalonils pojii¢iai danteny srityje (danteny ir burnos gleivinés sudirginimas),

- energijos antpludis,

- nuovargis,

- karscio pojtis,

- pakilusi kiino temperatiira,

- presinkopé (pojitis, kad tuoj nualpsi),

- euforiné nuotaika,

- nervingumas,

- odos niezé¢jimas,

- kraujavimas i$ nosies,

- nemaloniis pojii¢iai kriitinés srityje.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EURneffy
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Sj vaist reikia laikyti vaikams, kurie néra numatyti $io vaisto vartotojai, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Ant nosies purskalo etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Atsitiktinai uzsaldytas nosies purskalas neveiks. Nosies purskala reikia palikti atSilti bent valandai;
nenaudokite §io vaisto, jeigu jo turinys vis dar uzsales arba néra visiSkai atSiles. Uz§aldymas neturi
jtakos vaisto tinkamumo laikui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

EURneffy sudétis

- Veiklioji medZziaga yra adrenalinas (epinefrinas). Su kiekviena nosies purskalo doze j nosj
jpurskiama 100 mikrolitry tirpalo, kuriame yra 2 mg adrenalino.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, dodecilmaltozidas, dinatrio edetatas, benzalkonio
chloridas, natrio metabisulfitas (E223), koncentruota vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti),
natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy ,,EURnefty sudétyje yra natrio
metabisulfito ir benzalkonio chlorido®).

EURneffy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

EURneffy 2 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje) yra nesléginis dalytuvas, i§ kurio
iSpurskiama viena tirpalo, kuriame yra veikliosios medziagos, dozé, skaidriame, bespalviame arba
rausvai rusvos spalvos tirpale.

EURnefty tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 arba 2 vienadoziai nosies purskalai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
ALK-Abell6 A/S
Bage All¢ 6-8
2970 Hersholm
Danija

Gamintojas
ALK-Abell6 A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ten.: + 45 45747576 Tél/Tel: + 45 45747576

35



Ceska republika
ALK Slovakia s.r.0. — odstépny zadvod
Tel: +420 233 312 907

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

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

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

EALada
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-Abello A/S
Tel: +45 45747576

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

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

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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

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

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

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

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

Slovenija
ALK-Abell6 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



ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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