BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

EURneffy 2 mg nésspray, 16sning i endosbehéllare

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje endosbehéllare innehéller adrenalin (epinefrin) 2 mg i 100 mikroliter

Hjilpamnen med kénd effekt

Bensalkoniumklorid 40 mikrogram per endosbehallare.
Natriummetabisulfit 5 mikrogram per endosbehallare.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 16sning
Losningen é&r klar och farglos till rosabrunaktig.

En 16sning med ett pH pa 3,0-5,5 och en osmolalitet pa 325-560 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

EURneffy ar avsett att anvidndas vid akutbehandling av allergiska reaktioner (anafylaxi) mot t.ex.
insektsstick eller -bett, livsmedel, lidkemedel och andra allergener samt idiopatisk eller
anstrangningsutlost anafylaxi. Behandlingen &r indicerad for vuxna och barn med en kroppsvikt
>30 kg.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering

Detta likemedel ska ges vid forsta tecken pé en allergisk reaktion av typ L.
Rekommenderad initial dos ar en nasal administrering av en enkeldos med 2 mg adrenalin.

Patienten ska uppmanas att omedelbart soka akutsjukvérd for noggrann 6vervakning av den
anafylaktiska hindelsen och for eventuell ytterligare behandling.

Om ingen klinisk forbéttring har skett efter cirka 10 minuter, eller vid férsémring eller om symtomen
aterkommer efter inledande behandling, ska en andra dos ges i samma nésborre i samband med
akutsjukvard. Hogst 4 mg (tva doser) far ges om inte sjukvardspersonal har instruerat att ytterligare
doser kan ges. Patienterna rekommenderas att alltid ha med sig tva ndssprayer for behandling av en
akut allergisk reaktion.

Aldre
Inga farmakokinetiska data finns avseende nasal administrering av adrenalin hos patienter som &r 65 ar
eller dldre. Ingen dosjustering kravs.

Pediatrisk population



Den rekommenderade doseringen hos barn med en kroppsvikt pa > 30 kg &r densamma som hos
vuxna.

Siakerhet och effekt for EURneffy hos barn under 30 kg kroppsvikt har inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssatt

Endast for nasal administrering.

Detta lakemedel ar en bruksfardig nédsspray, 16sning i endosbehéllare. Hela dosen ges nir den
aktiveras. Nassprayen ska inte provsprayas och ska inte sprayas i 6gonen eller munnen.

Detta ldkemedel dr endast avsett for engangsbruk. Eftersom den endast innehaller en dos ska
produkten kasseras och omedelbart erséttas efter anvandning.

Anvisningar om administrering
Patienter och vardgivare ska uppmanas att noga ldsa bruksanvisningen i bipacksedeln for att fa
fullstdndiga anvisningar om hur man ger detta ldkemedel (se avsnitt 4.4).

Patienten/vardgivaren ska instrueras att omedelbart sdka akutsjukvard for noggrann dvervakning av
den anafylaktiska hiandelsen och for eventuell ytterligare behandling.
e Om symtomen forvirras eller aterkommer efter cirka 10 minuter, eller om nagot fel i
doseringen misstdnks, bor en ny nisspray tas for att ge en andra dos i samma nésborre.
e SOk omedelbart akutsjukvard om en andra dos &r nddvindig men inte finns tillgénglig.
e Patienterna ska helst ligga plant med fotterna hdgt, men sitta upp om de har
andningssvarigheter. Medvetslosa patienter ska ldggas i stabilt sidolige.

Fullstdndiga anvisningar om anvéndningen av likemedlet finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvisningar till patienter vid férskrivning

Den lékare som forskriver detta likemedel ska vidta ldmpliga atgarder for att se till att patienten
forstar indikationen fullstdndigt liksom hur ndssprayen anvénds. Lékaren ska gé igenom
patientinformationen och nissprayens bruksanvisning tillsammans med patienten. Alla patienter som
forskrivs detta ldkemedel ska tydligt instrueras om hur och nér ldkemedlet ska anvénds (se avsnitt 4.2).
Det forordas dven starkt att nérstdende personer till patienten (t.ex. fordldrar, vardgivare och lirare)
bor utbildas i hur detta ldkemedel anvinds pa rétt sitt, om stod behdvs i en akutsituation.

Nér det géller barn under 12 ar ska vérdgivaren administrera EURneffy eller avgdra om barnet har fatt
tillrdckliga anvisningar om anvéndningen av EURneffy och klarar av att ta 1akemedlet pa egen hand.

Patienter med forkylning eller néstdppa kan anvinda detta ldkemedel d4ven under dessa tillstdnd, men
den farmakokinetiska profilen kan vara annorlunda (se avsnitt 5.2).

Varningar for patienter om anafylaxi

Patienterna ska instrueras i att kéinna igen symtom pa systemiska allergiska reaktioner och anafylaxi
som kan uppsté inom nagra minuter efter exponering. Dessa kan besta av rodnad, kramper, synkope,
takykardi, tradig eller ométbar puls i samband med blodtrycksfall, konvulsioner, krikningar, diarré
och magkramper, ofrivilliga tomningar, visande/pipande andning, dyspné pa grund av laryngospasm,



klada, utslag, urtikaria eller angioddem. Patienter med samtidig astma kan 16pa 6kad risk for en
allvarlig anafylaktisk reaktion.

Det rekommenderas att adrenalin ges vid forsta tecken eller symtom pa allvarliga allergiska hiandelser
som leder till anafylaxi. Patienterna ska uppmanas att alltid ha med sig adrenalin for potentiella
risksituationer.

Patienten/vardgivaren ska informeras om risken for bifasisk anafylaxi, som kdnnetecknas av symtom
som forst forsvinner och sedan aterkommer nigra timmar senare. Patienten ska uppmanas att alltid

soka medicinsk hjilp direkt efter en allvarlig allergisk reaktion.

Populationer som 16per 6kad risk vid anvindning av adrenalin

Storsta forsiktighet ska iakttas vid administrering av adrenalin till patienter som har en hjértsjukdom.

Anvindning av adrenalin tillsammans med ldkemedel som kan 6ka risken for arytmier, t.ex. digoxin,
kvicksilverdiuretika eller kinidin, reckommenderas normalt inte (se avsnitt 4.5). Anginal smérta kan
induceras av adrenalin hos patienter med koronarinsufficiens.

Det finns en risk for biverkningar efter att adrenalin administrerats till patienter med hogt intraokulart
tryck, svéar njurfunktionsnedséttning, prostataadenom som leder till residualurin, hyperkalcemi och
hypokalemi. Hos patienter med Parkinsons sjukdom kan adrenalin vara forknippat med 6vergéende
forsdmring av symtomen pa Parkinsons sjukdom sésom stelhet och tremor.

Personer med hypertyreoidism, kardiovaskulér sjukdom, hypertoni eller diabetes, dldre personer och
gravida kvinnor kan 16pa 6kad risk for att f& biverkningar efter administrering av adrenalin (se
avsnitt 4.6 och 4.8).

Patienter med dessa tillstind och/eller andra personer som skulle kunna ge detta lakemedel till en
patient som far en allvarlig allergisk reaktion eller anafylaxi ska noga instrueras i de omstandigheter

under vilka detta livriddande ldkemedel ska anvéindas.

Hjilpamnen med kéind effekt

Bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller bensalkoniumklorid som kan orsaka irritation eller svullnad 1 ndsan,
sarskilt vid langvarig anvéndning.

Natriummetabisulfit
Detta ldkemedel innehéller metabisulfit, vilket i sdllsynta fall kan orsaka allvarliga
overkénslighetsreaktioner och bronkospasm.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Adrenalin och andra likemedel

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som fér likemedel som kan gora hjértat kinsligare for arytmier,
inklusive digoxin, kvicksilverdiuretika (t.ex. klormerodrin, merbafen, mersalylsyra, merallurid,
merkaptomerin, merkurofyllin, meretoxyllinprokain) eller kinidin.

Adrenalineffekterna kan forstirkas av tricykliska antidepressiva ldkemedel (t.ex. imipramin) och
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (t.ex. isokarboxazid, fenelzin, selegilin, tranylcypromin)
och katekol-O-metyltransferashdmmare (COMT-hdmmare) (t.ex. entakapon, tolkapon, karbidopa-
levodopa-entakapon, opikapon), skdldkortelhormoner, teofyllin, oxytocin, parasympatolytika (t.ex.
atropin, cyklopentolat, homatropin, hyoscin, tropikamid), vissa antihistaminer (difenhydramin,
klorfeniramin), levodopa och alkohol.



Adrenalins blodtryckshojande effekter

Adrenalins blodtryckshojande effekter kan motverkas genom snabbverkande kérlvidgande medel
(vasodilatorer) eller adrenerga alfablockerande medel sdsom fentolamin.

Adrenalin och insulin

Adrenalin hdmmar utsdndringen av insulin och hdjer dérigenom blodsockernivan. Nér det ges i en
akut nodsituation ar det osannolikt att adrenalin skulle ha ndgon kvarstdende effekt pa
blodsockernivaerna, men hos diabetespatienter som far adrenalin kan det bli nddvandigt att hja dosen
av insulin eller orala antidiabetika.

Adrenalin och betablockerande ldkemedel

Adrenalins betastimulerande effekt kan himmas genom samtidig behandling med betablockerande
lakemedel, t.ex. propanolol.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data angéende effekten av EURneffy hos gravida kvinnor.

En mattlig méngd data fran gravida kvinnor (mellan 300 och 1 000 graviditetsresultat) indikerar inga
missbildningar eller foster-/neonatal toxicitet av adrenalin. Adrenalin dkar blodtrycket och
hjartfrekvensen, vilket kan paverka fostret, iven om den endogena substansen och blodnivierna efter
administrering av EURnefty ligger inom de normala fysiologiska intervallen.

Djurforsok har inte visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Anvindningen av detta lakemedel under graviditet kan dvervéigas om sa dr nddvandigt.

Amning

Det finns inga uppgifter om effekten av adrenalin hos ammande moédrar. EURnefty kan dock ges till
ammande modrar.

Det dr inte kdnt om adrenalin/metaboliter utsondras i brostmjolk.

En risk for nyfodda barn/spadbarn kan inte uteslutas. Med likemedlets 14ga orala biotillgénglighet och
korta halveringstid forvéntas dock exponeringen vara mycket 14g hos ammade spadbarn.

Fertilitet

Det finns inga data angéende effekten av EURneffy pé fertiliteten.

Eftersom adrenalin dr en endogen substans, och halterna i blodet efter administrering av EURneffy
ligger inom de normala fysiologiska intervallen, &r det osannolikt att nagra skadliga effekter skulle
uppsta pé fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

EURneffy har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Patienter som lider av en anafylaktisk reaktion bor inte framfora fordon eller anvinda maskiner pa

grund av den anafylaktiska reaktionen.

4.8 Biverkningar



Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna (mycket vanliga > 10 procent) som observerades i kliniska studier av
EURneffy rapporterades endast efter en andra dos pa 2 mg (4 mg totalt) och innefattar svalgirritation
(18,8 procent), huvudvérk (17,6 procent), obehag i ndsan (12,9 procent) och nervositet (10,6 procent).
Ingen av de biverkningar som observerades i de kliniska studierna var allvarliga.

Tabell éver biverkningar

Biverkningar sammanfattas utifrdn en analys av sammanstéllda sékerhetsuppgifter frén priméra
farmakokinetiska/farmakodynamiska studier av EURneffy 2 mg hos vuxna friska frivilliga, hos
patienter med typ 1-allergier och hos patienter med allergisk rinit. Biverkningarna rangordnas efter
organsystemklass och frekvens enligt foljande konvention:

e Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Séllsynta (= 1/10 000 till 1/1 000)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Tabell 1: Biverkningar som identifierats med EURneffy

Organsystemklass Frekvens Biverkning
Psykiska storningar Vanliga Angest
Mindre vanliga Euforisk sinnesstdmning
Nervositet
Ingen kénd Desorientering'
frekvens Nedsatt minnesformaga’
Panikattack'
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga Huvudvérk
Vanliga Tremor
Mindre vanliga Yrsel
Parestesi
Obehagskinsla i huvudet
Svimningstendens
Ingen kind Psykomotorisk hyperaktivitet'
frekvens Sémnighet!
Ogon Mindre vanliga Okat tarflode
Hjartat Vanliga Hjéartklappning
Ingen kand Kirlkramp (angina)'
frekvens Hjirtarytmier'?
Stresskardiomyopati'
Takyarytmi'
Takykardi'
Ventrikulir ektopi'
Blodkirl Ingen kind Hypertoni'
frekvens Vasokonstriktion'
Andningsvégar, brostkorg och Mycket vanliga Obehag i ndsan
mediastinum Svalgirritation
Vanliga Rhinorré
Nésddem
Rhinalgi
Nistippa




Organsystemklass Frekvens Biverkning

Mindre vanliga Orofaryngeal smérta

Nasal pruritus

Nysningar

Intranasal parestesi
Paranasalt sinusobehag
Epistaxis

Torrhet i ndsan

Besvir fran ndsslemhinnan

Magtarmkanalen Mindre vanliga Illaméende
Oral parestesi
Salivhypersekretion
Tandvérk
Obehag i tandkottet
Hud och subkutan vdvnad Mindre vanliga Pruritus (klada i huden)
Ingen kénd Parestesi'
frekvens
Allménna symtom och/eller symtom | Mycket vanliga Nervositet
vid administreringsstéllet Mindre vanliga Obehag i brostet
Forhdjd energi
Trotthet
Virmekinsla
Undersokningar Vanliga Forhajt blodtryck
Okad hjirtfrekvens

Mindre vanliga Forhojd kroppstemperatur

! Biverkningar som inte har observerats i kliniska studier med EURneffy, men som man vet forekommer i andra
beredningar av adrenalin, inbegripet for intravends, intramuskuldr och subkutan administrering.
2 Hjértarytmier kan uppsté efter administrering av adrenalin (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

I en klinisk provning med pediatriska forsdkspersoner behandlades 16 forsdkspersoner i dldern 8—

17 &r, som véigde mer 4n 30 kg, med EURneffy 2 mg. De vanligaste biverkningarna var obehag i ndsan
och intranasal parestesi (25,0 procent), nysningar (18,8 procent), trotthet, nervositet, parestesi, rhinalgi
och rhinorré (12,5 procent) samt ndsblodning, dkat tarflode, orofaryngeal smirta och faryngeal
parestesi (6,3 procent).

Det fanns inga kliniskt relevanta skillnader i sdkerhet mellan de pediatriska och vuxna populationerna
som behandlades med EURneffy 2 mg.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering med adrenalin kan orsaka svéar huvudvirk, brostsmirta, yrsel, illamiende och dimsyn.
Signifikanta 6verdoseringar eller injektioner i ett blodkérl kan ocksé orsaka cerebral blodning till foljd

av en kraftig 6kning av blodtrycket. Dodsfall kan ocksa vara en foljd av lungddem orsakade av perifer
vasokonstriktion tillsammans med hjartstimulans.

Hantering


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

Adrenalins blodtryckshdjande effekter kan motverkas genom snabbverkande kérlvidgande medel
(vasodilatorer) eller adrenerga alfablockerande lakemedel.

Om en 6verdosering av adrenalin inducerar lungédem som paverkar andningen utgdrs behandlingen
av ett snabbverkande adrenergt alfablockerande likemedel sdsom fentolamin och/eller intermittent
Overtrycksventilation.

Overdosering med adrenalin kan orsaka dvergiende bradykardi foljt av takykardi, vilka kan atfoljas av
potentiellt dodliga hjartarytmier. Behandling av arytmier kan utgoras av administrering av adrenerga
betablockerande ldkemedel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid hjértsjukdomar, adrenerga och dopaminerga medel
ATC-kod: CO1CA24

Verkningsmekanism

Adrenalin dr en icke-selektiv agonist for samtliga adrenerga receptorer, inklusive alfa- och beta-
adrenerga receptorer. Bindning till dessa receptorer utloser flera olika reaktioner i det sympatiska
nervsystemet.

Farmakodynamisk effekt

Adrenalin minskar histamininducerad vasodilatation genom sin verkan pé alfa-adrenerga receptorer.
Adrenalin minskar ockséd den vaskuldra permeabilitet som induceras av histamin och uppstar under
anafylaxi.

Genom sin verkan pa beta-adrenerga receptorer i glatt bronkialmuskulatur far adrenalin den glatta
bronkialmuskulaturen att slappna av.

Adrenalin lindrar dven kléda, urtikaria och angio6dem och kan vara effektivt for att lindra
gastrointestinala och urogenitala symtom i samband med anafylaxi.

Klinisk effekt

Fyra kliniska farmakologiska studier pA EURneffy hos vuxna och en klinisk farmakologisk studie pa
pediatriska forsdkspersoner som viger 30 kg eller mer beskrivs nedan.

Systoliskt blodtryck och puls hos friska vuxna forsokspersoner (studie EPI 15).

Studie EPI 15 utfordes pa friska vuxna forsdkspersoner (N = 42) hos vilka farmakokinetik (PK) och
farmakodynamik (PD) (dvs. puls (PR) och systoliskt blodtryck (SBP) av adrenalin jamfordes efter
foljande:

e En nasal dos EURneffy 2 mg jamfordes med en intramuskuldr dos adrenalininjektion 0,3 mg
(med en spruta med nal och en autoinjektor).

e Tvéa nasala doser EURneffy 2 mg, administrerade med 10 minuters mellanrum, i antingen
samma nésborre eller i bdda nésborrar, jAmfort med tva intramuskuldra doser
adrenalininjektion 0,3 mg (med en autoinjektor) som gavs med 10 minuters mellanrum.

Resultat efter en dos av alla adrenalinprodukter visade en 6kning fran utgangsvardet for systoliskt
blodtryck och puls som visas i figur 1.



Figur 1: Medianforindring av puls (PR) och systoliskt blodtryck (SBP) frin utgingsvirdet efter
en dos adrenalin hos friska forsokspersoner [studie EPI 15]
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Resultaten efter tva nasala doser EURneffy (i samma nésborre eller motsatta nésborrar) jimfort med
tva intramuskuléra doser adrenalininjektion (med en autoinjektor) visade en liknande trend nér det
géller median-/medelvérdet for SBP- och PR-svaren.

Systoliskt blodtryck och puls hos vuxna patienter med typ I-allergi utan anafylaxi (studie EPI 17)
Studie EPI 17 utfordes pa vuxna patienter med typ [-allergi utan anafylaxi (N = 42) hos vilka PK och
PD for adrenalin efter en sjdlvadministrerad nasal dos EURneffy 2 mg jimfordes med en
intramuskuldr dos adrenalin 0,3 mg (med en spruta med nal) administrerad av vardpersonal. I studie
EPI 17 bedomdes SBP- och PR-svaren som en fordndring fran utgdngsvardet under 60 minuter. SBP-
och PR-svarsresultaten i studie EPI 17 liknade dem i studie EPI 15.

Systoliskt blodtryck och puls hos vuxna patienter med allergisk rinit (studie EPI 16 och EPI 18)
Studie EPI 16 och studie EPI 18 utférdes pa vuxna forsokspersoner med sésongsbunden allergisk rinit
utanfor allergisdsongen. Forsokspersonerna behdvde ha sdsongsbunden allergisk rinit som bekréftats
med en nasal allergenprovokation (NAC) under screeningen och inte ha nagra allergisymtom fore
behandlingen. Symtomen p4a allergisk rinit inducerades genom sprayning av det kianda allergenet i
forsokspersonens nésborrar, dir en miniminiva pa > 5 av den totala podngen for nasala symtom
(TNSS) 12 maste uppnés, med en tilltdppningskomponent pa > 2 av 3.

I studie EPI 16 ingick 36 forsokspersoner. I denna crossover-studie fick forsokspersonerna adrenalin
som var och en av f6ljande:

¢ En nasal dos EURneffy 2 mg utan nasal allergenprovokation (NAC).

e En nasal dos EURneffy 2 mg efter att forsokspersonen genomgatt NAC for att inducera
rinit/néstappa.

¢ En intramuskulér injektion av adrenalin 0,3 mg (med en spruta med nal) utan NAC.

e En intramuskulér injektion av adrenalin 0,5 mg (med en spruta med nal) utan NAC.

I studie EPI 16 bedomdes SBP- och PR-svaren som en fordndring fran utgangsvardet under
60 minuter. Resultaten visade foljande:

e SBP- och PR-svarens medianvérde for EURneffy med NAC 6kade inledningsvis fran
utgdngsvirdet, medan mediansvaren var ldgre dn anvindningen av EURneffy utan NAC efter
5 till 15 minuter efter dosen.

e SBP-svarets medianvérde for EURneffy med NAC var inledningsvis hogre dn SBP-svarets
medianvérde for den intramuskuldra adrenalininjektionen utan NAC under 20 minuter.
Dérefter blev SBP-svarets medianvarde for EURneffy med NAC jimforbart med
adrenalininjektionen utan NAC under 60 minuter efter dosen.

e PR-svarets medianvérde for EURneffy med NAC var inledningsvis hogre dn
adrenalininjektion utan NAC under de forsta 5 minuterna efter dosen, men var sedan



numeriskt lagre &n PR-svarets medianvirde for adrenalininjektion utan NAC under
60 minuter efter dosen.

I studie EPI 18 registrerades 43 forsokspersoner. I denna crossover-studie fick forsékspersonerna tva
doser adrenalin som administrerades med 10 minuters mellanrum och bestod av négot av foljande:

e Tvanasala doser EURneffy 2 mg (en i varje ndsborre — hoger(H)/vénster(V)) utan NAC.

e Tva intramuskuléra (IM) doser adrenalininjektioner 0,3 mg (med en spruta med nél; i motsatt
lar [H/V]) utan NAC.

e Tva nasala doser EURneffy 2 mg (antingen i samma nésborre [H/H] eller i bada nidsborrar
[H/V]) efter NAC for att inducera allergisk rinit/nédstippa.

e Tva intramuskuldra doser adrenalininjektioner 0,3 mg (med en spruta med nal; i motsatt lar
[H/V]) efter NAC for att inducera allergisk rinit/nistappa.

I studie EPI 18 bedomdes SBP- och PR-svaren som en fordndring fran utgangsvardet under
60 minuter. Resultaten visade foljande:

Figur 2: Medianforiandring fran utgangsvirdet for systoliskt blodtryck (SBP) och puls (PR)
efter tva doser adrenalin administrerat med 10 minuters mellanrum i hoger och vinster
nisborre (H/V) eller tva ginger i hoger nisborre (H/H) hos forsokspersoner med allergisk rinit
med och utan nasal allergenprovokation (NAC) [studie EPI 18]
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Tid (minuter) Tid (minuter)

Pediatrisk population

Systoliskt blodtryck och puls hos pediatriska patienter med typ I-allergi utan anafylaxi (studie EPI 10)

Studie EPI 10 var en enarmad studie som utfordes pa pediatriska patienter som vigde 30 kg eller mer
(dldersintervall: 8—17 ar) med typ I-allergi utan anafylaxi (N = 21) som bedémde PK och PD for
adrenalin efter en nasal dos EURneffy 2 mg. Medianfordndringen av systoliskt blodtryck (SBP) och
puls (PR) fran utgangsvérdet under 60 minuter efter dosen var numeriskt lidgre &n hos friska vuxna
som fick samma dos EURneffy i studie EPI 15.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for EURneffy for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen vid behandling av allergiska reaktioner

(information om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en nasal dos EURneffy 2 mg lag den geometriska genomsnittliga tidsprofilen for adrenalin i
plasma totalt sett inom intervallet efter en intramuskulér dos av adrenalininjektion 0,3 mg (med en
spruta med nal och en autoinjektor) 60 minuter efter dosen. De integrerade farmakokinetiska
parametrarna for adrenalin sammanfattas i tabell 2.
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Tabell 2: Medelvirdet (CV %) och det geometriska medelvirdet for farmakokinetiska
plasmaparametrar efter en eller tva doser adrenalin (integrerad analys)

tmax (Min) Chmax (pg/ml) AUCast (min*pg/ml)
Behandling N (illiltzgla;;l) Medelvirde | Geo.mede | Medelvirde | Geo.mede
v (% CV) Iviirde (% CV) Iviirde
EURnefty 2 mg IN
(administrering av hlso- | 78 | 20,5(2-150) | 485(70,6) 361 40900 (67,5) | 32600
och sjukvardsperson)
EURneffy 2 mg I
URnefly 2 mg IN 32 | 30(10-240) | 448 (67.1) 342 50365 (55.5) | 41077
(sjdlvadministrering)
EURneffy 2 mg IN
(pediattiske) 16 | 25.0(2.5-120) | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800
EURneffy fv?l_%)tva BANEET | 39 | 30 (6-150) 1000 (93,1) 706 86000 (77) 66700
EURneffy fH?“I_%)Wa BANEET | 39 | 30 (4-150) 992 (75,3) 729 86500 (60,5) | 69900
Adrenalin 03 mgIM | 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 27900 38.7) | 26100
Adrenalin 03 mg IMtva | 0| 45 6 1) 436 (48,8) 386 47500 (32,6) | 45300
ganger
EpiPen 0,3 mg 77 10 (2-45) 581 (75,6) 447 31600 (39,3) | 29200
EpiPen 0,3 mg tvd ginger | 78 | 20 (4-360) 754 (64,7) 630 55000 (47,9) | 29200

IN: intranasal. IM: intramuskulir

Adrenalin verkar snabbt efter administrering. Efter nasal administrering till friska frivilliga

absorberades adrenalin snabbt efter bade enstaka och upprepad dosering, med tid till maximal

plasmakoncentration p& 20-30 minuter. Hos forsokspersoner med rinit (nédstappa och ndsédem)
absorberas adrenalin snabbare, och maximal koncentration ses inom cirka 10 minuter.

Metabolism

Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen, fraimst i levern genom enzymerna katekol-O-metyltransferas
(COMT) och monoaminoxidas (MAO).

Eliminering

Den storre delen av en dos adrenalin utsondras som metaboliter i urinen. Elimineringen sker framst
genom metabolism i levern och de sympatiska nervterminalerna, medan en liten méngd utsondras
ofordndrat i urinen. Halveringstiden i plasma efter nasal administrering ar cirka 2 till 3 minuter.

Pediatrisk population

Pediatriska patienter med typ I-allergier utan anafylaxi (studie EPI 10)
Hos pediatriska patienter med typ I-allergier som véger 30 kg eller mer (aldersintervall: 8 till 17 ar),
efter en 2 mg nasal enkeldos av EURneffy, liknade den geometriska genomsnittliga tidsprofilen for
adrenalin i plasma den som ségs hos friska vuxna som fick samma dos inom cirka 15 minuter efter

dosen (i en annan studie) och blev dérefter ndgot hogre &n den hos friska vuxna (se tabell 2).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter




Giéngse studier, som utforts pA EURneffy-beredningen och pa adrenalin baserat pa vetenskaplig
litteratur, avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sdrskilda risker for ménniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Dodecylmaltosid

Dinatriumedetat

Bensalkoniumklorid

Natriummetabisulfit (E 223)

Saltsyra, koncentrerad (fér pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Om nissprayen av misstag har blivit fryst kommer den inte att fungera. Lat ndssprayen tina i minst en
timme. Anvéind den inte om innehéllet fortfarande &r fryst eller inte fullstdndigt upptinat. Frysning
paverkar inte produktens héllbarhet.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor av typ I-glas forslutna med en gré propp av brombutylgummi och dérefter monterad i
en endosbehallare (UDS). Enheten &r en icke-trycksatt behallare som tillfor en enkeldos nésspray.

Forpackningsstorlek:  Forpackning med 2 enkeldoser nésspray
Forpackning med 1 enkeldos nésspray

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning

A: For att administrera, dra upp forpackningen och ta ut ndssprayen ur forpackningen (se figur
1A).

(Figur 1A)
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B: Hall néssprayen med tummen mot kolvens bas och ett finger pa vardera sidan av munstycket
(se figur 1B).

e Dra inte och tryck inte pa kolven.
e Testa inte och spraya inte i férvdg. Varje nédsspray innehaller endast en dos.

(Figur 1B)
C: For in nédssprayens spets i en nisborre tills dina fingrar ror vid nédsan (se figur 1C).

e Hall munstycket rakt i ndsan och riktat mot din panna.
e Vinkla inte ndssprayen mot nésans inre eller yttre viggar.

(Figur 1C)

D: Tryck upp kolven stadigt tills den snépper upp och sprayar in i ndsborren (se figur 1D).

(figur 1D)

Undvik:

Vinkla inte ndssprayen mot nésans inre eller yttre viggar.

S6k omedelbart akutsjukvard for noggrann 6vervakning av den anafylaktiska hiandelsen och for
eventuell ytterligare behandling.
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Om symtomen fortsétter att forvérras eller aterkommer efter cirka 10 minuter, eller vid nagot fel i
administreringen, ta en ny EURneffy nésspray for att ge en andra dos i samma nésborre som den forsta
dosen och sok omedelbart akutsjukvard.

Om nidssprayen av misstag har blivit fryst kommer den inte att fungera. Lat ndssprayen tina i minst en
timme. Anvéind den inte om innehéllet fortfarande &r fryst eller inte fullstindigt upptinat. Frysning
paverkar inte produktens hallbarhet.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ALK-Abelld A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hersholm

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 22 augusti 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska séikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska ldmna in den forsta periodiska sidkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga aktiviteter och
atgérder avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Ytterligare riskminimeringsatgéirder

Fore lanseringen av EURneffy i varje medlemsstat maste innehavaren av godkénnandet for forsiljning
komma 6verens om utbildningsprogrammets innehall och utformning, inrdknat
kommunikationsmedier, distributionsformer och alla andra aspekter av programmet, med den

nationella behdriga myndigheten.

Utbildningsprogrammet &r avsett att forebygga missbruk av ldkemedlet i samband med en
akutsituation.
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I varje medlemsstat dér EURneffy marknadsfors ska innehavaren av godkdnnande for forséljning se
till att all hélso- och sjukvardspersonal och alla patienter/vardare som forvéntas forskriva, lamna ut
och anvidnda EURneffy har tillgang till/forses med foljande utbildningspaket:

e Utbildningsmaterial for likare

e Informationspaket for patienter/vardgivare

Utbildningsmaterial for lékare:

e Produktresumén

e Triningshjdlpmedel

e Triningsmaterial for hélso- och sjukvardspersonal (trdningsvideor)

o Traningshjilpmedel for att bekanta sig med anvindningen av EURneffy

Indikationer vid vilka EURneffy bor anvédndas
Utforlig beskrivning av administreringsforfarandena for EURnefty
Vikten av att soka medicinsk hjélp niar EURneffy anvénds
Relevant information om endoshjdlpmedlet EURneffy och hur det anvands
Anvisningar om korrekt hantering av EURneffy
Behovet att alltid ta med ett andra hjélpmedel om en andra dos skulle behdvas
Behovet att soka akutsjukvard
Patientens forberedelse infor forfarandet och efterfoljande dvervakning
Hantering av tidiga tecken och symtom péa utvalda sékerhetsfragor, dvs. allvarlig
allergisk reaktion/anafylaxi

O 0O O OO OO0 O0O0o

Informationspaket for patienter/vardgivare:
e Bipacksedeln
e Trianingshjilpmedel som vid behov tillhandahalls av ldkaren
e Patientens/vardgivarens /digitala informationsbroschyr/-videor:
o Indikationer vid vilka EURnefty bor anvéndas, inklusive handlingsplan for
anafylaxi/allvarlig allergisk reaktion
o Information om hur man identifierar en allvarlig allergisk reaktion
En beskrivning av korrekt anvdndning av Eurneffy och behovet att soka akutsjukvéard
niar EURneffy anvinds
Utforlig beskrivning av séttet som anvénds for sjdlvadministrering av EURneffy
En beskrivning av bésta atgird om en andra dos behdvs
Behovet att alltid ta med ett andra hjdlpmedel om en andra dos skulle behdvas
Overvakning och vigledning for atgérder efter anvéindning av EURneffy

O

O O O O
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1.

LAKEMEDLETS NAMN

EURneffy 2 mg nésspray, 16sning i endosbehéllare
adrenalin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje endosbehéllare tillfor 2 mg adrenalin i 100 mikroliter.

3.

FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller natriummetabisulfit och bensalkoniumklorid

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

nésspray, l0sning

2 endosnassprayer
1 endosnésspray

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast f6r anvdndning i nésan.
For engangsbruk
Lis bipacksedeln fore anviandning.

QR-kod + eurnefty.eu
Skanna for att f4 mer information

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

20




8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

15. BRUKSANVISNING

S6k omedelbart akutsjukvard for noggrann 6vervakning av den anafylaktiska reaktionen och for
eventuell ytterligare behandling.

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT
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EURnefty 2 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG

1. LAKEMEDLETS NAMN

EURnefty 2 mg
ndsspray, 16sning i endosbehallare
adrenalin

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ALK-Abell6 A/S

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Endast for anvéndning i nisan.
For engéngsbruk.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

QR-kod + eurnefty.eu
Mer information
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

NASSPRAY

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EURneffy 2 mg nésspray
adrenalin
Endast for anvéndning i ndsan

2. ADMINISTRERINGSSATT

For engéngsbruk

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 mg

6. OVRIGT
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Bruksanvisning som ska ingé i blisterforpackningen

Bruksanvisning
EURneffy® 2 mg nisspray, losning i endosbehéllare
adrenalin

Satt dig in 1 hur EURneffy fungerar innan du behéver anvidnda den, sérskilt ndr och hur den ska
anvindas.

EURneffy 2 mg nisspray

EURneffy 2 mg niisspray:

N6———Munstycke/
spets

Kolv

Folj dessa anvisningar bara niir likemedlet ska anviindas.

Ta ut EURneffy 2 mg niisspray ur forpackningen.
Dra upp forpackningen for att ta ut EURneffy 2 mg nisspray.

Hall nissprayen sisom visas.
Hall néssprayen med tummen mot kolvens bas och ett finger pa vardera sidan
av munstycket.
e Dra inte och tryck inte pa kolven
e Testa inte och spraya inte i forvig. Varje nisspray innehaller
endast en dos.

For in nissprayens spets i en niisborre tills fingrarna ror vid niisan.
Hall munstycket rakt i ndsan och riktat mot din panna.
Vinkla inte sprayen mot ndsans inre eller yttre viggar.
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Tryck upp kolven stadigt tills den sniipper upp och sprayar in i
nisborren.

Vinkla inte niissprayen mot nésans inre eller yttre viggar.

O Sok akutsjukvard

Sok omedelbart akutsjukvérd for noggrann dvervakning av den allvarliga allergiska (anafylaktiska)
reaktionen och om eventuell ytterligare behandling krévs.

0 Overvaka patientsymtom

Om symtomen fortsitter att forvérras eller aterkommer efter cirka 10 minuter, eller vid eventuellt
doseringsfel, ge en andra dos med en ny EURneffy nédsspray i SAMMA nésborre som den forsta dosen
och sok omedelbart akutsjukvérd.

Om sa behovs kan du ligga ned med fotterna hogt. Om detta gor att du blir andfdd ska du sétta dig

upp. Medvetsldsa patienter ska placeras i stabilt sidolige. Om symtomen inte forsvinner bér du om
mdjligt ha en annan person hos dig tills medicinsk hjélp anlénder.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

EURneffy 2 mg nésspray, losning i endosbehallare
adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad EURnefty ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder EURneffy
Hur du anviander EURnefty

Eventuella biverkningar

Hur EURnefty ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad EURneffy ir och vad det anvénds for

EURneffy innehaller den aktiva substansen adrenalin (epinefrin), som ér ett adrenergt ldkemedel
(lakemedel som paverkar det sympatiska nervsystemet, den del av nervsystemet som dkar
hjartfrekvensen, blodtrycket, andningsfrekvensen och pupillstorleken).

EURneffy ges till vuxna och barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller mer for akutbehandling av
allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi (plotsliga, allvarliga och ibland livshotande allergiska
reaktioner) mot insektsstick eller -bett, livsmedel, ldkemedel och andra allergener (dmnen som orsakar
allergi) samt idiopatisk anafylaxi (orsaken till anafylaxi dr okénd) eller anafylaxi orsakad av fysisk
anstrangning. EURneffy &r avsett for omedelbar sjdlvadministrering av en person (eller ges till en
person av en vardgivare eller hélso-och sjukvardspersonal) med tidigare eller kind risk for allvarlig
allergisk reaktion som kan leda till anafylaktisk chock.

Den aktiva substansen i EURneffy, adrenalin, &r ett naturligt forekommande hormon som frisétts av
kroppen som en reaktion pa stress. Den verkar direkt pa de kardiovaskuléra systemen (hjartat och
blodcirkulationen) och andningsvégarna (lungorna) for att hejda de mojliga livshotande effekterna av
en allvarlig allergisk reaktion som kan leda till anafylaktisk chock. Vid akuta allergiska reaktioner
forbéttrar den blodtrycket, hjartfunktionen och andningen och minskar vavnadssvullnad.

EURneffy ar en akutbehandling, men du maste omedelbart sdka akutsjukvard for noggrann
overvakning av den allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktionen och om eventuell ytterligare

behandling krévs. Berétta alltid for dina vanner och din familj att du har EURneffy med dig (se avsnitt
2 Varningar och forsiktighetsatgarder).

2. Vad du behéver veta innan du anvinder EURneffy

Anvind inte EURneffy

Det finns ingen kdnd anledning till att nagon inte ska anvinda EURneffy under en allergisk
nddsituation.

Varningar och forsiktighet
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Du, eller nagon som kan behova ge dig EURneffy (t.ex. en forélder, vardgivare eller lirare), ska noga
instrueras av lékare eller sjukskoterska om hur och ndr EURneffy anvénds pa rétt sitt (se
bruksanvisning i avsnitt 3 "Hur du anvander EURneffy”).

Symtom som visar pa uppkomsten av en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) tillkommer
inom nagra minuter efter exponering for allergenet och inkluderar: klada i huden, upphdjda hudutslag
(som nésselutslag), rodnad, svullnad i ldppar, hals, tunga, hander och fotter, vdsande/pipande andning,
heshet, andndd, illaméende, krakningar, magkramper och i vissa fall, medvetandeforlust, oro, snabba
hjartslag, anfall, diarré (16s avforing), forlorad kontroll av urinbl&dsan. Anvind EURneffy vid de forsta
tecknen eller symtomen pé en allvarlig allergisk reaktion.

Symtomen pé anafylaxi kan dterkomma inom 72 timmar efter den forsta hdndelsen, dven utan ny
exponering for det allergen som utloste den allergiska reaktionen.

Du méste se till att du forstar orsaken till att EURnefty har ordinerats for dig. Du ska kénna dig séker
pa att du vet exakt hur och nir du ska anvinda EURneffy. Forklara for din familj, vardare, kollegor
eller larare hur EURneffy anvinds. De kommer att behdva veta hur EURneffy anvénds innan du
drabbas av en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion.

Om du loper risk att drabbas av en allvarlig allergisk reaktion ska du alltid ha EURneffy med
dig. Patienter med tidigare eller kind risk for en allvarlig allergisk reaktion som kan leda till
anafylaktisk chock ska ha snabb tillgang till EURneffy.

Om du har astma kan du 16pa 6kad risk for en allvarlig allergisk reaktion.

Alla som drabbas av anafylaxi ska kontakta sin ldkare om att de behdver testas avseende forekomsten
av de substanser som de kan vara allergiska mot, s att de noga kan undvikas i framtiden. Det &r
viktigt att kénna till att en allergi mot en substans kan leda till allergier mot flera olika besldktade
substanser.

Populationer med en 6kad risk for biverkningar av anviindningen av adrenalin
Du kan 16pa 6kad risk for att utveckla biverkningar med EURneffy om du:
- har en hjért-kérlsjukdom (sjukdom som péverkar hjéartat och blodcirkulationen),
- har forhojt tryck 1 6gonen,
- har nedsatt njurfunktion,
- har ett prostata-adenom (en benign [inte cancer] sjukdom dér en dvertillvixt av
prostatavdvnad trycker mot urinréret och urinblasan, vilket blockerar urinflddet),
- har hyperkalcemi (hdga kalciumnivaer i blodet),
- har hypokalemi (l&ga kaliumnivéer i blodet),
- har Parkinsons sjukdom,
- har hypertyreoidism (en dveraktiv skoldkortel),
- har hypertoni (hogt blodtryck),
- har diabetes,
- ar aldre,
- dar gravid (se avsnitt 2 Graviditet, amning och fertilitet).

Tala med din ldkare om nagot av ovanstaende géller for dig eller om du &r oséker.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn som viager mindre &n 30 kg. Sidkerheten och effekten av detta
lakemedel dr okdnd for barn under 30 kg kroppsvikt.

Andra liikemedel och EURneffy

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Detta &r sarskilt viktigt om du tar nagot av foljande eftersom de kan minska effekten av adrenalin:
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e Alfa- och beta-blockerande likemedel, t.ex. propanolol.
e Likemedel som motverkar adrenalins blodtryckshojande effekter (kdrlvidgande medel eller
adrenerga alfablockerare, t.ex. fentolamin).

Du maéste ocksa tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande eftersom de kan
oOka risken for biverkningar av adrenalin:

e Likemedel som kan gora hjartat kénsligt for arytmier (onormala eller oregelbundna
hjartslag), sasom digoxin, kvicksilverdiuretika (likemedel som okar urinproduktionen och
som framst verkar pa natriumtransporten) (t.ex. klormerodrin, merbafen, mersalylsyra,
merallurid, merkaptomerin, merkurofyllin, meretoxyllinprokain) eller kinidin.

e Antidepressiva medel sdsom tricykliska antidepressiva, t.ex. imipramin, eller
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (t.ex. isokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin).

e Likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom, t.ex. katekol-O-metyltransferashdmmare
(COMT-hdmmare) (t.ex. entakapon, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapon, opikapon)
och levodopa.

Likemedel mot skoldkortelsjukdom sdsom levotyroxin.

Likemedel som gor att du kan andas léttare; anvédnds for astma (teofyllin).

Likemedel som anvinds under forlossningen (oxytocin).

Likemedel som anvéinds for att behandla allergier sdsom difenhydramin eller klorfeniramin

(antihistaminer),

e Likemedel som verkar pa nervsystemet (parasympatolytika) (t.ex. atropin, cyklopentolat,
homatropin, hyoscin, tropikamid).

Patienter med diabetes ska noga dvervaka sina blodsockernivaer efter att de anvant EURneffy
eftersom adrenalin kan minska den méingd insulin som bildas i kroppen och pa sé sétt hoja
blodsockernivén.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Det finns begrinsad erfarenhet av anvandningen av adrenalin under graviditeten. Om du ar gravid,
tveka inte att anvéinda EURneffy i en nddsituation. Du och ditt barns liv kan vara i fara. Diskutera
detta med din lédkare om du &r gravid.

Det forvéntas att mdngden EURneffy som utsondras genom amning dr mycket ldg. Vid
akutbehandling av anafylaxi ska EURneffy ges till ammande kvinnor pa samma sétt som till icke-
ammande patienter.

EURneffy med alkohol
Tala om for 1dkaren om du dricker alkohol eftersom detta kan 6ka biverkningarna av adrenalin.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Formégan att framfora fordon och anvinda maskiner kommer sannolikt inte att paverkas av detta
lakemedel. Kor inte bil om du har en anafylaktisk reaktion.

EURneffy innehaller natriummetabisulfit och bensalkoniumklorid

EURnefty innehéller natriummetabisulfit, som kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner
(6verkénslighet) eller kramp i luftroren (bronkospasm).

Detta ldkemedel innehéller 0,04 mg bensalkoniumklorid i varje dos. Bensalkoniumklorid kan orsaka

irritation eller svullnad inuti ndsan, sérskilt vid ldngre tids anvéndning av lakemedlet.

3. Hur du anvinder EURneffy
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Anvind alltid EURneffy exakt enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nér du ska ha med dig EURneffy

Du ska alltid ha EURneffy med dig eller i ndrheten i hindelse av en allergisk nddsituation. Ta alltid
med dig minst tva behallare med EURneffy. Du kan behdva ta en andra dos pa grund av att du gjorde
ett misstag nér du tog ldkemedlet eller om effekten inte &r tillricklig efter den forsta dosen.

Beritta alltid for dina vanner och din familj att du har EURneffy med dig.

Dos

Den rekommenderade dosen for patienter med en kroppsvikt pa 30 kg eller mer &dr en enkeldos av
EURneffy nisspray som ger 2 mg adrenalin. Den hdgsta dosen adrenalin for akutbehandling av
allergiska reaktioner dr 4 mg, som tas som tva separata endosndssprayer.

Anvindning till barn

Den rekommenderade dosen for barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller mer &r en engangsdos 2 mg
adrenalin som ges i ndsan. Den hogsta dos som far ges &r 4 mg som tas som tvé separata
endosnéssprayer.

Administreringssétt
EURneffy far endast ges nasalt (i ndsan). EURneffy &r en bruksfardig endosnésspray som tillfor hela

innehéllet (2 mg) nér den aktiveras. EURneffy kan anvandas dven om du ar forkyld eller har néstippa.

Tryck inte in kolven innan du har fort in ndssprayen EURneffy i en ndsborre. Annars kommer
enkeldosen att forbrukas innan den anvénts.

EURneffy ska endast ges som nésspray i en nésborre; spraya inte EURneffy i 6gonen eller munnen.
Bruksanvisningen maste noga foljas for att EURneffy ska anvindas p4 ritt sétt.

Om du uppticker tecken pa en akut allergisk reaktion (se avsnitt 2 Varningar och
forsiktighetsatgédrder), anvind EURneffy omedelbart. Sok omedelbart akutsjukvard fér noggrann
overvakning av den allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktionen och om eventuell ytterligare
behandling krévs. For bista dosering, anvind den dominanta handen for att halla sprayen och spraya i
samma sidas ndsborre (t.ex. hoger hand till hoger nidsborre eller vanster hand till vénster nidsborre).
Ibland é&r inte en engangsdos EURneffy tillrdckligt for att helt motverka effekterna av en allvarlig
allergisk reaktion. Om dina symtom inte har forbattrats eller om de har férsdmrats inom cirka

10 minuter efter att du tog den forsta nassprayen med EURneffy ska antingen du eller den person du
har med dig ge en andra nédssprayning med EURneffy i samma nésborre som den forsta dosen.

De bruksanvisningar som anges nedan méste foljas.

Bruksanvisning
Sétt dig in i hur EURneffy fungerar innan du anvénder den, sirskilt nér och hur den ska anvindas.

EURneffy 2 mg nésspray

EURneffy 2 mg niisspray:
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N Munstycke/
spets

Kolv

Folj dessa anvisningar bara nir likemedlet ska anvéndas.

Ta ut EURneffy 2 mg niisspray ur forpackningen.
Dra upp forpackningen for att ta ut EURneffy 2 mg nésspray.

B
Hall néassprayen sdsom visas.
Hall ndssprayen med tummen mot kolvens bas och ett finger pa vardera sidan av
munstycket.
e Dra inte och tryck inte pa kolven
e Testa inte och spraya inte i forvig. Varje nésspray innehéaller
endast en dos.
C

For in néssprayens spets i en niisborre tills fingrarna ror vid nésan.

Hall munstycket rakt i ndsan och riktat mot din panna. Vinkla inte nissprayen
mot nidsans inre eller yttre vaggar.
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Tryck upp kolven stadigt tills den snipper upp och sprayar in i
nisborren.

Vinkla inte niissprayen mot nésans inre eller yttre viggar.

Sok omedelbart medicinsk hjéilp efter anviindning.
S6k omedelbart akutsjukvérd for noggrann dvervakning av den allvarliga allergiska (anafylaktiska)
reaktionen och om eventuell ytterligare behandling krivs.

Overvaka patientsymtomen

« ) Om symtomen fortsatter att forvérras eller dterkommer efter cirka 10 minuter, eller
vid eventuellt doseringsfel, ge en andra dos med en ny EURneffy nédsspray i
SAMMA nésborre som den forsta dosen och sok omedelbart akutsjukvard.

Om s behovs kan du ligga ned med fotterna hogt. Om detta gor att du blir andfadd ska du sétta dig

upp. Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidoldge. Om symtomen inte forsvinner bor du om
mdjligt ha en annan person hos dig tills medicinsk hjélp anlénder.

Om du har anvint for stor méingd av EURneffy

Vid en 6verdos av adrenalin ska du alltid soka omedelbar medicinsk hjalp.

Overdosering kan orsaka en plotslig dkning av blodtrycket (med symtom sdsom huvudvirk eller
yrsel), blodning i hjarnvévnad, palpitationer (hjartklappning, kraftiga hjértslag som kan vara snabba
eller oregelbundna), minskat blodfléde och ackumulering av vétska i lungorna (vilket ger symtom
sdsom andningssvarigheter). Du kommer att behova dvervakas.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Tala om for 14kare eller apotekspersonal om négon av foljande biverkningar uppstér eller
forvérras.

Foljande biverkningar &r forknippade med anvéndningen av EURneffy nésspray:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- Obehag i nésan
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- Huvudvirk
- Nervositet
- Svalgirritation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- Forhojt blodtryck

- Hjartklappning (kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna)

- Rhinorré (rinnande nisa)

- Angest

- Nisodem (kldda och brénnande smérta i ndsan. Ndsa som kénns svullen, varm och rod)
- Rhinalgi (smérta i ndsan)

- Okad hjirtfrekvens

- Nastappa

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Yrsel

- Okat tarflode (vattniga dgon)

- Tremor (skakningar)

- Orofaryngeal smirta (smérta i tungan, mjuka gommen, sidovidggar och bakre viggen i halsen
samt tonsiller).

- Illamaende

- Nasal pruritus (irritation eller inflammation i nisan).

- Intranasal parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar eller myrkrypningar i nisan)

- Nysningar

- Paranasalt sinusobehag (néstippa, ndsflode som &r tjockt, ogenomskinligt och fargat, samt
smarta eller tryck i ansiktet)

- Oral parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar, myrkrypningar i munnen eller bakre

delen av halsen)

- Parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar eller myrkrypningar)

- Hypersalivering (dregling)

- Tandvérk

- Huvudbesvir

- Torrhet i ndsan

- Besvir fran ndsslemhinnan (inflammation i vdvnaden som tacker ndshalan)

- Obehag i tandkottet (irritation i tandkdtt och mun)

- Forhojd energi

- Utmattning (trétthetskénsla)

- Viarmekénsla

- Forhojd kroppstemperatur

- Presynkope (svimningskénsla)

- Euforisk sinnesstimning

- Nervositet

- Klada (kliande hud)

- Nisblodning

- Obehag i brostet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om liakemedels sékerhet.

5. Hur EURneffy ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ndssprayens etikett efter ”Utg.dat.” respektive "EXP”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Om néssprayen av misstag har blivit fryst kommer den inte att fungera. L&t néssprayen tina i minst en
timme. Anvind den inte om innehallet fortfarande dr nedfryst eller inte fullstindigt upptinat. Frysning
paverkar inte produktens hallbarhet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar liakemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r adrenalin (epinefrin). Varje dos néssprayldsning innehéller 2 mg
adrenalin i 100 mikroliter.

- Ovriga innehéllsimnen &r natriumklorid, dodecylmaltosid, dinatriumedetat, bensalkoniumklorid,
natriummetabisulfit (E 223), saltsyra, koncentrerad (for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-
justering), vatten for injektionsvéatskor (se avsnitt 2. EURneffy innehaller natriummetabisulfit
och bensalkoniumklorid).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
EURneffy 2 mg nésspray, 16sning i endosbehallare, dr en icke-trycksatt behallare som tillfor en
endosspray innehallande den aktiva substansen i en klar och farglds till rosabrunaktig 16sning.

EURnefty finns i forpackningar som innehaller en eller tva enkeldoser nésspray.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
ALK-Abello A/S

Boge All¢é 6-8

2970 Hersholm

Danmark

Tillverkare

ALK-Abello A/S

Venlighedsvej 10

2970 Hersholm

Danmark

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Temn.: +45 45747576 Tél/Tel: + 45 45747576
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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-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Denna bipacksedel dndrades senast

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



Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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