I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

EURneffy 2 mg deguna aerosols, skidums vienas devas aerosola flakona

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

No katra vienas devas aerosola flakona tiek izsmidzinati 2 mg adrenalina (adrenalinum) (epinefrina) /
100 mikrolitros

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Benzalkonija hlorids 40 mikrogrami katra vienas devas aerosola flakona.
Natrija metabisulfits 5 mikrogrami katra vienas devas aerosola flakona.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Deguna aerosols, skidums
Skidums ir dzidrs un bezkrasains lidz sarti briingans.

'§l,<idums ar pH 3,0-5,5, un osmolalitate 325-560 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

EURnefty ir indicéts insektu dzglienu vai kodumu, partikas produktu, zalu un citu alergé€nu izraisitu
alergisku reakciju (anafilakses), ka ari idiopatiskas vai fiziskas slodzes izraisitas anafilakses
neatliekamai arsteéSanai. Arste€Sana ir indic€ta pieaugusajiem un b&rniem, kuru kermena masa ir

> 30 kg.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sis zales ir jalieto, paradoties pirmajai 1. tipa alergiskas reakcijas pazimei.
Ieteicama sakumdeva ir vienas adrenalina 2 mg devas intranazala ievadiSana.

Pacientam jaiesaka nekavégjoties versties pec neatlickamas mediciniskas palidzibas, lai stingri
kontrol&tu anafilaktisko epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka arsteésana.

Ja p&c aptuveni 10 mintiteém kliniska uzlabosSanas nav panakta vai ja péc sakotngjas arstéSanas
stavoklis pasliktinas vai atkal rodas simptomi, taja pasa nast jaievada otra deva un javeérsas pec
neatlickamas mediciniskas palidzibas. Drikst ievadit ne vairak ka 4 mg (divas devas), ja vien veselibas
apripes specialists nav licis ievadit papildu devas. LietoSanai neatlickama ar alergiju saistita situacija
pacientiem ieteicams vienmer nésat Iidzi divus deguna aerosolus.

Gados vecaki cilveki
Dati par adrenalina farmakokingtiku p&c intranazalas ievadiSanas pacientiem no 65 gadu vecuma nav
pieejami. Devas pielagoSana nav nepiecieSama.



Pediatriskd populdcija

Ieteicama deva bérniem ar kermena masu > 30 kg ir tada pati ka pieaugusajiem.

EURneffy droSums un efektivitate, lietojot berniem, kuru kermena masa ir mazaka par 30 kg, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai intranazalai lieto$anai.

Sis zales ir lietoSanai gatavs deguna aerosols, Skidums vienas devas aerosola flakona. P&c aktivizacijas
no ta tiek izsmidzinata visa deva. Deguna aerosolu nedrikst uzklat uz adas virsmas, un to nedrikst
1zsmidzinat acls vai mute.

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai, un tas ir jaiznicina un janomaina tiilit pec
lietoSanas, jo tas nodroSina tikai vienu devu.

Noradijumi par lietoSanu
Pacientiem un apripétajiem jaiesaka riipigi izlasit lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus par
lietoSanu, lai ieglitu pilnigu informaciju par $o zalu pareizu ievadiSanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacients/aprupétajs jainforme, ka nekavgjoties jamekle neatlickama mediciniska palidziba, lai stingri
kontrolétu anafilaktisko epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka arstéSana.
e Ja simptomi pasliktinas vai p&c aptuveni 10 mintiteém rodas atkartoti, vai ja ir aizdomas par
zalu lietoSanas kltidu, jalieto jauns deguna aerosols, lai taja pasa nasi ievaditu otru devu.
e Jair nepiecieSama otra deva, bet ta nav pieejama, nekavejoties versieties pec neatlickamas
mediciniskas palidzibas.
e Pacientiem v€lams atgulties ar paceltam kajam, bet aps@sties, ja ir apgriitinata elposana.
Bezsamana esoSi pacienti janovieto uz saniem atlabSanas poza.

Pilnigus noradijumus par zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Noradijumi pacientiem zalu izrakstiSanas laika

Arstam, kur§ parrakstijis $is zales, javeic atbilstosi pasakumi, lai nodrosinatu, ka pacients pilniba
izprot deguna aerosola indikaciju un lietoSanu. Arstam kopa ar pacientu ir japarskata lietosanas
instrukcija un noradijumi par lietoSanu. Visiem pacientiem, kuriem ir parakstitas §1s zales, ir jasanem
skaidri noradijumi par to, ka un kad tas lietot (skatit 4.2. apakspunktu). Stingri ieteicams izglitot arl
pacienta tuvakos lidzgaitniekus (piem&ram, vecakus, apriipétajus, skolotajus) par So zalu pareizu
lietoSanu, ja neatlickama situacija ir nepiecieSams atbalsts.

Beérniem lidz 12 gadu vecumam apriipétajs ievada EURneffy vai nosaka, ka beérns ir sanémis
pilnveértigus noradijumu par EURneffy lictoSanu un ir pilniba spg&jigs tas lietot pats.

Pacienti ar saauksteSanos vai deguna aizlikumu var lietot $ts zales pat $ados apstaklos, tomér
farmakokingtiskais profils var atSkirties (skatit 5.2. apakSpunktu).

Bridinajumi pacientiem par anafilaksi

Pacienti jainformg, ka viniem jaatpazist tadu sistémisku alergisku reakciju un anafilakses simptomi,
kas var rasties daZzu mintiSu laika p&c alergéna iedarbibas un kas var ietvert pietvikumu, satraukumu,
sinkopi, tahikardiju, diegveida vai nesajitamu pulsu, kas saistits ar asinsspiediena pazeminasanos,



krampjus, vemsanu, caureju un védergraizes, patvaligu urinaciju, sekSanu, aizdusu balsenes spazmu
del, niezi, izsitumus, natreni vai angioedému. Pacientiem, kuriem vienlaikus ir astma, var biit
paaugstinats smagas anafilaktiskas reakcijas risks.

Adrenalinu ieteicams lietot, tiklidz paradas tadas smagas alergijas pirmas pazimes vai simptomi, kas
progrese lidz anafilaksei. Pacientiem janorada, ka potenciala riska situacijas vienmér janem Iidzi
adrenalins.

Pacients/aprupétajs jainformé par divfazu anafilakses iesp&jamibu, kad simptomi sakotngji izziid, bet
péc dazam stundam atjaunojas. Pacientam jaiesaka uzreiz p&c jebkuras smagas alergiskas reakcijas

vienmer versties peéc mediciniskas palidzibas.

Populacijas, kuras ir paklautas paaugstinatam riskam, lietojot adrenalinu

Lietojot adrenalinu pacientiem, kuriem ir sirds slimiba, jaievéro Tpasa piesardziba.

Parasti adrenaliu nav ieteicams lietot kopa ar zalem, kas var paaugstinat sirds jutibupret aritmijam,
piemé&ram, digoksinu, dzivsudrabu saturoSiem diurétiskiem lidzekliem un hinidinu (skatit

4.5. apakspunktu). Pacientiem ar koronaru nepietickamibu adrenalins var izraistt stenokarditiskas
sapes.

Pacientiem ar augstu intraokularo spiedienu, smagiem nieru darbibas traucgjumiem, prostatas
adenomu, kas izraisa atlieku urna veidoSanos, hiperkalciemiju un hipokaliemiju, p&c adrenalina
ievadiSanas ir nevélamo blakusparadibu risks. Pacientiem ar Parkinsona slimibu adrenalina lietoSana
var biit saistita ar Tslaicigu Parkinsona slimibas simptomu, piem&ram, sttvuma un trices,
pastiprinasanos.

Individiem ar hipertireozi, kardiovaskularu slimibu, hipertensiju vai cukura diab&tu, gados vecakiem
cilveékiem un griitniecem pec adrenalina lietoSanas var biit lielaks nev€lamu blakusparadibu risks
(skatit 4.6. un 4.8. apakSpunktu).

Pacienti ar §Tm slimibam un/vai jebkuras citas personas, kuras varétu ievadit §Ts zales pacientam, kam
ir smaga alergiska reakcija vai anafilakse, ir riipigi jaapmaca par apstakliem, kados §is dzivibu

glabjosas zales butu jalieto.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Benzalkonija hlorids
Sis zales satur benzalkonija hloridu, kas var izraistt deguna glotadas kairinajumu vai tiisku, it 1pasi, ja
lieto ilgstosi.

Natrija metabisulfits
Sis zales satur metabisulfitu, kas retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un
bronhospazmu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Adrenalins un citas zales

Piesardziba ir jaievero pacientiem, kuri sanem zales, kas var padartt sirdi jutigaku pret aritmijam, tai
skaita digokstnu, dzivsudrabu saturosus diurétiskos Iidzeklus (piem&ram, hlormerodrinu, merbafénu,
mersalilskabi, meraluridu, merkaptomerinu, merkurofilinu, meretoksilina prokainu) vai hinidinu.

Adrenalina iedarbibu var pastiprinat tricikliskie antidepresanti (piem&ram, imipramins) un
monoaminoksidazes inhibitori (MAO inhibitori) (piemé&ram, izokarboksazids, fenelzins, selegilins,
tranilcipromins) un katehol-O-metiltransferazes inhibitori (COMT inhibitori) (piem&ram, entakapons,
tolkapons, karbidopa-levodopa-entakapons, opikapons), vairogdziedzera hormoni, teofilins,



oksitocins, parasimpatolitiskie lidzekli (piem&ram, atropins, ciklopentolats, homatropins, hioscins,
tropikaminds), noteikti antihistamina Iidzekli (difenhidramins, hlorfeniramins), levodopa un alkohols.

Adrenalina asinsspiedienu paaugstino$a iedarbiba

Adrenalina asinsspiedienu paaugstinos$o iedarbibu var neitralizét ar atras iedarbibas vazodilatoriem vai
alfa adrenoblokatoriem, piem&ram, fentolaminu.

Adrenalins un insulins

Adrenalins inhib€ insulia sekr€ciju, tadejadi paaugstinot glikozes limeni asinis. Maz ticams, ka,
lietojot adrenalinu akiita arkartas situacija, tam varctu biit noturiga ietekme uz glikozes Iimeni asinis,
bet cukura diabéta slimniekiem, kuri sanem adrenalinu, var bt nepiecieSams palielinat insulma vai
peroralo hipoglikemizgjoSo Iidzeklu devu.

Adrenalins un béta blokatori

Adrenalina béta stimul&joso iedarbibu var kavét vienlaiciga arstéSana ar béta blokatoriem, pieméram,
propanololu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Datu par EURneffy iedarbibu uz griitniec€m nav.

Vidgji daudz datu par griitniecem (no 300 lidz 1000 grutniecibas iznakumiem) neliecina par adrenalina
sp&ju izraisit anomaliju veidoSanos vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimusSo. Lai gan endoggna viela
un limenis asinis péc EURneffy lieto$anas atbilst normalam fiziologiskajam diapazonam, adrenalins
paaugstina asinsspiedienu un palielina sirdsdarbibas atrumu, kas var ietekmét augli.

Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

NepiecieSamibas gadijuma var apsvert So zalu lietoSanu gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Datu par adrenalina ietekmi uz sievieteém, kuras baro bérnu ar krtiti nav. Tomér EURneffy var lietot
matém, kuras baro bérnu ar krati.

Nav zinams, vai adrenalins/metaboliti izdalas mates piena.

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. Tomér, nemot véra ta mazo peroralo biopieejamibu un
Tso eliminacijas pusperiodu, sagaidams, ka zidainiem, kurus baro ar kriti, iedarbiba bis loti zema.

Fertilitate
Dati par EURneffy iedarbibu uz cilveka fertilitati nav pieejami.

Adrenalins ir endogéna viela, un limenis asinis péc EURneffy ievadiSanas ir normas fiziologiskaja
diapazona, tap&c ir maz ticams, ka var€tu rasties negativa ietekme uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
EURneffy neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Anafilaktiskas reakcijas d€] pacientiem, kuriem rodas anafilaktiska reakcija, nav ieteicams vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Par EURneffy kliniskajos p&tijumos novérotajam visbiezak sastopamajam nevélamajam
blakusparadibam (loti biezi sastopamas paradibas > 10 %) tika zinots tikai pec otras 2 mg devas (kopa
4 mg), un tas ietver rikles kairinajumu (18,8 %), galvassapes (17,6 %), nepatikamu sajtitu deguna
(12,9 %) un nervozitates sajitu (10,6 %). Neviena no kliniskajos pétijumos noverotajam zalu
nevélamajam blakusparadibam nebija nopietna.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir apkopotas, pamatojoties uz apkopoto droSuma datu analizi no
primarajiem FK/FD pétijumiem, kuros EURneffy lieto veseliem pieaugusiem brivpratigiem
pacientiem ar 1. tipa alergijam un alergisku rinitu. Nevélamas blakusparadibas ir sarindotas péc

organu sist€émas klases un biezuma saskana ar $adu iedalijumu:

Loti biezi (> 1/10)
Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Loti reti (< 1/10 000)

Retak (= 1/1000 lidz < 1/100)
Reti (= 1/10 000 I1idz < 1/1000)

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas, kas konstatetas, lietojot EURneffy

Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelama blakusparadiba
Psihiskie traucgjumi Biezi Trauksme
Retak Eiforisks garastavoklis
Nervozitate
Nav zinams Dezorientacija'
Atminas traucg&jumi’
Paniska reakcija!
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Biezi Trice
Retak Reibonis
Parestézija
Nepatikama sajtita galva
Presinkope
Nav zinams Psihomotora hiperaktivitate'
Miegainiba'
Acu bojajumi Retak Pastiprinata asaro$ana
Sirds funkcijas traucgjumi Biezi Sirdsklauves
Nav zinams Stenokardija'
Sirds aritmijas'?
Stresa kardiomiopatija!
Tahiaritmija'
Tahikardija'
Ventrikulara ektopija'
Asinsvadu sisteémas traucgjumi Nav zinams Hipertensija!
Vazokonstrikcija'
Elposanas sist€mas traucgjumi, Loti biezi Nepatikama sajtta deguna
krisu kurvja un videnes slimibas Rikles kairinajums
Biezi Rinoreja
Deguna ttiska




Organu sistému klasifikacija BieZums Neveélama blakusparadiba

Rinalgija
Aizlikts deguns

Retak Orofaringealas sapes
Deguna nieze

Skaudisana

Intranazalas parestézija
Nepatikama sajiita deguna
blakusdobumos

Epistakse

Deguna sausums

Deguna glotadas bojajums

Kunga un zarnu trakta traucgjumi Retak Slikta dusa
Mutes parestézija
Siekalu hipersekrécija
Zobu sapes
Nepatikama sajlita smaganas
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Nieze
Nav zinams Parestézija'
Vispargji traucgumi un reakcijas Loti biezi Nervozitates sajiita
ievadisanas vieta Retak Diskomforta sajiita kruskurvi
Palielinats energijas daudzums
Nogurums
Karstuma sajtita
Izmekl&jumi Biezi Paaugstinats asinsspiediens
Paaugstinats sirdsdarbibas atrums
Retak Paaugstinata kermena temperattra

! Nevéelamas blakusparadibas, kas nav novérotas kliniskajos p&tijumos ar EURneffy, bet ir zinams, ka tas rodas,
lietojot citas adrenalina zalu formas, tai skaita p&c intravenozas, intramuskularas un subkutanas ievadiSanas.
2 Pec adrenalina ievadiSanas var rasties sirds aritmijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Kliiskaja petijuma pediatriskam p&tamam personam 16 p&tamas personas vecuma no 8 lidz

17 gadiem, kuru kermena masa parsniedza 30 kg, tika arstetas ar EURnefty 2 mg devu. Visbiezak
novérotas nevélamas blakusparadibas bija $adas: nepatikama sajiita deguna un intranazala parestézija
(25,0 %), skaudisana (18,8 %); nogurums, nervozitates sajiita, parestézija, rinalgija un rinoreja

(12,5 %); ka arT deguna asinoSana, pastiprinata asaroSana, sapes mutes dobuma un rikl€ un parestezija
11kl€ (6,3 %).

Klmiski butisku droSuma atSkiribu starp pediatrisko un pieauguso populaciju, kuras arstgja ar
EURneffy 2 mg devu, nebija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi


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

Adrenalina pardozESana var izraisit stipras galvassapes, sapes kraskurvi, reiboni, sliktu disu un
neskaidru redzi. Nozimiga pardozgsana vai injekcija asinsvada var izraisit arT asinoSanu galvas
smadzengs, ko izraisa strauja asinsspiediena paaugstinaSanas. Naves gadijumus var izraisit ar plausu
tiiska periféro asinsvadu sasaurinasanas un sirds stimulacijas dgl.

ArstéSana

Adrenalina asinsspiedienu paaugstinoSo iedarbibu var neitralizét ar atras iedarbibas vazodilatatoriem
vai alfa adrenoblokatoriem.

Ja adrenalina pardozeSana izraisa plausu tiisku, kas traucg elpoSanu, arstéSana ietver atras iedarbibas
alfa adrenoblokatoru, piem&ram, fentolaminu, un/vai intermit€josu pozitiva spiediena ventilaciju.

Adrenalina pardoz€Sana var izraisit Tslaicigu bradikardiju, kam seko tahikardija, un to var pavadit
potenciali letalas sirds aritmijas. Aritmiju arstéSanai var lietot béta adrenoblokatorus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sirds lidzekli, adrenergiskie un dopaminergiskie lidzekli
ATK kods: CO1CA24

Darbibas mehanisms

Adrenalins ir visu adrenergisko receptoru, tai skaita alfa un béta adrenergisko receptoru, neselektivs
agonists. SaistiSanas ar Siem receptoriem izraisa vairakas simpatiskas nervu sisteémas darbibas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Iedarbojoties uz alfa adrenergiskiem receptoriem, adrenalins mazina histamina izraisitu vazodilataciju.
Adrenalins samazina ari histamina izraisito asinsvadu caurlaidibu, kas rodas anafilakses laika.

Adrenalins, iedarbojoties uz béta adrenergiskajiem receptoriem bronhu gludaja muskulatiira, izraisa
bronhu gludo muskulu atslabsanu.

Adrenalins mazina arT niezi, natreni un angioedému un var efektivi mazinat ar anafilaksi saistitos
gastrointestinalos un urogenitalos simptomus.

Kliniska efektivitate

Talak ir aprakstiti ¢etri EURneffy kliniskas farmakologijas pétijumi pieaugusajiem un viens kliniskas
farmakologijas pétijums pediatriskam p&tamam personam, kuru kermena masa ir 30 kg vai vairak.

Sistoliskais asinsspiediens un pulsa atrums veselam pieaugusam pétamam personam

(pétijums EPI 15)

Petijums EPI 15 tika veikts veselam pieaugu$sam petamam personam (N=42). Taja tika salidzinata
adrenalina farmakokinétika (FK) un farmakodinamika (FD) (t. i., pulsa atrums un sistoliskais
asinsspiediens (SAS)) péc

e vienas EURneffy 2 mg devas intranazalas ievadiSanas un p&c vienas adrenalina 0,3 mg devas
intramuskularas injic€Sanas (izmantojot preparatu, kas piegadats §lirce ar adatu, un preparatu,
kas piegadats autoinjektora);

e divu EURneffy 2 mg devu intranazalas ievadiSanas ar 10 miniiSu starplaiku vai nu viena un
taja pasa nasi, vai abas nasts un pec divu adrenala 0,3 mg devu intramuskularas injic€Sanas
(ar autoinjektoru) ar 10 mintiSu starplaiku.



Rezultati péc visu adrenalina preparatu vienas devas ievadisanas uzradija SAS un pulsa atruma
pieaugumu salidzinajuma ar limeni pirms terapijas, kd paradits 1. attela.

1. Attéls . Pulsa atruma un sistoliska asinsspiediena (SAS) izmainu mediana péc vienas
adrenalina devas veselam pétamam personam salidzinajuma ar [imeni pirms terapijas [petijums
EPI 15]
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— & = Adrenalins 0,3 mg (Slirce ar adatu)
+versleer Adrenalins 0,3 mg (autoinjektors)

)

—=8— EURneffy 2 mg
= & = Adrenalins 0,3 mg (§lirce ar adatu)
«...m... Adrenalins 0,3 mg (autoinjektors)

o0

pirms terapijas

=

SAS izmainu mediana salidzinajuma ar limeni

Pulsa atruma izmainu mediana salidzinajuma ar
-

'
IS

30 40 50 60
Laiks (miniites)

0 10 20 30 20 50 60 0 10 20

Laiks (miniites)

Rezultati péc divam intranazalam EURneffy devam (viena un taja pasa nasi vai abas nasis)
salidzinajuma ar rezultatiem p&c divu adrenalina devu intramuskularam injekcijam (ar autoinjektoru)
liecinaja par Iidzigu SAS un pulsa atruma atbildes reakciju medianas/vidgjas vertibas tendenci.

Sistoliskais asinsspiediens un pulsa atrums pieaugusiem pacientiem ar 1. tipa alergiju bez anafilakses
(pétijums EPI 17)

Pétijums EPI 17 tika veikts picaugus$iem pacientiem ar 1. tipa alergiju bez anafilakses (N=42). Taja
tika salidzinata adrenalina FK un FD p&c vienas pacienta intranazali ievaditas EURneffy 2 mg devas
un p&c tam, kad personals intramuskulari injicgjis vienu adrenalina 0,3 mg devu (izmantojot preparatu,
kas piegadats Slirce ar adatu). Petijuma EPI 17 SAS un pulsa atruma atbildes reakcijas tika novertétas
ka izmainas 60 minti$u laika salidzinajuma ar Iimeni pirms terapijas. SAS un pulsa atruma rezultati
pétijuma EPI 17 bija lidzigi ka pétijuma EPI 15.

Sistoliskais asinsspiediens un pulsa atrums pieaugusiem pacientiem ar alergisku rinitu (pétijjums

EPI 16 un EPI 18)

Pétijums EPI 16 un pétijums EPI 18 tika veikts picaugusam p&tamam personam ar sezonalu alergisku
rinitu arpus alergijas sezonas. P&tamas personas bija piemérotas, ja tam bija sezonals alergisks rinits,
kas atlases laika apstiprinats ar intranazalu alergéna provokacijas testu (nasal allergen challenge;
NAC), un pirms arstéSanas nebija nekadu alergijas simptomu. Alergiska rinita simptomi tika
ierosinati, izsmidzinot zinamo alergénu p&tamas personas nasis, minimalajai kop&jai deguna simptomu
indeksa vertibai (Total Nasal Symptom Score; TNSS) bija jabiit > 5 no 12, un aizlikuma komponentei
bija jabiit > 2 no 3.

P&ttjuma EPI 16 bija ieklautas 36 petamas personas. Saja krusteniskaja pétfjuma petamas personas
san€ma adrenalinu péc katras no talak minétajam shémam:

viena intranazala EURnefy 2 mg deva bez intranazalas alergéna provokacijas (NAC);

viena intranazala EURneffy 2 mg deva péc NAC, lai ierosinatu rinitu/deguna aizlikumu;
vienas adrenalina 0,3 mg devas intramuskulara injekcija (izmantojot §lirci ar adatu) bez NAC;
vienas adrenalina 0,5 mg devas intramuskulara injekcija (izmantojot §lirci ar adatu) bez NAC.

Petijuma EPI 16 SAS un pulsa atruma reakcijas tika novertétas ka izmainas 60 mintsu laika
salidzinajuma ar Itmeni pirms terapijas. Rezultati liecinaja par talak ming&to.



e SAS un pulsa atruma mediana, izmantojot EURneffy un NAC, sakotngji palielinajas
salidzindjuma ar Itmeni pirms terapijas, bet atbildes reakciju mediana 5—15 miniites p&c devas
lietoSanas bija zemaka neka gadijumos, kad tika izmantots EURneffy bez NAC.

o SAS atbildes reakcijas mediana, izmantojot EURneffy un NAC, sakotngji bija augstaka neka
SAS atbildes reakcijas mediana 20 mintiSu laika p&c adrenalia intramuskularas injekcijas bez
NAC, un péc tam SAS atbildes reakcijas mediana, izmantojot EURneffy un NAC, 60 mintiSu
laika pec devas lietoSanas kluva Iidziga reakcijai p&c adrenalina injekcijas bez NAC.

e Pulsa atruma atbildes reakcijas mediana, izmantojot EURnefty un NAC, sakotngji bija
augstaka neka pirmajas piecas miniités péc adrenalina injekcijas bez NAC, tacu tad ta bija
skaitliski mazaka neka pulsa atruma atbildes reakcijas mediana 60 mintiSu laika péc
adrenalina injekcijas bez NAC.

P&tijuma EPI 18 bija icklautas 43 pétamas personas. Saja krusteniskaja p&tijuma pétamas personas
sanéma 2 adrenalina devas ar 10 min@iSu starplaiku p&c katras no talak ming&tajam shemam:

e divas intranazalas EURneffy 2 mg devas (katra sava nasi (labaja (L)/kreisaja (K)) bez NAC;

e divas intramuskularas (i.m.) 0,3 mg adrenalina injekcijas devas (izmantojot §lirci ar adatu;
preteja augsstilba (L/K)) bez NAC;

e divas intranazalas EURneffy 2 mg devas (vai nu viena nasi (L/L), vai katra sava nasi (L/K))
péc NAC, lai ierosinatu alergisku rinitu/deguna aizlikumu;

e divas adrenalina 0,3 mg devas intramuskularas injekcijas (izmantojot Slirci ar adatu; pretéja
augsstilba (L/K)) péc NAC, lai ierosinatu alergisku rinitu/deguna aizlikumu.

Petfjuma EPI 18 SAS un pulsa atruma reakcijas tika novertétas ka izmainas 60 mintisu laika
salidzinajuma ar ITmeni pirms terapijas. Rezultati liecinaja par talak min&to.

2. attels. Sistoliska asinsspiediena (SAS) un pulsa atruma izmainu mediana salidzinajuma ar
Iimeni pirms terapijas péc divam adrenalina devam, kas ar 10 minusu starplaiku ievaditas
labaja un kreisaja nasi (L/K) vai tikai labaja nasi (L/L) pétamam personam ar alergisku rinitu
ar intranazalu alergéna provokaciju (NAC) vai bez tas [pétijums EPI 18]

_ 16 —e—EURneffy 2 mg divas reizes L/K (bez NAC) 20 4 —&— EURneffy 2 mg divas reizes L/K (bez
g 14 --® - EURneffy 2 mg divas reizes L/L (ar NAC) --@-- NAQ)
i -~ Adrenalins i.m. 0,3 mg divas reizes L/K (ar 53 15 4 A~ EURneffy 2 mg divas reizes L/L (ar NAC)
g 12 = Adrenalins i.m. 0,3 mg divas reizes L/K (ar
g £
g E NAC)
g 104 £ 104
.g' 8 "“é
E i, ¥ A g s |
< TN S S
g 4 2 0
3 p—
Z @ Fam— A
&

0 -5

0 20 40 60 80 100 120 0 20 40 60 80 100 120
Laiks (miniites) Laiks (miniites)

Pediatriska populacija

Sistoliskais asinsspiediens un pulsa atrums pediatriskiem pacientiem ar 1. tipa alergiju bez
anafilakses (pétijums EPI 10)

Petijums EPI 10 bija vienas grupas petijums, ko veica pediatriskiem pacientiem ar kermena masu
vismaz 30 kg (vecuma diapazons: 8—17 gadi) un ar 1. tipa alergiju bez anafilakses (N=21). Saja
pétijuma tika vertéta adrenalina FK un FD péc vienas EURneffy 2 mg devas intranazalas ievadiSanas.
SAS un pulsa izmainu mediana no pirmsterapijas [imena 60 miniiSu laika p&c devas ievadiSanas bija
skaitliski mazaka neka veseliem pieaugusajiem, kuri pettjuma EPI 15 sanéma tadu pasu EURneffy
devu.
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Eiropas Zalu agentiira ir atlikusi pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus EURneffy viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas alergisku reakciju arsté$ana (informaciju par lieto$anu bérniem

skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukS$anas

P&c vienas EURneffy 2 mg devas intranazalas ievadi$anas geometriski vid&jais adrenalina

koncentracijas plazma un laika profils 60 miniites p&c devas lietoSanas kopuma bija tada pasa

diapazona ka péc vienas adrenalina 0,3 mg devas intramuskularas injic€$anas (izmantojot §lirci ar
adatu un autoinjektoru). Adrenalina integrétie farmakokinétiskie parametri ir apkopoti 2. tabula.

2. tabula. Vidéjas vértibas (CV %) un geometriski vidéjie plazmas FK parametri péc vienas vai
divam adrenalina devam (integreta analize)

Cmax (pg/ml) AUCpedzjais (min*pg/ml)
tmax (min)
Terapija N mediana Videja Geometri Videja Geometri
(diapazons) vertiba ski videja vertiba ski videja
(%CV) veértiba (%CV) vertiba
EURneffy 2 mg IN
(ievada veselibas apriipes | 78 20,5 (2-150) 485 (70,6) 361 40900 (67,5) 32600
specialists)
EURneffy 2 mg IN
I.j o .mg 32 30 (10 - 240) 448 (67.1) 342 50365 (55.5) 41077
(ievada pacients)
EURneffy 2 mg IN
*URnefly 2 mg IN 16 | 25.0(2.5-120) | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800
(pediatriskiem pacientiem)
EURnefty 2 mg divas
reizes (K/L) 39 30 (6-150) 1000 (93,1) 706 86000 (77) 66700
EURnefty 2 mg divas
reizes (L/L) 39 30 (4-150) 992 (75.3) 729 86500 (60,5) 69900
Adrenalins 0,3 mg i.m. 178 | 45(3.9-360) 277 (65.4) 234 27900 (38.7) 26100
Adrenalins 0.3 mgLm. | o | s 6 10 436 (48,8) 386 47500 (32,6) | 45300
divas reizes
EpiPen 0,3 mg 77 10 (2-45) 581 (75,6) 447 31600 (39,3) 29200
EpiPen 0,3 mg divas reizes | 78 20 (4-360) 754 (64,7) 630 55000 (47,9) 29200

IN: intranazali; i.m.: intramuskulari

P&c ievadiSanas adrenalina iedarbiba sakas strauji. Péc intranazalas ievadiSanas veseliem
brivpratigajiem adrenalins atri uzsticas gan p&c vienreizgjas, gan atkartotas devas, un maksimala

koncentracija plazma tika sasniegta pec 20-30 minttém. P&tamam personam ar rinitu (aizlikumu un
deguna tiisku) adrenalins uzsiicas atrak, maksimala koncentracija tick novérota péc aptuveni

10 minutém.

Biotransformacija

Adrenalins organisma tiek strauji inaktivets, galvenokart aknas enzimu katehol-O-metiltransferazes

(COMT) un monoaminooksidazes (MAQO) ietekmg.

Eliminacija




Liela dala adrenalina devas izdalas ka metaboliti urina. Eliminacija galvenokart notiek, pateicoties
metabolismam aknas un simpatiskas sistémas nervu galos, neliels daudzums izdalas neizmainita veida
ar urinu. Eliminacijas pusperiods no plazmas p&c intranazalas ievadiSanas ir apmeram 2—3 mintites.

Pediatriska populacija

Pediatriskie pacienti ar 1. tipa alergijam bez anafilakses (pétijums EPI 10)

Pediatriskiem pacientiem ar 1. tipa alergijam un kermena masu vismaz 30 kg (vecuma diapazons: 8—
17 gadi), péc vienas EURneffy 2 mg intranazalas devas geometriski vidéjas adrenalina koncentracijas
plazma un laika profils bija [idzigs ka veseliem pieauguSajiem, kuri san€ma tadu pasu devu, aptuveni
15 miniites pec devas lietosanas (cita petijuma), un p&c tam kluva nedaudz augstaks neka veseliem
picaugusajiem (skatit 5.2. apakSpunktu, 2. tabulu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos par EURnefty zalu formu un adrenalinu iegtitie dati, pamatojoties uz
zinatnisko literatiiru un konvencionalajiem pétijumiem par farmakologisko droSumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati, toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu,
neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Dodecilmaltozids

Dinatrija edetats

Benzalkonija hlorids

Natrija metabisulfits (E 223)

Koncentréta salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 menesi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Ja nejausi sasaldéts, deguna aerosols nefunkcionés. Laujiet deguna aerosolam atkust vismaz vienu
stundu; nelietojiet, ja ta saturs joprojam ir sasalis vai nav pilniba atkusis. SasaldéSana neietekmeé zalu
deriguma terminu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni, kas noslegti ar peleku brombutilgumijas aizbazni un p&c tam iestradati dozgjamu
vienibu smidzinataja (DVS) iericg. lerice ir dozators, kas neatrodas zem spiediena un ar kuru ievada

vienu deguna aerosola devu.

Iepakojuma liclums:  Iepakojums ar diviem vienas devas deguna aerosoliem
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Iepakojums ar vienu vienas devas deguna aerosolu
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par ricibu ar medikamentu

Noradijumi par lietoSanu

A: Lai ievaditu zales, deguna aerosols jaiznem no iepakojuma, atplesot iepakojumu (skatit 1.A
attelu).

ol

(1.A attgls)

B: Turiet deguna aerosolu, novietojot 1kski virzula apaksa un pirkstus abas sprauslas pusges (skatit
1.B attelu).

¢ Nevelciet un nespiediet virzuli.
o Netest&jiet un neizsmidziniet izméginajuma nolika; katra deguna aerosola ir tikai viena deva.

(1.B attels)
C: Deguna aerosola uzgali ievietojiet nasi, lidz pirksti pieskaras degunam (skatit 1.C att€lu).

e Turiet sprauslu taisni deguna, versot pret pieri.
e Neversiet deguna aerosolu pret deguna ieks€jo vai argjo sienu.

>(1.c attels)

D: Stingri spiediet virzuli uz augsu, Iidz tas atduras un nasi tiek izsmidzinatas zales (skattt
1.D att€lu).
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(1.D attels)

Ko nedrikst darit:

Neversiet deguna aerosolu pret deguna ieksgjo vai ar€jo sienu.

Nekavgjoties versieties pec neatlieckamas medictniskas palidzibas, lai stingri kontrolgtu anafilaktisko
epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka arste€Sana.

Ja simptomi péc aptuveni 10 mintit€ém joprojam pasliktinas vai rodas atkartoti, vai ja ievadiSanas laika
ir radusies kada kluda, izmantojiet jaunu EURneffy deguna aerosolu, lai ievaditu otru devu taja pasa
nasi, kura tika ievadita pirma deva, un nekavgjoties versieties péc neatlickamas mediciniskas
palidzibas.

Ja nejausi sasaldéts, deguna aerosols nefunkciongs. Laujiet deguna aerosolam atkust vismaz vienu
stundu; nelietojiet, ja ta saturs joprojam ir sasalis vai nav pilniba atkusis. SasaldéSana neietekmé zalu
deriguma terminu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
ALK-Abello A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hersholm

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1846/001
EU/1/24/1846/002
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 22. augusts
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

ALK-Abell6 A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
talakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Pirms EURneffy lai3anas katras dalibvalsts tirgli registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) ar valsts
kompetento iestadi ir javienojas par izglitojosas programmas saturu un formatu, tostarp par sazinas
lidzekliem, informacijas izplatiSanas veidiem un citiem programmas aspektiem.

Izglitibas programma ir versta uz zalu nepareizas lietoSanas noveérSanu arkartas situacijas konteksta.

RAI janodrosina, lai katra dalibvalsti, kur EURneffy tiek laistas tirgdi, visiem veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem/apriipetajiem, kuri attiecigi var€tu izrakstit, izsniegt un/vai lietot
EURnefty, biitu pieejami vai tiktu nodrosinati $adi izglitojosie materiali:

e izglitojoSie materiali arstiem;

e pacienta/aprupétaju informacijas pakotne.
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Izglitojosie materiali arstiem:
e 7zalu apraksts;
e apmacibas ierice;
o veselibas apripes specialistu macibu materials (apmacibu video):

O

O O O O O O O O O

apmacibas ierice, lai iepazistinatu ar EURnefty ierices lietoSanu;

indikacijas, kuru gadijuma jalieto EURneffy;

detalizéts EURneffy ievadisanas procediiru apraksts;

mediciniskas palidzibas meklesanas nozime, lietojot EURneffy;

attieciga informacija par EURneffy vienas devas ierici un tas lietoSanu;
noradijumi par pareizu apieSanos ar EURneffy ierici;

nepiecieSamiba vienmer nésat 11dzi otru ierici, ja blis nepiecie$ama otra deva;
nepiecieSamiba mekl&t neatlickamo medicinisko palidzibu;

pacienta sagatavosana procedirai un turpmaka uzraudziba;

agrinu pazimju un simptomu parvaldiba izveéletu drosibas apsvérumu del, proti, smaga
alergiska reakcija/anafilakse.

Pacienta/apriipétaju informacijas pakotne:
e lietoSanas instrukcija;
e apmacibas ierice, ko nodroSina arsts péc vajadzibas;
e pacients/aprupétaji/digitala brostra/video:

O

O

(@)

O O O O

norade, kura EURneffy jalieto, tostarp anafilakses/smagas alergiskas reakcijas ricibas
plans;

informacija par to, ka atpazit nopietnu alergisku reakciju;

EURnefty pareizas lietoSanas apraksts un nepiecieSamiba meklét neatlickamo
medicinisko palidzibu, lietojot EURneffy;

detalizéts EURneffy modalitates apraksts par zalu ievadiSanu sev pasam;

apraksts par labako ricibu, ja nepiecieSama otra deva;

nepiecieSamiba vienmer nésat 11dzi otru ierici, ja bus nepiecie$ama otra deva;
uzraudziba un noradijumi darbibam p&c EURneffy lietoSanas.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KARTONA KASTITES

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

EURnefty 2 mg deguna aerosols, skidums vienas devas aerosola flakona
adrenalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs vienas devas aerosola flakons satur 2 mg adrenalia 100 mikrolitros.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija metabisulfitu un benzalkonija hloridu

4. ZALU FORMA UN SATURS

deguna aerosols, skidums

Divi vienu devu saturosi deguna aerosoli
Viens vienu devu saturo$s deguna aerosols

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intranazalai lietoSanai.
Vienreizgjai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Kvadratkods + eurneffy.eu
Skengjiet, lai uzzinatu vairak

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem, kuriem nav paredzéts lietot §is zales, neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas palidzibas, lai stingri kontrol&tu anafilaktisko
epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka arstéSana.
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| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EURnefty 2 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS —DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM/PLAKSNITEM

PAPLATE

1. ZALUNOSAUKUMS

EURneffy 2 mg
deguna aerosols, Skidums vienas devas flakona
adrenalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ALK-Abell6 A/S

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

S. CITA

Tikai intranazalai lietoS$anai.
Vienreizgjai lietoSanai.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Kvadratkods + eurneffy.eu
Uzziniet vairak

24




MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DEGUNA AEROSOLS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

EURneffy 2 mg deguna aerosols
adrenalinum
Tikai intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreizgjai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 mg

6. CITA
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Noradijumi par lietoSanu, kas japievieno blistera iepakojumam

Noradijumi par lietoSanu
EURneffy® 2 mg deguna aerosola, Skidums vienas devas aerosola flakona
adrenalinum

Pirms zalu lietoSanas, pilniba iepazistieties ar EURneffy, noskaidrojiet, kad un ka to vajadzetu lietot.

EURneffy 2 mg deguna aerosols

EURneffy 2 mg deguna aerosols:

Sprausla/uzgalis
4—

Virzulis

Izpildiet Sos noradijumus tikai tad, kad esat gatavs lietoSanai.

Iznemiet EURneffy 2 mg deguna aerosolu no iepakojuma.
Atplesiet iepakojumu, lai iznemtu EURneffy 2 mg deguna aerosolu.

Turiet deguna aerosolu, ka paradits.
Turiet deguna aerosolu, novietojot 1kski virzula apaksa un vienu pirkstu katra
sprauslas pusg.
e Nevelciet un nespiediet virzuli.
e Netestgjiet un neizsmidziniet izméginajuma noliika; katra deguna
aerosola ir tikai viena deva.

Ievietojiet deguna aerosola uzgali nasi, I1dz pirksti pieskaras degunam.
Turiet sprauslu taisni deguna, vérsot pret pieri.
Neversiet sprauslu pret deguna iek$gjo vai argjo sienu.
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Stingri spiediet virzuli uz augsu, Iidz tas atduras un nasi tiek
izsmidzinatas zales.

Nevéersiet deguna aerosolu pret deguna ieksejo vai aréjo sienu.

O Versieties péc neatlieckamas mediciniskas palidzibas

Nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas palidzibas, lai stingri kontrol&tu anafilaktisko
epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka arste€Sana.

0 Kontrolg&jiet pacienta simptomus

Ja simptomi turpina pasliktinaties vai p&c aptuveni 10 miniitém rodas atkartoti, vai ja ir radusies
jebkada dozesanas kltida, izmantojot jaunu EURneffy deguna aerosolu, ievadiet otru devu TAJA
PASA nasi, kura tika ievadita pirma deva, un nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas
palidzibas.

Ja nepiecieSams, Jus varat atgulties ar paceltam kajam. Ja $ada poza Jums triikst elpas, Jums ir

jaapsezas. Bezsamana esosie pacienti ir janovieto atlabSanas poza uz saniem. Ja simptomi neizztd,
Jums, ja iesp&jams, japaliek kopa ar citu personu, 1idz ierodas mediciniska palidziba.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

EURneffy 2 mg deguna aerosols, Skidums vienas devas aerosola flakona
adrenalinum

Pirms zalu lietoSanu uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir izrakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir EURneffy un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms EURnefty lietoSanas
3. ka lietot EURneffy.

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat EURneffy

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir EURneffy un kadam nolukam to lieto

EURnefty satur aktivo vielu adrenalinu (epinefiinu), kas ir adrenergisks lidzeklis (zales, kas ietekme
simpatisko nervu sist€ému, to nervu sisteémas dalu, kas palielina sirdsdarbibas atrumu, paaugstina
asinsspiedienu, palielina elpoSanas atrumu un zilites izmé&ru).

EURnefty lieto pieaugusajiem un bérniem, kuru kermena masa ir 30 kg vai vairak, lai neatliekami
arstetu alergiskas reakcijas, tai skaita anafilaksi (pek$nu, smagu un dazkart dzivibai bistamu alergisku
reakciju) pret kukainu dzelieniem vai kodumiem, partikas produktiem, zalém un citiem alerg€niem
(vielam, kas izraisa alergiju), ka arT idiopatisku anafilaksi (kad anafilakses c€lonis nav zinams) vai
fiziskas slodzes izraisitu anafilaksi. Paredzets, ka EURneffy nekavéjoties patstavigi lietos persona,
kurai anamn€zg ir bijusi smaga alergiska reakcija, kas var izraisit anafilaktisko Soku, vai ir konstat&ts
$adas reakcijas risks (vai §1s zales min&tajai personai ievadis apriip&tajs vai veselibas apripes
specialists).

EURneffy aktiva viela adrenalins ir dabiskas izcelsmes hormons, kas organisma izdalas, reaggjot uz
stresu. Tas tiesi iedarbojas uz kardiovaskularo (sirds un asinsrites) un elposanas sist€ému (plausam), lai
apturétu smagas alergiskas reakcijas, kas var izraisit anafilaktisko Soku, iesp&jamo letalo ietekmi.
Aktitu alergisku reakciju gadijuma tas uzlabo asinsspiedienu, sirdsdarbibu un elpoSanu, ka ar
samazina audu pietikumu.

EURnefty ir neatlickama glabsanas terapija, tomér Jums nekavégjoties javerSas pec neatliekamas
mediciniskas palidzibas, lai riipigi kontroletu anafilaktisko epizodi, un gadijuma, ja ir nepiecieSama
turpmaka arsté$ana. Vienmér pastastiet saviem draugiem un gimenei, ka Jas nésajat lidzi EURneffy
(skatit 2. punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana™).

2. Kas Jums jazina pirms EURneffy lietoSanas

Nelietojiet EURneffy $ados gadijumos:

Nav zinams iemesls, kura d&] kads nedrikstétu lietot EURneffy neatlickama ar alergiju saistita
situacija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Arstam vai medmasai ir riipigi jainformé Jis vai ikviens, kuram, iespéjams, var nakties Jums ievadit
EURnefty (piem&ram, vecaki, apriip&tajs vai skolotajs), par to, ka un kad pareizi lietot EURneffy
(skattt noradijumus par lietoSanu 3. punkta “Ka lietot EURneffy”).

Simptomi, kas liecina par anafilaktiska Soka sakumu, rodas dazu min@i$u laika péc alergéna iedarbibas
un ietver adas niezi, piepaceltus izsitumus (piem&ram, natres izsitumus), pietvikumu, liipu, rikles,
méles, plaukstu un p&du pietikumu, sekSanu, aizsmakumu, elpas trikumu, sliktu dtiSu, vemsanu,
védergraizes un dazos gadijumos samanas zudumu, satraukumu, paatrinatu sirdsdarbibu, krampju
1ekmes, caureju (Skidrus izkarntjumus), urina nesaturéSanu. Lietojiet EURnefty, tiklidz rodas smagas
alergiskas reakcijas pirmas pazimes vai simptomi.

Anafilakses simptomi var atjaunoties 72 stundu laika p&c sakotngjas epizodes pat tad, ja nav notikusi
jauna saskare ar alergisko reakciju izraisijuso alergénu.

Jums ir japarliecinas, ka saprotat iemeslu, kap&c Jums ir izrakstits EURneffy. Jums jabiit
parliecinatam, ka precizi zinat, ka un kad lietot EURnefty. Izskaidrojiet, ka lietot EURneffy, saviem
gimenes locekliem, apripétajiem, kolégiem vai skolotajiem. Viniem jazina, ka §is zales lietot, pirms
Jums rodas anafilaktiska reakcija.

Ja Jums ir smagas alergiskas reakcijas risks, Jums EURneffy vienmér janem lidzi. Pacientiem,
kuriem anamng&zg ir bijusi smaga alergiska reakcija, kas var izraisit anafilaktisko Soku, vai kuriem ir
konstatéts $adas reakcijas risks, EURnefty ir jabiit atri pieejamam.

Ja Jums ir astma, Jums var but paaugstinats smagas alergiskas reakcijas risks.

Ikvienam, kuram ir anafilakses epizode, jakonsultgjas ar arstu par analizé€m, lai konstat&tu vielas, pret
kuram vinam, iesp&jams, ir alergija, un turpmak no tam varétu stingri izvairities. Ir svarigi apzinaties,
ka alergija pret vienu vielu var izraisit alergiju pret vairakam radniecigam vielam.

Populacijas ar paaugstinatu blakusparadibu risku adrenalina lietoSanas gadijuma
Jums var bit lielaks blakusparadibu risks, lietojot EURneffy, ja:

- Jums ir kardiovaskulara slimiba (slimiba, kas skar sirdi un asinsriti);

- Jums ir paaugstinats spiediens acTs;

- Jums ir pavajinata nieru darbiba;

- Jums ir prostatas adenoma (labdabigs (nevis laundabigs) stavoklis, kad parmerigi saaugusie

prostatas audi spieZ uz urinizvadkanalu un uriptsli, blokgjot urina plismu);

- Jums ir hiperkalci€mija (augsts kalcija limenis asinis);

- Jums ir hipokali€mija (zems kalija [imenis asinis);

- Jums ir Parkinsona slimiba;

- Jums ir hipertireoze (parmerigi aktivs vairogdziedzeris);

- Jums ir hipertensija (augsts asinsspiediens);

- Jums ir cukura diabéts;

- Jus esat gados vecaks cilveks;

- Js esat gritniece (skatit 2. punktu “Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”).

Konsultgjieties ar arstu, ja kads no iepriek§ mingtajiem stavokliem attiecas uz Jums vai ja neesat
parliecinats.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §ts zales beérniem, kuru kermena masa ir mazaka par 30 kg. So zalu drosums un efektivitate
b&rniem, kuru kermena masa ir mazaka par 30 kg, nav zinama.

Citas zales un EURneffy

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Tas ir Tpasi svarigi, ja lietojat kadas no §Tm zalém, jo tas var mazinat adrenalina iedarbibu:
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e alfa un béta blokatori, piem&ram, propanolols;
e zales, kas novers adrenalina asinsspiedienu paaugstinoSo iedarbibu (vazodilatatori vai alfa
adrenoblokators, pieméram, fentolamins).

Jums japastasta arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no talak min&tajam zalém, jo tas var
palielinat adrenalina blakusparadibu risku:

e zales, kas var padarft sirdi jutigu pret aritmijam (patologisku vai neregularu sirdsdarbibu),
piemé&ram, digoksinu, dzivsudrabu saturoSus diurétiskos Iidzeklus (zales, kas palielina urina
veidosanos un kas galvenokart iedarbojas uz natrija transporté$anu) (pieméram,
hlormerodrinu, merbafénu, mersalilskabi, meraluridu, merkaptomerinu, merkurofilinu,
meretoksilina prokainu) vai hinidinu;

e tadus antidepresantus ka tricikliskie antidepresanti, pieméram, imipramins, vai
monoaminoksidazes inhibitori (MAO inhibitori) (piem&ram, izokarboksazids, fenelzins,
selegilins, tranilcipromins);

e zales Parkinsona slimibas arstéSanai, pieméram, katehol-O-metiltransferazes inhibitorus
(COMT inhibitorus) (pieméram, entakaponu, tolkaponu, karbidopu-levodopu-entakaponu,
opikaponu) un levodopu;
zales vairogdziedzera slimibas arsté$anai, piemeram, levotirokstmu;
zales, kas atvieglo elpoSanu; lieto astmas arst€Sanai (teofilinu);
zales, ko lieto dzemdibu laika (oksitocinu);
zales, ko lieto alergiju arstésanai, pieméram, difenhidraminu vai hlorfeniraminu
(antihistamina lidzeklus);

e zales, kas iedarbojas uz nervu sistemu (parasimpatolitiskos Iidzeklus) (pieméram, atropinu,
ciklopentolatu, homatropinu, hioscinu, tropikamindu).

Cukura diabgéta slimniekiem ir ripigi jauzrauga glikozes limenis péc EURneffy lietoSanas, jo
adrenalins var samazinat organisma sintez&to insulina daudzumu, tadéjadi paaugstinot glikozes [imeni
asinis.

Griitnieciba, baroSana ar kriuti un fertilitate
Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pieredze par adrenalina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezota. Ja Jiis esat griitniece, nevilcinoties
lietojiet EURneffy arkartas situacija, jo Jisu un Jisu mazula dziviba var biit apdraudeta. Apspriediet to
ar arstu, ja esat griitniece.

Paredzams, ka ar mates pienu talak tiks nodots loti mazs EURneffy daudzums. Anafilakses
neatlickamai arstésanai sievieteém, kuras baro bérnu ar kriiti, EURneffy jalieto tapat ka pacientiem,
kuri nebaro bérnu ar kriti.

EURneffy kopa ar alkoholu
Pastastiet arstam, ja lietojat alkoholu, jo tas var pastiprinat adrenalina blakusparadibas.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka §1s zales varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Nevadit transportlidzekli, ja Jums ir anafilaktiska reakcija.

EURneffy satur natrija metabisulfitu un benzalkonija hloridu
EURneffy satur natrija metabisulfitu, kas var izraisit smagas alergiskas reakcijas (paaugstinatu jutibu)

vai elposanas trauc€jumus (bronhospazmau).

Sis zales satur 0,04 mg benzalkonija hlorida katra deva. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna
glotadas kairinajumu vai tiisku, pasi tad, ja to lieto atkartoti.
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3. Ka lietot EURneffy.

Vienmer lietojiet EURnefty tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Kad nemt lidzi EURneffy

alergiju saistita situacija. Vienmeér nésajiet lidzi vismaz divus EURneffy aerosola flakonus gadijumam,
ja ir nepiecieSama otra deva, jo ir bijusi kliida zalu lietosanas laika vai atbildes reakcija p&c pirmas
devas ievadiSanas nav bijusi pietiekama.

Vienmér pastastiet draugiem un gimenes locekliem, ka nésajat lidzi EURneffy.

Deva

Ieteicama deva pacientiem, kuru kermena masa ir 30 kg vai vairak, ir viena EURnefty deguna aerosola
deva, kas satur 2 mg adrenalina. Maksimala adrenalina deva alergisku reakciju neatlickamai arstésanai
ir 4 mg, ievadot no diviem atseviskiem vienas devas deguna aerosoliem.

LietoSana bérniem

Ieteicama deva pacientiem ar kermena masu 30 kg vai vairak ir viena intranazala deva, kas satur 2 mg
adrenalina. Maksimala deva, ko var lietot, ir 4 mg, ko ievada no diviem atseviskiem vienas devas
deguna aerosoliem.

LietoSanas veids

EURneffy drikst ievadit tikai intranazali (deguna). EURnefty ir lietoSanai gatavs vienas devas deguna
aerosols, kas p&c aktivizacijas nodrosina visu ta saturu (2 mg). EURneffy var lietot pat tad, ja Jums ir
saaukstesanas vai aizlikts deguns.

Nespiediet virzuli pirms EURneffy deguna aerosola ievietoSanas nasi, pretgja gadijuma deva tiks
zaud@ta pirms lietoSanas.

EURneffy drikst lietot tikai ka deguna aerosolu nasT; nesmidzinat EURneffy acls vai mutg.

Lai EURnefty lietotu pareizi, riipigi jaievéro noradijumi par lietoSanu.

Ja pamanat akiitas alergiskas reakcijas pazimes (skatit 2. punktu “Bridinajumi un piesardziba
lietoSana”), lietojiet EURneffy nekavgjoties. Nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas
palidzibas, lai stingri kontrol€tu anafilaktisko epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka
arst€Sana. Zales vislabak ievadit, turot acrosolu domingjosa roka un izsmidzinot tas pasas puses nast
(pieméram, ar labo roku labaja nasi vai ar kreiso roku kreisaja nasr).

Dazreiz ar vienu EURneffy devu var nepietikt, lai pilniba noverstu nopietnas alergiskas reakcijas
sekas. Ja simptomi aptuveni 10 mintsu laika p&c pirma EURneffy deguna aerosola lietoSanas nav
uzlabojusies vai ir pasliktinajusies, Jums vai kopa ar Jums esosajai personai zales no otra EURneffy
deguna aerosola ir jaievada taja pasa nast, kura tika ievadita pirma deva.

Jaievéro talak sniegtie noradijumi par lictosanu.

Noradijumi par lietoSanu
Pirms zalu lietoSanas, pilniba iepazistieties ar EURneffy, noskaidrojiet, kad un ka to vajadzgetu lietot.

EURneffy 2 mg deguna aerosols

EURneffy 2 mg deguna aerosols:
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& Sprausla/uzgalis

Virzulis

Izpildiet Sos noradijumus tikai tad, kad esat gatavs lietoSanai.

Iznemiet EURneffy 2 mg deguna aerosolu no iepakojuma.
Atplesiet iepakojumu, lai iznemtu EURneffy 2 mg deguna aerosolu.

Turiet deguna aerosolu, ka paradits.
Turiet deguna aerosolu, novietojot 1kski virzula apaksa un vienu pirkstu katra
sprauslas puse.
e Nevelciet un nespiediet virzuli.
e Netestéjiet un neizsmidziniet izméginajuma noliika; katra deguna
aerosola ir tikai viena deva.

Ievietojiet deguna aerosola uzgali nasi, Iidz pirksti pieskaras degunam.

Turiet sprauslu taisni deguna, vérsot pret pieri. Nevérsiet deguna aerosolu pret
deguna ieksgjo vai argjo sienu.
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Stingri spiediet virzuli uz augsu, lidz tas atduras un nasi tiek izsmidzinatas
zales.

Nevéersiet deguna aerosolu pret deguna ieks€jo vai ar€jo sienu.

Péc lietoSanas nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.
Nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas palidzibas, lai stingri kontroletu anafilaktisko
epizodi, un gadijuma, ja nepiecieSama turpmaka arstéSana.

Kontrolejiet pacienta simptomus

Ja simptomi turpina pasliktinaties vai p&c aptuveni 10 mintitém rodas atkartoti, vai
ir bijusi jebkada kltida zalu lietoSanas laika, izmantojiet jaunu EURneffy deguna
aerosolu, lai ievaditu otru devu TAJA PASA nasi, kura tika ievadita pirma deva, un
nekavgjoties versieties pec neatlickamas mediciniskas palidzibas.

Ja nepiecieSams, Juis varat atgulties ar paceltam kajam. Ja $ada poza Jums trukst elpas, Jums ir
jaapsezas. Bezsamana esosie pacienti ir janovieto uz saniem atlab$anas poza, lai noveérstu smaksanu.
Ja simptomi neizzud, Jums, ja iesp&jams, japaliek kopa ar citu personu, Iidz ierodas mediciniska
palidziba.

Ja esat lietojis EURneffy vairak, neka noteikts

Adrenalina pardozgSanas gadijuma Jums vienmér jamekle taliteja mediciniska palidziba.
Pardozesana var izraisit peksnu asinsspiediena paaugstinasanos (ar simptomiem, tai skaita
galvassap€m vai reiboni), asinoSanu galvas smadzenu audos, sirdsklauves (specigus sirdspukstus, kas
var biit atri vai neregulari), samazinatu asins plismu un $kidruma uzkrasanos plausas (izraisot
simptomus, tai skaita apgrutinatu elposanu). Jums bils nepiecieSama uzraudziba.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Pastastiet
arstam vai farmaceitam, ja rodas vai pastiprinas kada no talak minétajam blakusparadibam.

Talak noraditas blakusparadibas ir saistitas ar EURneffy deguna aerosola lietoSanu.
Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

- Nepatikama sajita deguna
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Galvassapes
Nervozitates sajiita
Rikles kairinajums

BiezZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)

Paaugstinats asinsspiediens

Sirdsklauves (specigi sirdspuksti, kas var biit atri vai neregulari)

Rinoreja (iesnas)

Trauksme

Deguna tiiska (deguna nieze un dedzinosas sapes; sajiita, ka deguns ir pietiicis, karsts un
sarkans)

Rinalgija (deguna sapes)

Palielinats sirdsdarbibas atrums

Aizlikts deguns

Retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvékiem)

Reibonis

Pastiprinata asaro$ana (acu asaroSana)

Tremors (trice)

Orofaringealas sapes (sapes méle, mikstajas aukslgjas, rikles sanu un mugurgja siena un

mandel&s)

Slikta dusa

Deguna nieze (deguna kairinajums vai ickaisums)

Intranazalas parestezijas (tadas sajiitas ka nejutigums, tirpSana un durstiSana deguna)

Skaudi$ana

Nepatikama sajiita deguna blakusdobumos (deguna obstrukcija un aizlikums, biezi,

necaurspidigi un iekrasoti izdalijumi no deguna, ka arT sapes vai spiediena sajiita seja)

Paresteézijas mutes dobuma (tadas sajiitas ka nejutigums, knudéSana un durstiSana mut€ vai
rikles aizmuguréja dala)

Parestezijas (tadas sajiitas ka nejutigums, tirpSana un durstiSana)

Siekalu hipersekrécija (sickaloSanas)

Zobu sapes

Nepatikama sajiita galva

Deguna sausums

Deguna glotadas bojajums (deguna dobumu izklajoSo audu iekaisums)

Nepatikama sajiita smaganas (smaganu un mutes kairinajums)

Palielinats energijas daudzums

Nogurums (noguruma sajiita)

Karstuma sajiita

Paaugstinata kermena temperatiira

Presinkope (gibona sajiita)

Eiforisks garastavoklis

Nervozitate

Nieze (adas niezgSana)

Epistakse (deguna asinosana)

Diskomforta sajiita kraskurvi

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat EURneffy
Uzglabat §1s zales berniem, kuriem tas nav paredzgts lietot, neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz deguna aerosola etiketes pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Ja nejausi sasaldets, deguna aerosols nefunkciongs. Laujiet deguna aerosolam atkust vismaz vienu
stundu; nelietojiet, ja ta saturs joprojam ir sasalis vai nav pilniba atkusis. SasaldéSana neietekmé zalu

deriguma terminu.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs nelietojat. Sie pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EURneffy satur

- Aktiva viela ir adrenalins (epinefiins). Katra deguna aerosola skiduma deva 100 pl satur 2 mg
adrenalina.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, dodecilmaltozids, dinatrija edetats, benzalkonija hlorids,
natrija metabisulfits (E 223), koncentréta salsskabe (pH korekcijai), natrija hidroksids (pH
korekcijai), idens injekcijam (skatit 2. punkta “EURneffy satur natrija metabisulfitu un
benzalkonija hloridu”).

EURneffy arejais izskats un iepakojums

EURneffy 2 mg deguna aerosols, $kidums vienas devas flakona ir dozators, kas neatrodas zem
spiediena un ar kuru ievada vienu aerosola devu, kas satur aktivo vielu dzidra un bezkrasaina lidz sarti
briingana skiduma.

EURnefty ir pieejams iepakojumos pa 1 vienas devas deguna aerosolam vai 2 vienas devas deguna
aerosoliem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
ALK-Abell6 A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Hersholm

Danija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSniecka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel/Tel: +32 (0)28990835 Tel: +45 45747576
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
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ALK-Abell6 A/S
Ten.: +45 45747576

Ceska republika
ALK Slovakia s.r.o0. — odstépny zavod
Tel: +420 233 312 907

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

Deutschland
ALK-Abell6 Arzneimittel GmbH
Tel: +49 40 703845-0

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

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

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

France
ALK
Tél: (+33) 0329 80 71 62

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

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

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

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

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

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

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

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

Nederland
ALK-Abell6 B.V.
Tel: +31 (0)365397840

Norge
ALK-Abell6 Nordic
TIf: +47 99 44 60 40

Osterreich
ALK-Abello Allergie-Service GmbH
Tel: +43 732 38 53 72-0

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

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

Romaénia
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 i Finland

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

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



Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&:.
https://www.ema.europa.cu.
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