PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



V¥ Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hl&sili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

EURneffy 2 mg nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy jednodavkovy obal dodava 2 mg adrenalinu (epinefrinu) v 100 mikrolitroch

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Benzalkénium-chlorid 40 mikrogramov v jednodavkovom obale.
Disiri¢itan sodny 5 mikrogramov v jednodavkovom obale.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosovy roztokovy sprej
Roztok sa dodava vo forme jednodavkového nosového spreja.

Roztok s pH 3,0 — 5,5 a osmolalitou 325 — 560 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

EURneffy je indikovany na urgentni liecbu alergickych reakcii (anafylaxie) spdsobenych bodnutim
alebo ustipnutim hmyzom, potravinami, liekmi a inymi alergénmi, ako aj pri idiopatickej alebo
cvi¢enim vyvolanej anafylaxii. Lie¢ba je indikovana dospelym a detom s telesnou hmotnost'ou

> 30 kg.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Tento liek sa mé podat’ pri prvych priznakoch zavaznej alergickej reakcie 1. typu.

Odportc¢ana Uvodna davka je jedno nazalne podanie 2 mg adrenalinu.

Pacientovi treba odporugit’, aby okamzite vyhl'adal rychlu lekarsku pomoc pre dékladné
monitorovanie anafylaktickej epizddy a v pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba.

Ak po pribliZzne 10 minatach nedéjde ku klinickému zlep3eniu, alebo ak sa po prvotnej lie¢be zhorsi
stav alebo sa priznaky objavia znova, je potrebné podat’ druhl davku do tej istej nosovej dierky spolu s
rychlou lekarskou pomocou. MoZno podat’ maximalne 4 mg (dve davky), pokial’ lekar nenariadi
podanie d’al$ich davok. Odporuca sa, aby pacienti mali pri sebe vZdy dva nosové spreje na lie¢bu
alergickej reakcie.



Starsie osoby
Nie s0 k dispozicii Ziadne farmakokinetické Gdaje u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich po
nazalnom podani adrenalinu.. Uprava davky nie je potrebna.

Pediatricka populacia

Odporacané davkovanie u deti s telesnou hmotnost'ou > 30 kg je rovnakeé ako u dospelych.
Bezpec¢nost’ a uc¢innost’ EURneffy u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 30 kg neboli stanovené.
K dispozicii nie st Ziadne Udaje.

Spdsob podavania

Len na nazalne pouzitie.

Tento liek je nosovy roztokovy sprej v jednodadvkovom obale, pripraveny na pouZitie. Po stladeni doda
cell davku. Nosovy sprej sa nema nijako aktivovat’ a nema sa striekat’ do o¢i alebo Ust.

Tento liek je uréeny len na jednorazové pouZitie a po pouziti sa musi ihned’ zlikvidovat’ a vymenit’,
pretoZe dodava len jednu davku.

Pokyny na podavanie

Pacientom a opatrovatel'om treba odporucit’, aby si pozorne precitali navod na pouZzitie v pisomnej
informécii pre pouzivatela, kde st uvedené vsetky pokyny na spravne podanie tohto lieku (pozri ¢ast’
4.4).

Pacienta/opatrovatela treba informovat’, aby okamZzite vyhl'adal rychlu lek&rsku pomoc pre dékladné
monitorovanie anafylaktickej epizody a v pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba.

e Ak sa priznaky zhorSia alebo sa znovu objavia priblizne po 10 minatach, alebo ak existuje
podozrenie na chybu v davkovani, treba pouzit’ novy nosovy sprej na podanie druhej davky
do tej istej nosovej dierky.

e Ak je potrebnd druha davka, ale nie je k dispozicii, okamzZite vyhl'adajte lek&rsku pomoc.

e Pacienti maju prednostne lezat’ v ahu so zdvihnutymi nohami, ale ak maju tazkosti s
dychanim, mali by si sadnut’. Pacientov v bezvedomi treba uloZit’ ha bok do stabilizovanej
polohy.

Uplny navod na pouZitie lieku, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pokyny pre pacientov pri predpisovani

Lekar, ktory predpisuje tento liek, sa ma uistit’, Ze pacient dokladne rozumie indikéacii a pouZitiu
nosoveho spreja. Lekar ma s pacientom prebrat’ pisomnu informéaciu pre pouZivatel'a a ndvod na
pouZitie nosového spreja. VSetci pacienti, ktorym bol predpisany tento liek, majd byt jasne pouceni 0
tom, ako a kedy maju liek pouzit’ (pozri ¢ast’ 4.2). Dbrazne sa odporuca poucit’ aj osoby blizke
pacientovi (napr. rodi¢ov, opatrovatel'ov, uéitel'ov) 0 spravnom pouZivani tohto lieku pre pripad, Ze by
bola potrebna pomoc v nidzovej situécii.

Det'om mlads$im ako 12 rokov m& EURneffy podavat’ opatrovatel’ alebo ma zistit’, ¢i je diet’a riadne
poucené 0 pouzivani EURnNeffy a ¢i je plne schopné podavat’ si ho samo.

Pacienti s nddchou alebo upchatym nosom méZzu tento liek pouzivat’ aj pri tychto stavoch, avSak
farmakokineticky profil méze byt odlidny (pozri ¢ast’ 5.2).



Upozornenia pre pacientov tykajlce sa anafylaxie

Pacientov treba poudit’, aby rozpoznali priznaky systémovych alergickych reakcii a anafylaxie, ktoré
sa moOZu objavit’ v priebehu niekol’kych minut po expozicii, a ktoré méZu pozostavat’ zo s¢ervenania,
strachu, synkopy, tachykardie, tepovej tiesne alebo nehmatate'ného pulzu spojeného s poklesom
krvného tlaku, ki¢ov, vracania, hnacky a ki€ov v bruchu, mimovol'ného vyprazdiiovania, sipotu,
dyspnoe v dbsledku kf¢ov hrtana, pruritu, vyrazok, urtikérie alebo angioedému. U pacientov so
stibeZnou astmou moZe byt’ zvySené riziko zavaznej anafylaktickej reakcie.

Adrenalin sa odportaca pouzit’ pri prvych prejavoch alebo priznakoch zavaznej alergie veducej k
anafylaxii. Pacientov treba poucit, aby v situaciach potencialneho rizika mali vZdy pri sebe adrenalin.

Pacienta/opatrovatel’a treba informovat’ 0 moznosti bifazickej anafylaxie, ktord sa vyznacuje
pociatoénym vymiznutim a naslednym opatovnym vyskytom priznakov o niekol’ko hodin neskér.
Pacientovi treba odporugit’, aby po akejkol'vek zdvaZznej alergickej reakcii vZdy okamZite vyhladal
lekarsku pomoc.

Populécie so zvySenym rizikom pri pouZziti adrenalinu

Pri podavani adrenalinu pacientom s ochorenim srdca treba postupovat’ mimoriadne opatrne.

PouZitie adrenalinu s liekmi, ktoré mézu zvysit' riziko srdcovych arytmii, ako su napr. digoxin,
ortut'ové diuretika alebo chinidin, sa zvy¢ajne neodportcéa (pozri ¢ast’ 4.5). Adrenalin méZe u
pacientov s koronarnou insuficienciou vyvolat’ angindznu bolest’.

Po podani adrenalinu existuje riziko neZiaducich reakcii u pacientov s vysokym vnatroo¢nym tlakom,
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek, adenémom prostaty veducim k reziduadlnemu mocu,
hyperkalciémiou a hypokaliémiou. U pacientov s Parkinsonovou chorobou méZe adrenalin prechodne
zhorsit’ priznaky Parkinsonovej choroby, ako je rigidita a tremor.

Osoby s hypertyredzou, kardiovaskularnym ochorenim, hypertenziou alebo diabetom, starsi jedinci a
gravidné Zeny mozZu byt po podani adrenalinu vystaveni va¢siemu riziku vzniku neZiaducich reakcii
(pozri ¢asti 4.6 a 4.8).

Pacientov s tymito ochoreniami a/alebo akékol'vek iné osoby, ktoré by mohli podat’ tento liek
pacientovi so zavaznou alergickou reakciou alebo anafylaxiou, treba dékladne poucit’ 0 okolnostiach,
za ktorych sa mé tento Zivot zachranujuci liek pouzit’.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje benzalkonium-chlorid, ktory mdze spdsobit’ podréZdenie alebo opuch nosa, najma
ak sa pouziva dlhodobo.

Disiricitan sodny
Tento liek obsahuje disiri¢itan, ktory mdZe zriedkavo sposobit’ zavazné reakcie z precitlivenosti a
bronchospazmus.

45 Liekové a iné interakcie



Adrenalin a iné lieky

Opatrnost’ je potrebna u pacientov uZivajdcich lieky, ktoré mézu zvysit’ riziko srdcovych arytmii,
vratane digoxinu, ortutovych diuretik (napr. chlérmerodrin, merbafén, kyselina mersalylova,
merallurid, merkaptomerin, merkurofylin, meretoxylin prokain) alebo chinidinu.

Utinky adrenalinu mozu byt zosilnené tricyklickymi antidepresivami (napr. imipraminom) a
inhibitormi monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (napr. izokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin) a inhibitormi katechol-O-metyltransferazy (inhibitory COMT) (napr. entakapon,
tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapdn, opikapon), horménmi Stitnej zlazy, teofylinom,
oxytocinom, parasympatolytikami (napr. atropin, cyklopentolat, homatropin, hyoscin, tropikaminde),
niektorymi antihistaminikami (difenhydramin, chlérfeniramin), levodopou a alkoholom.

Uginky adrenalinu na krvny tlak

Utinky adrenalinu na krvny tlak sa mdZu zmiernit’ rychlo pdsobiacimi vazodilatanciami alebo liekmi
blokujacimi alfa-adrenergné pdsobenie, ako je fentolamin.

Adrenalin a inzulin

Adrenalin inhibuje vylu¢ovanie inzulinu, ¢im zvySuje hladinu glukézy v krvi. Ak sa adrenalin poda v
akltnej nadzovej situécii, je nepravdepodobné, Ze by mal trvaly u¢inok na hladinu glukdzy v krvi, ale
u diabetickych pacientov, ktorym sa poda adrenalin, mdze byt’ potrebné zvysit’ davku inzulinu alebo
peroralnych hypoglykemik.

Adrenalin a beta-blokatory

Beta-stimula¢ny u¢inok adrenalinu mdZze byt inhibovany stibeZnou lie¢bou beta-blokatormi, napr.
propanololom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o u¢inku EURneffy u gravidnych Zien.

Stredne vel’ké mnozstvo tdajov u gravidnych zien (300 — 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malforméciu ani fetdlnu/neonatalnu toxicitu adrenalinu. Hoci ide o endogénnu latku a jej hladiny v
krvi po podani EURneffy s v normalnom fyziologickom rozmedzi, adrenalin zvySuje krvny tlak

a srdcovu frekvenciu, ¢o mdze mat’ vplyv na plod.

Stadie na zvieratach nepoukazujd na reprodukéni toxicitu (pozri ast’ 5.3).

V pripade potreby mozno zvazit’ pouzitie tohto lieku pocas gravidity.

Dojcenie

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o u¢inku adrenalinu u dojéiacich matiek. EURneffy sa vSak moze
pouzit’ u doj¢iacich matiek.

Nie je zname, ¢i sa adrenalin/metabolity vylu¢uju do Fudského materského mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nie je mozné vylucit. Vzhl’adom na slabl peroralnu biologickd
dostupnost’ a kratky pol¢as sa viak o¢akava, Ze expozicia u dojc¢enych deti bude vel'mi nizka.



Fertilita
Nie sU k dispozicii Ziadne Udaje o u¢inku EURneffy na fertilitu u 'udi.

Adrenalin je endogénna latka a jeho hladiny v krvi po podani EURneffy st v normalnom
fyziologickom rozmedzi, a preto je nepravdepodobné, Ze by mal Skodlivé G¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje

EURnNeffy nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pacientom s anafylaktickou reakciou sa neodporuca viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje z dévodu
anafylaktickej reakcie.

4.8 Neziaduce uc¢inky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie sa vyskytujice neZiaduce reakcie (vel'mi ¢asté udalosti > 10 %) pozorované v klinickych
Studiach EURneffy boli hlasené az po druhej 2 mg davke (celkovo 4 mg) a zahtnaju podrazdenie hrdla
(18,8 %), bolest’ hlavy (17,6 %), neprijemny pocit v nose (12,9 %) a pocit nervozity (10,6 %). Ziadna
z neziaducich reakcii na liek pozorovanych v klinickych Stadiach nebola zdvazna.

Tabul'’kovy zoznam nezZiaducich

NeZiaduce reakcie su zhrnuté na zaklade analyzy suhrnnych udajov o bezpe¢nosti z primérnych
PK/PD studii s pouzitim EURneffy 2 mg u dospelych zdravych dobrovolnikov, u pacientov s alergiou
I. typu a u pacientov s alergickou rinitidou. NeZiaduce reakcie st zoradené podrla triedy organovych
systémov a frekvencie podl'a nasledujdcej konvencie:

e Velmi Casté (> 1/10)
Casté (> 1/100 a7 < 1/10)
Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkaveé (< 1/10 000)
Neznéme (z dostupnych udajov)

TabuPka 1: NeZiaduce reakcie na liek identifikované pri EURneffy

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia
Psychické poruchy Casté Uzkost
Menej casté Euforicka ndlada
Nervozita
Nezname Dezorientécia*

Poruchy pamatit
Panicka reakciat

Poruchy nervového systému Velmi ¢asté Bolest’ hlavy
Casté Tremor
Menegj Casté Zévraty

Pararestézia
Neprijemné pocity v hlave
Presynkopa

Nezname Psychomotoricka hyperaktivita!
Somnolenciat

Poruchy oka Menegj Casté Zvysené slzenie




Trieda organovych systémov

Frekvencia

NeZiaduca reakcia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Casté

Palpitacie

Nezname

Anginal

Srdcové arytmiel2
Stresova kardiomyopatia®
Tachyarytmia!
Tachykardia®
Ventrikularna ektopia®

Nezname Hypertenzial

Vazokonstrikcial

Poruchy ciev

Velmi Casté Neprijemné pocity v nose

Podrazdenie hrdla

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika
a mediastina

Casté Rinorea

Edém nosa
Rinalgia

Nazalna kongescia

Menegj Casté Orofaryngeélna bolest’

Pruritus nosa

Kychanie

Intranazalna parestézia
Neprijemné pocity v prinosovych
dutinach

Epistaxa

Suchost’ nosa

Porucha nosovej sliznice

Nauzea

Orélna parestézia
Hypersekrécia slin

Bolest’ zubov

Neprijemné pocity v dasnich

Poruchy gastrointestinalneho traktu | Menej ¢asté

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva | Menej ¢asté Pruritus

Neznédme Parestézial

Celkové poruchy a reakcie v mieste | Vel'mi Casté Pocit nervozity

podania Menej &asté Neprijemné pocity v hrudniku
Zvysend energia
Unava
Pocit hortavy

Laboratdrne a funkéné vySetrenia Casté Zvyseny krvny tlak

ZvySena srdcova frekvencia

Menej Casté Zvysena telesna teplota

1 Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych Stadiach s EURneffy, ale je zname, Ze sa vyskytuju
pri inych liekovych forméach adrenalinu, vratane intravendzneho, intramuskularneho a subkutanneho podania.
2 Po podani adrenalinu mdze dojst’ k srdcovym arytmiam (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populacia

V klinickom skd$ani s pediatrickymi u¢astnikmi bolo 16 ucastnikov vo veku 8 az 17 rokov s
hmotnost'ou viac ako 30 kg lie¢enych liekom EURneffy 2 mg. Medzi naj¢astejsie neZiaduce reakcie
patrili: neprijemné pocity v nose a intranazalna paréza (25,0 %); kychanie (18,8 %); Gnava, pocit
nervozity, paréza, rinalgia a rinorea (12,5 %); epistaxa, zvysené slzenie, orofaryngeélna bolest’ a
faryngeéalna paréza (6,3 %).

Nezistili sa klinicky relevantné rozdiely v bezpeénosti medzi pediatrickou a dospelou populéciou
lie¢enou liekom EURneffy 2 mg.



Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrécii lieku je déleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie adrenalinom méZe spdsobit’ silné bolesti hlavy, bolest’ na hrudniku, zavraty, nevolnost’
a rozmazané videnie. Vyrazné predavkovanie alebo podanie do krvnej cievy moze sposobit’ aj
krvécanie do mozgu v dbsledku prudkého zvysenia krvného tlaku. Smrtel'né nasledky mdze sposobit’
aj plaicny edém v désledku periférneho zuzZenia ciev spolu so stimulaciou srdca.

Liecba

Utinky adrenalinu na krvny tlak sa m6zu zmiernit rychlo pésobiacimi vazodilatanciami alebo liekmi
blokujucimi alfa-adrenergné posobenie.

Ak predavkovanie adrenalinom vyvola placny edém, ktory narGSa dychanie, liecba pozostava z rychlo
posobiaceho lieku blokujiceho alfa-adrenergné pdsobenie, ako je fentolamin, a/alebo intermitentnej
ventilacie s vyuZitim pozitivneho tlaku.

Predavkovanie adrenalinom moze spdsobit’ prechodnu bradykardiu, po ktorej nasleduje tachykardia,
ktoré mozZu byt sprevadzané potencidlne smrtel'nymi srdcovymi arytmiami. Liec¢ba arytmii moze
spocivat’ v podavani liekov blokujucich beta-adrenergné pdsobenie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, adrenergika a dopaminergika
ATC kod: COLCA24

Mechanizmus u¢inku

Adrenalin je neselektivny agonista vSetkych adrenergnych receptorov vratane alfa- a beta-
adrenergnych receptorov. Vazba na tieto receptory sptst’a viacero p6sobeni sympatického nervového
systému.

Farmakodynamické aginky

Adrenalin svojim pdsobenim na alfa-adrenergné receptory zniZuje histaminom indukovanu
vazodilataciu. Adrenalin okrem toho zniZuje cievnu permeabilitu vyvolanu histaminom, ku ktorej
dochadza pocas anafylaxie.

Adrenalin svojim pésobenim na beta-adrenergné receptory v hladkom svalstve priedusSiek spdsobuje
relaxéaciu hladkého svalstva priedusiek.

Adrenalin tieZ zmieriuje pruritus, urtikariu a angioedém a moze byt’ u¢inny pri zmierfiovani
gastrointestinalnych a genitourinarnych symptémov spojenych s anafylaxiou.


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

Klinick4 ti¢innost’

NiZ3ie st opisané Styri klinicke farmakologické Studie lieku EURneffy u dospelych a jedna klinicka
farmakologicka Studia u pediatrickych u¢astnikov s hmotnost'ou 30 kg alebo vysSou.

Systolicky krvny tlak a pulzova frekvencia u zdravych dospelych ucastnikov (Studia

EPI 15)

Studia EPI 15 sa uskutoénila u zdravych dospelych uéastnikov (N = 42), v ktorej sa porovnavala
farmakokinetika (PK) a farmakodynamika (PD) adrenalinu (t. j. pulzova frekvencia (pulse rate. PR) a
systolicky krvny tlak (systolic blood pressure, SBP)) po:

e Jednej nazélnej davke EURneffy 2 mg v porovnani s jednou intramuskularnou davkou
adrenalinovej injekcie 0,3 mg (pomocou injekénej striekacky s ihlou a autoinjektora).

e Dvoch nazalnych davkach EURneffy 2 mg podanych s odstupom 10 minut do rovnakej alebo
protilahlej nosovej dierky v porovnani s dvomi intramuskularnymi davkami adrenalinovej
injekcie 0,3 mg (pomocou autoinjektora) podanymi s odstupom 10 minat.

Vysledky po podani jednej davky adrenalinu v3etkymi spbsobmi preukazali zvySenie SBP a PR oproti
vychodiskovej hodnote, ako je znazornené na obrazku 1.

Obréazok 1: Median zmeny pulzovej frekvencie (PR) a systolického krvného tlaku (SBP) oproti
vychodiskovej hodnote po podani jednej davky adrenalinu u zdravych uéastnikov [Stadia EPI
15]
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Vysledky po podani dvoch nazalnych davok EURnNeffy (do tej istej nosovej dierky alebo do protil’ahlej
nosovej dierky) v porovnani s dvoma intramuskularnymi davkami adrenalinovej injekcie (pomocou
autoinjektora) preukazali podobny trend v medianoch/priemernych hodnotach odpovedi SBP a PR.

Systolicky krvny tlak a pulzova frekvencia u dospelych pacientov s alergiou I. typu bez anafylaxie
(3tadia EPI 17)

Stadia EPI 17 sa uskutoénila u dospelych pacientov s alergiou I. typu bez anafylaxie (N = 42), v ktorej
sa porovnavala PK a PD adrenalinu po samopodani jednej nazélnej davky EURneffy 2 mg s jednou
intramuskularnou davkou adrenalinovej injekcie 0,3 mg podanou personélom (pomocou injekénej
striekacky s ihlou). V Studii EPI 17 sa odpovede SBP a PR hodnotili ako zmena oproti vychodiskovej
hodnote v priebehu 60 minat. Vysledky odpovedi SBP a PR v Studii EPI 17 boli podobné ako
vysledky v Studii EPI 15.

Systolicky krvny tlak a pulzova frekvencia u dospelych pacientov s alergickou rinitidou (Stadie EPI 16
a EPI 18)

Stadia EPI 16 a tadia EPI 18 sa uskutoénili u dospelych uéastnikov so sezénnou alergickou rinitidou
mimo alergickej sezény. Ucastnici museli mat’ sezénnu alergick( nadchu, ktora bola potvrdena
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nazalnou alergénovou skiskou (NAC) pocas skriningu, a pred liecbou nesmeli mat’ Ziadne priznaky
alergie. Priznaky alergickej rinitidy boli vyvolané vstreknutim znameho alergénu do nosovych dierok
ucastnika, u ktorého sa muselo dosiahnut’ minimalne celkové skdre nazalnych symptémov (TNSS) > 5
z 12 s komponentom kongescie > 2 z 3.

Do Studie EPI 16 bolo zaradenych 36 ucastnikov. V tejto skriZzenej Stadii dostavali ucastnici adrenalin
ako kazdy z nasledujdcich:

Jedna nazélna ddvka EURneffy 2 mg bez nazalnej alergénovej skusky (NAC).

Jedna nazélna davka EURneffy 2 mg po podstipeni NAC na vyvolanie rinitidy/nazalnej
kongescie.

Jedna intramuskularna davka adrenalinovej injekcie 0,3 mg (pomocou injekénej striekacky s
ihlou) bez NAC.

Jedna intramuskularna davka adrenalinovej injekcie 0,5 mg (pomocou injekénej striekacky s
ihlou) bez NAC.

V Stadii EPI 16 sa odpovede SBP a PR hodnotili ako zmena oproti vychodiskovej hodnote v priebehu
60 minut. Vysledky preukézali toto:

Median SBP a PR pri EURneffy s NAC sa spociatku zvysil oproti vychodiskovej hodnote, ale
median odpovedi bol niZsi ako pri pouziti EURneffy bez NAC po 5 aZ 15 minutach po
podani.

Median odpovede SBP pri EURneffy s NAC bol spociatku vyssi ako median odpovede SBP
pre intramuskul&rnu adrenalinovd injekciu bez NAC do 20 mindt, potom sa median odpovede
SBP pre EURneffy s NAC stal porovnatel'nym s adrenalinovou injekciou bez NAC do 60
minat po podani.

Median odpovede PR pri EURneffy s NAC bol spociatku vysSi ako pri adrenalinovej injekcii
bez NAC pocas prvych 5 minat po podani, ale potom bol ¢iselne niZ8i ako median odpovede
PR pri adrenalinovej injekcii bez NAC do 60 minut po podani.

Do Studie EPI 18 bolo zaradenych 43 ucastnikov. V tejto skriZzenej Stadii dostali ucastnici dve davky
adrenalinu podané s odstupom 10 minat ako kazdy z nasledujucich:

Dve nazélne ddvky EURneffy 2 mg (do protil'ahlej nosovej dierky (vpravo(P)/vl'avo (L)) bez
NAC.

Dve intramuskuléarne (IM) davky adrenalinovej injekcie 0,3 mg (pomocou injekénej
striekacky s ihlou; do opacnej strany stehna (P/L)) bez NAC.

Dve nazalne davky EURneffy 2 mg (bud’ do tej istej nosovej dierky (P/P), alebo do
protil’ahlej nosovej dierky (P/L2)) po NAC na vyvolanie alergickej rinitidy/nazalnej kongescie.
Dve intramuskularne davky adrenalinovej injekcie 0,3 mg (pomocou injekénej strickacky s
ihlou; do opacnej strany stehna (P/L’))) po NAC na vyvolanie alergickej rinitidy/nazalnej
kongescie.

V §tadii EPI 18 sa odpovede SBP a PR hodnotili ako zmena oproti vychodiskovej hodnote v priebehu
60 minut. Vysledky preukazali toto:
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Obréazok 2: Median zmeny systolického krvného tlaku (SBP) a pulzovej frekvencie (PR) oproti
vychodiskovym hodnotdm po dvoch davkach adrenalinu podanych s odstupom 10 minat do
pravej a Pavej nosovej dierky (P/L’) alebo do pravej a pravej nosovej dierky (P/P) u u¢astnikov s
alergickou rinitidou s nazalnou alergénovou skuskou (NAC) a bez nej [Studia EPI 18]

16 —e—EURneffy 2 mg dvakrat P/ (bez NAC) 20 —e— EURneffy 2 mg dvakrat P/L (bez NAC)
- - @ - EURneffy 2 mg dvakrét P/P (s NAC) - -@-- EURneffy 2 mg dvakrat P/P (s NAC)

&~ Adrenalin IM 0,3 mg dvakrat P/L (s NAC) A~ Adrenalin IM 0,3 mg dvakrét P/L. (s NAC)

Median zmeny PR (bpm)
Median zmeny SBP (mmHg)

0 20 40 60 80 100 120 0 20 40 60 80 100 120
Cas (v mindtach) Cas (v mindtach)

Pediatrickd populécia

Systolicky krvny tlak a pulzové frekvencia u pediatrickych pacientov s alergiou . typu bez anafylaxie
(tadia EPI 10)

Stadia EPI 10 bola jednoramenna tdia vykonana u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou
30 kg alebo vysSou (vekové rozmedzie: 8 az 17 rokov) s alergiou I. typu bez anafylaxie (N = 21), v
ktorej sa hodnotili PK a PD adrenalinu po podani jednej nazalnej davky EURneffy 2 mg. Median
zmeny SBP a PR oproti vychodiskovej hodnote v priebehu 60 minut po podani davky bol ¢iselne nizsi
ako u zdravych dospelych, ktori dostali rovnakd davku EURneffy v Stadii EPI 15.

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Stadii s liekom EURneffy
v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej popul&cie pri liecbe alergickych reakcii
(informacie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podani jednej nazalnej davky EURneffy 2 mg bol geometricky priemer profilu plazmatickej
koncentracie adrenalinu v zavislosti od ¢asu celkovo v rozmedzi profilu po podani jednej
intramuskularnej davky adrenalinovej injekcie 0,3 mg (pomocou injekénej striekacky s ihlou a
autoinjektora) 60 minut po podani. Integrované farmakokinetické parametre adrenalinu st zhrnuté v
tabul’ke 2.

TabulPka 2: Priemerna hodnota (CV %) a geometricky priemer plazmatickych PK parametrov
po jednej alebo dvoch davkach adrenalinu (integrovana analyza)
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. Cmax (pg/ml) AUCIast (min*pg/ml)
tmax (MIN)
Liec¢ba N median Priemerna Priemerna
. Geom. Geom.
(rozmedzie) hodnota riemer hodnota riemer
(% CV) P (% CV) P
EURneffy 2 mg IN

_ 78 | 205(2-150) | 485 (70,6) 361 | 40900 (67,5) | 32600

(podanie HCP)
EURneffy 2mg IN 32 | 30(10-240) | 448(67.1) 342 50365 (55.5) | 41077

(samopodanie)
EURneffy 2mg IN 16 | 25.0(2.5-120) | 540 (70.7) 433 35500 (76.3) | 27800

(pediatri)
EUR”eﬁ{f/g;g dvakidt | 29 | 30(6-150) | 1000 (93,1) 706 86000 (77) | 66700
EUR”eﬁ{;g)‘g dvakidt | o9 | 30(4-150) | 992 (753) 729 | 86500 (60,5) | 69900
Adrenalin0,3mgIM | 178 | 45(3.9-360) | 277 (65.4) 234 | 27900 (38.7) | 26100
Adrenalin 0.3 mgIM | 20 | 456 _180) | 436 (48.8) 386 | 47500 (326) | 45300
dvakrat

EpiPen 0,3 mg 77 | 10(2-45) 581 (75,6) 447 | 31600(39,3) | 29200
EpiPen 0,3 mgdvakrat | 78 | 20(4—360) | 754 (64,7) 630 | 55000 (47,9) | 29200

IN: intranazalne; IM: intramuskularne

Adrenalin ma po podani rychly nastup u¢inku. Po nazalnom podani zdravym dobrovol’nikom sa
adrenalin rychlo absorboval po jednorazovom aj opakovanom podani, pri¢om maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosiahla za 20 az 30 minuat. U ucastnikov s rinitidou (kongescia a nazéalny edém) sa
adrenalin absorbuje rychlejSie a maximalna koncentracia sa pozoruje priblizne za 10 minat.

Biotransformacia

Adrenalin sa v tele rychlo inaktivuje, vi¢Sinou v peéeni enzymami katechol-O-metyltransferazou
(COMT) a monoaminooxidazou (MAO).
Eliminécia

Velka ¢ast’ davky adrenalinu sa vylac¢i mo¢om vo forme metabolitov. Eliminécia prebieha najma
prostrednictvom metabolizmu peéene a sympatickych nervovych zakonceni, pricom malé mnoZstvo sa
vyluéuje v nezmenenej forme moc¢om. Plazmaticky poléas po nazalnom podani je priblizne 2 az 3
minaty.

Pediatricka populacia

Pediatricki pacienti s alergiou I. typu bez anafylaxie (5tudia EPI 10)

U pediatrickych pacientov s alergiou I. typu s telesnou hmotnost'ou 30 kg alebo vysSou (vekové
rozmedzie: 8 aZz 17 rokov) po jednorazovej 2 mg nazalnej ddvke EURneffy bol geometricky priemer
profilu plazmatickej koncentracie adrenalinu v zavislosti od ¢asu podobny ako u zdravych dospelych,
ktori dostali rovnaki davku priblizne do 15 minGt po podani (v inej $tudii), a potom sa mierne zvysil
oproti zdravym dospelym (pozri ¢ast’ 5.2, tabul’ka 2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Predklinické udaje o lieku EURneffy a adrenaline na zaklade odbornej literatiry ziskané na zéklade
obvyklych farmakologickych Stadii bezpe¢nosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,
karcinogénneho potenciélu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dodecylmaltozid

edetan disodny

benzalkénium-chlorid

disiri¢itan sodny (E 223)

koncentrovana kyselina chlorovodikova (na Upravu pH)

hydroxid sodny (na Upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

V pripade ndhodného zmrazenia nosovy sprej nebude fungovat’. Nechajte nosovy sprej rozmrazovat’
aspon jednu hodinu; nepouZivajte, ak je obsah stale zmrazeny alebo nie je GUplne rozmrazeny.
Zmrazenie nema vplyv na ¢as pouzitel'nosti vyrobku.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nosovy roztok v jednodavkovom obale vo forme nosového spreju na jedno pouzitie.

Velkost balenia: Balenie s 2 nosovymi sprejmi
Balenie s 1 nosovym sprejom

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na pouzitie

A: Na podanie je potrebné nosovy sprej vybrat’ z obalu otvorenim obalu (pozri obrdzok 1A).

(Obrazok 1A)
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B: Nosovy sprej drzte palcom na spodnej ¢asti piestu a prstami na oboch stranach trysky (pozri
obrazok 1B).

e Za piest net’ahajte ani nai netlacte.
¢ Nevykonavajte testovanie ani skiSobné rozpraSovanie; kazdy nosovy sprej ma len jednu davku.

(Obrazok 1B)

C: Zasuvajte $picku nosového spreja do nosovej dierky, kym sa prsty nedotknd nosa (pozri
obrazok 1C).

e Trysku drZte rovno v nose nasmerovanu k ¢elu.
e Nosovy sprej nenaklanajte na vnatornd ani vonkajsiu stenu nosa

>(Obrézok 1C)

D: Pevne stla¢te piest, kym nezapadne a sprej nevystrekne do nosovej dierky (pozri obrazok 1D).

(Obrézok 1D)

Co nerobit’:

Nosovy sprej nenaklanajte na vnutornu ani vonkajsiu stenu nosa.

OkamZite vyhladajte rychlu lek&rsku pomoc pre dokladné monitorovanie anafylaktickej epizody a v
pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba.
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Ak sa priznaky po pribliZzne 10 minGtach nad’alej zhorSuju alebo sa opakuju, alebo ak dojde k
akejkol'vek chybe pri podavani, pouZite novy nosovy sprej EURneffy na podanie druhej davky do
rovnakej nosovej dierky a urychlene vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného zmrazenia nosovy sprej nebude fungovat’. Nechajte nosovy sprej rozmrazovat’
aspon jednu hodinu; nepouZivajte, ak je obsah stale zmrazeny alebo nie je Uplne rozmrazeny.
Zmrazenie nema vplyv na ¢as pouZitel'nosti vyrobku.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZziadavkami.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ARS Pharmaceuticals IRL, Limited

The Black Church

Saint Mary's Place North

Dublin 7

Co. Dublin

l?O? P4AX

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu

15


https://www.ema.europa.eu

PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii predlozZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona poZadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizécie rizika).

) Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku EURnNeffy na trh v kazdom ¢lenskom State sa drzitel’ rozhodnutia o registracii
(MAH) musi s prislusnym vndtro$tatnym orgadnom dohodnut’ na obsahu a formate vzdelavacieho
programu vratane komunikaénych prostriedkov, spdsobov distriblcie a vietkych d’alsich aspektov
programu.

Vzdelavaci program je zamerany na prevenciu nespravneho pouZitia lieku v kontexte nidzovej
situacie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom je liek EURneffy
uvedeny na trh, vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/opatrovatelia, ktori pravdepodobne budu liek
EURneffy predpisovat’, vydavat’ a pouzivat, dostali tento vzdelavaci bali¢ek a mali k nemu pristup:

e vzdeldvaci material pre lekérov,
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e informacény bali¢ek pre pacientov/opatrovatel'ov.

Vzdelavaci material pre lekarov:
e suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
o Skoliaca pomocka,
o Skoliace materialy pre zdravotnickych pracovnikov (Skoliace vided),

(o}

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0OO

Skoliaca pomdcka na oboznadmenie sa s pouzivanim pomocky EURneffy.
Indiké&cie, pri ktorych sa ma pouzivat’ EURneffy.

Podrobny opis postupov podavania lieku EURneffy

Dolezitost’ vyhl'adania lekarskej pomoci pri pouZivani lieku EURneffy
Prislusné informécie o jednodavkovej pomocke EURnNeffy a jej pouzivani
Pokyny na spravne zaobchadzanie s pomdckou EURneffy

Potreba vZdy mat’ pri sebe druht pomdcku v pripade, Ze by bola potrebna druha davka
Potreba vyhladat’ rychlu lekarsku pomoc

Priprava pacienta na postup a ndsledné monitorovanie

Liec¢ba v¢asnych prejavov a priznakov vybranych bezpeénostnych problémov,
konkrétne zavaznej alergickej reakcie/anafylaxie

Informacny bali¢ek pre pacientov/opatrovatel'ov:
e pisomna informécia pre pouZivatela,
e Skoliaca pomdcka poskytnuté lekarom podl'a potreby.
e Brozura s digitalnymi informaciami/videa pre pacientov/opatrovatelov:

o

(o}

o

©Oo0oO0Oo

Indiké&cie, pri ktorych sa ma pouzit’ EURneffy, vratane akéného planu pri
anafylaxii/zavaznej alergickej reakcii

Informacie o tom, ako rozpoznat’ zavaznu alergickl reakciu

Opis spravneho pouZivania EURneffy a potreba vyhladat’ rychlu lek&rsku pomoc pri
pouziti EURneffy

Podrobny opis modalit pouZivanych na samopodavanie EURneffy

Opis najlepSieho postupu, ak je potrebna druha davka

Potreba vzdy mat’ pri sebe druhti pomdcku v pripade, Ze by bola potrebna druha davka
Monitorovanie a usmernenie k opatreniam po pouZiti EURneffy
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA KRABICKA

1. NAZOV LIEKU

EURnNeffy 2 mg nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
adrenalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy jednodavkovy obal dodava 2 mg adrenalinu v 100 mikrolitroch.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje disiri¢itan sodny a benzalkénium-chlorid.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

nosovy roztokovy sprej

2 jednodavkové nosové spreje
1 jednodéavkovy nosovy sprej

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na nazalne pouZzitie.
Na jednorazové pouZitie.
Pred pouZitim si pre¢itajte pisomn0 informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti, ktoré nie s uréenymi pouzivatel'mi.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ARS Pharmaceuticals IRL, Limited
The Black Church, St Mary's Place,
Dublin, D07 P4AX, Irsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE

OkamZite vyhladajte rychlu lekarsku pomoc pre dokladné monitorovanie anafylaktickej epizody a v
pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

EURneffy 2 mg

22




[17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

EURneffy 2 mg
nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
adrenalin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ARS Pharmaceuticals, IRL, Limited.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

5. INE

Len na nazalne pouZitie.
Na jednorazové pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnd informaciu pre pouZzivatel'a.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NOSOVY SPREJ

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

EURneffy 2 mg nosovy sprej
adrenalin
Len na nazalne pouZitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Na jednorazové pouZitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2mg

6. INE
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Navod na pouzitie, ktory ma byt sucast'ou blistrového balenia

Navod na pouZitie
EURnNeffy® 2 mg nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
adrenalin

Predtym, ako budete musiet’ EURNeffy pouzit’, podrobne sa s nim oboznamte, vratane toho, kedy a
ako sa ma pouzit'.
EURnNeffy 2 mg nosovy sprej

EURneffy 2 mg nosovy sprej:

& Tryska/Spicka

Piest

Ked’ ste pripraveny na pouZitie, postupujte podla tychto pokynov.

Vyberte EURnNeffy 2 mg nosovy sprej z obalu.
Paotiahnutim otvorte obal a vyberte EURneffy 2 mg nosovy spre;j.

Nosovy sprej drzte tak, ako je to zndzornené na obrazku.
Nosovy sprej drZzte palcom na spodnej Casti piestu a prstami na oboch
stranach trysky.
e Zapiest net’ahajte ani nai netlacte
¢ Nevykonavajte testovanie ani skiSobné rozpraSovanie; kazdy
nosovy sprej ma len jednu davku.

ZasUvajte $picku nosového spreja do nosovej dierky, kym sa prsty nedotkn(
vasho nosa.

Trysku drzte rovno v nose nasmerovanu Kk ¢elu.

Sprej nenaklanajte na vnatornd ani vonkajsiu stenu nosa.
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Pevne zatlaéte piest, kym nezapadne a sprej nevystrekne do nosovej
dierky.

Nosovy sprej nenaklaiiajte na vnutornu ani vonkajsiu stenu nosa.

O VyhPadajte rychlu lekarsku pomoc

OkamZite vyhladajte rychlu lek&rsku pomoc pre dokladné monitorovanie anafylaktickej epizédy a v
pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba.

0 Monitorujte priznaky pacienta

Ak sa priznaky po pribliZzne 10 minGtach nad’alej zhorSuju alebo sa opakuju, alebo ak déjde k
akejkol'vek chybe pri podavani, podajte druht ddvku pomocou nového nosového spreja EURneffy do
ROVNAKEJ nosovej dierky a urychlene vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade potreby si méZete 'ahnut’ so zdvihnutymi nohami. Ak sa vam takto t'azko dycha, posad’te

sa. Pacientov v bezvedomi treba ulozit’ na bok do stabilizovanej polohy. Ak priznaky neustupuju, mali
by ste, ak je to mozZné, zostat’ s inou osobou, kym nepride lekarska pomoc.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouzivatela

EURnNeffy 2 mg nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
adrenalin

WV Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celd pisomnua informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je EURneffy a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete EURneffy
Ako pouzivat’ EURneffy.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ EURneffy

Obsah balenia a d’alsie informécie

oL E

1. Co je EURneffy a na &o sa pouziva

EURneffy obsahuje lie¢ivo adrenalin (epinefrin), ktory patri medzi adrenergné lieky (lieky, ktoré
pOsobia na sympatikovy nervovy systém, ¢ast’ nervového systému, ktorad zvySuje srdcovu frekvenciu,
krvny tlak, frekvenciu dychania a velkost’ zrenic).

EURneffy sa pouziva u dospelych a deti s telesnou hmotnost'ou 30 kg alebo vy$Sou na urgentni lie¢bu
alergickych reakcii vratane anafylaxie (néhlej, zdvaznej a niekedy Zivot ohrozujucej alergickej
reakcie) spdsobenej bodnutim alebo udtipnutim hmyzom, potravinami, liekmi a inymi alergénmi
(latky, ktoré spbsobuju alergiu), ako aj idiopatickej anafylaxie (pri¢ina anafylaxie nie je zndma) alebo
anafylaxie sposobenej cviéenim. EURNeffy je uréeny na okamZité samopodanie osobou (alebo na
podanie osobe opatrovatel'om alebo zdravotnickym pracovnikom) s anamnézou alebo zistenym
rizikom zavaznej alergickej reakcie, ktord méze viest’ k anafylaktickému Soku.

Liecivo v lieku EURneffy, adrenalin, je prirodzene sa vyskytujuci hormon, ktory sa uvoltiuje v tele
ako reakcia na stres. Psobi priamo na kardiovaskularny (srdce a krvny obeh) a respiraény (plica)
systém, aby zastavil moZné smrtel'né G¢inky zavaznej alergickej reakcie, ktord méze viest’ k
anafylaktickému Soku. Pri akdtnych alergickych reakciach zlepSuje krvny tlak, ¢innost’ srdca

a dychanie a zniZuje opuch tkaniv.

EURneffy je nddzova zachranna lie¢ba, musite vSak okamzZite vyhladat’ rychlu lek&rsku pomoc pre
dokladné monitorovanie anafylaktickej epizddy a v pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba. Vzdy
informujte svojich priatel’'ov a rodinu, Ze mate pri sebe EURnNeffy (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a
opatrenia).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete EURneffy

NepouZivajte EURnNeffy
Nie je znamy Ziadny dévod, preco by niekto nemal pouzit’ EURNeffy pocas alergickej nidzovej
situécie.

Upozornenia a opatrenia

Je potrebné, aby vas alebo kohokol'vek, kto vam bude musiet’ podat’ EURneffy (napriklad rodica,
opatrovatela alebo ucitel’a) vas lekar alebo zdravotna sestra dokladne poucili o tom, ako a kedy
spravne pouzit’ EURNeffy (pozri navod na pouZitie v ¢asti 3 Ako pouzivat’ EURneffy).

Priznaky, ktoré signalizujd néstup anafylaktického Soku, sa objavuju v priebehu niekol’kych minut po
kontakte s alergénom a zahinajt: svrbenie koZe, vyvysenl vyrazku (ako vyrazka po Zihl'ave),
sCervenanie, opuch pier, hrdla, jazyka, rik a n6h, sipot, zachripnutie, dychavi¢nost’, nevolnost’,
vracanie, zalidoéné ki¢e a v niektorych pripadoch aj stratu vedomia, strach, zrychleny tep srdca,
zachvaty, hnac¢ku (riedku stolicu), stratu kontroly nad mo¢ovym mechdrom. Pouzite EURneffy pri
prvych prejavoch alebo priznakoch zavaznej alergickej reakcie.

Priznaky anafylaxie sa mdZu objavit’ znova do 72 hodin od prvej epizddy, a to aj bez nového kontaktu
s alergénom, ktory alergicku reakciu vyvolal.

Musite si byt isty, Ze rozumiete ddvodu, pre ktory vdm bol EURneffy predpisany. Musite si byt’ isty,
Ze presne viete, ako a kedy EURneffy pouzit’. Vysvetlite svojej rodine, opatrovatel'om,
spolupracovnikom alebo uéitelom, ako pouzivat’ EURneffy. Budu musiet’ vediet’, ako ho pouzit’ eSte
predtym, ako sa u vas vyskytne anafylakticka reakcia.

Ak vam hrozi riziko zavaznej alergickej reakcie, musite mat’ EURneffy vzdy pri sebe. Pacienti s
anamneézou alebo zistenym rizikom z&vaznej alergickej reakcie, ktord moze viest’ k anafylaktickému
Soku, maji mat’ rychly pristup k EURneffy.

Ak méte astmu, mbZete mat’ zvySené riziko zavaznej alergickej reakcie.

Kazdy, kto prekonal epiz6du anafylaxie, musi navstivit’ svojho lekara, aby ho vysetril na latky, na
ktoré mobZe byt alergicky, aby sa im v buddcnosti mohol striktne vyhnut'. Je déleZité si uvedomit’, Ze
alergia na jednu latku moze viest’ k alergii na viacero pribuznych latok.

Skupiny so zvySenym rizikom vedP’ajSich a¢inkov pri pouZiti adrenalinu
Mozete mat’ vacsie riziko vzniku vedl'ajsich ucinkov lieku EURneffy, ak:
- mate kardiovaskularne ochorenie (ochorenie postihujlce srdce a krvny obeh)
- mate zvySeny tlak v o¢iach
- mate zniZenu renélnu funkciu (funkciu obli¢iek)
- méte adendm prostaty (nezhubné (nerakovinové) ochorenie, pri ktorom zvicsené tkanivo
prostaty tlaci na moc¢ovu trubicu a moc¢ovy mechar, ¢im bréani prietoku mocu)
- mate hyperkalciémiu (vysoki hladinu vapnika v krvi)
- mate hypokaliémiu (nizku hladinu draslika v krvi)
- méte Parkinsonovu chorobu
- mate hypertyre6zu (nadmernu ¢innost’ 8titnej zl'azy)
- mate hypertenziu (vysoky krvny tlak)
- méte cukrovku
- ste starSia osoba
- ste tehotna (pozri ¢ast’ 2 Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’).

Ak sa na vas vztahuje nieco z vysSie uvedeného alebo ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lek&arom.
Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom s hmotnost'ou niZzSou ako 30 kg. Bezpe¢nost’ a Gi¢innost’ tohto lieku u
deti s telesnou hmotnost'ou niZzSou ako 30 kg nie st zname.
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Iné lieky a EURnNeffy
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Je to obzvlast délezité, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretoZze méZu znizit u¢inok
adrenalinu:
e Alfa- a beta-blokatory, napr. propanolol.
e Lieky, ktoré pdsobia proti t¢inkom adrenalinu na krvny tlak (vazodilatancia alebo alfa-
adrenergné blokatory, napr. fentolamin).

Svojmu lekarovi alebo lekarnikovi musite povedat’ aj to, ak uZivate niektory z nasledujtcich liekov,
pretoZze mozu zvysit’ riziko vedlajsich u¢inkov adrenalinu:

e Lieky, ktoré mézu zvysit’ citlivost’ srdca na arytmie (abnormalny alebo nepravidelny
srdcovy tep), ako je digoxin, ortut'ové diuretika (lieky zvySujuce tvorbu mocu, ktoré
pdsobia najma na transport sodika) (napr. chlérmerodrin, merbafén, kyselina mersalylova,
merallurid, merkaptomerin, merkurofylin, meretoxylin prokain) alebo chinidin.

e Antidepresiva, ako su tricyklické antidepresiva, napr. imipramin, alebo inhibitory
monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (napr. izokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin).

o Lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby, ako st inhibitory katechol-O-metyltransferazy
(inhibitory COMT) (napr. entakapdn, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapdn, opikapdn) a
levodopa.

Lieky na ochorenie Stitnej zl'azy, ako je levotyroxin.

Lieky, ktoré ulah¢uju dychanie; pouZivaju sa pri astme (teofylin).

Lieky pouZivané pri pérode (oxytocin).

Lieky pouZivané na lie¢bu alergii, ako st difenhydramin alebo chlérfeniramin

(antihistaminika).

o Lieky, ktoré posobia na nervovy systém (parasympatolytika) (napr. atropin, cyklopentolat,
homatropin, hyoscin, tropikamid).

Pacienti s cukrovkou si maju po pouziti EURneffy starostlivo sledovat’ hladinu glukézy v krvi, pretoze
adrenalin m6Ze znizit’ mnoZstvo inzulinu vytvoreného v tele, a tym zvysit” hladinu glukézy v krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Skusenosti s pouzivanim adrenalinu pocas tehotenstva st obmedzené. Ak ste tehotnd, nevahajte v
pripade nudze pouzit’ liek EURneffy, pretozZe vy a vaSe dieta mozete byt v ohrozeni zivota. Ak ste
tehotn, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ocakava sa, Ze mnoZstvo EURneffy, ktoré sa prendSa dojéenim, je vel'mi nizke. Na urgentn( lie¢bu
anafylaxie sa ma EURneffy u dojéiacich Zien pouZzivat’ rovnakym spésobom ako u nedoj¢iacich
pacientok.

EURneffy a alkohol
Informujte svojho lekéra, ak pijete alkohol, pretoZe to moéze zvysit' vedl'ajsie G¢inky adrenalinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze tento liek ovplyvni schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Neved'te
vozidlo, ak méate anafylaktickd reakciu.

EURneffy obsahuje disiri¢itan sodny a benzalkénium-chlorid

EURneffy obsahuje disiri¢itan sodny, ktory méZe sposobit’ zdvazné alergické reakcie (precitlivenost’)
alebo t'azkosti s dychanim (bronchospazmus).
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Tento liek obsahuje 0,04 mg benzalkénium-chloridu v kazdej davke. Benzalkénium-chlorid méze
sposobit’ podraZzdenie alebo opuch nosa, najmé ak sa pouZiva opakovane.

3. Ako pouzivat’ EURneffy.

VZdy pouZivajte EURneffy presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy mat’ pri sebe EURnNeffy

EURnNeffy mate mat’ pri sebe alebo na dosah vzdy v pripade alergickej nidzovej situacie. Vzdy majte
pri sebe aspon dve nddobky EURnNeffy pre pripad, Ze by bola potrebna druha davka z dévodu chyby
pri uzivani lieku alebo nedostato¢nej odpovede po prvej davke.

VZdy informujte svojich priatel'ov a rodinu, Ze mate pri sebe EURneffy.

Davka

Odportc¢ana davka pre pacientov s telesnou hmotnost'ou 30 kg alebo vy3Sou je jedna davka nosového
spreja EURneffy s obsahom 2 mg adrenalinu. Maximéalna davka adrenalinu na urgentnu liecbu
alergickych reakcii je 4 mg, ktora sa uziva ako dva samostatné jednodavkové vstreky do nosa.

Pouzitie u deti

Odportac¢ana davka pre pacientov s telesnou hmotnost'ou 30 kg alebo vySSou je jedno nazalne podanie
2 mg adrenalinu. Maximalna davka, ktora sa mozZe podat,, je 4 mg, ktora sa uziva ako dva samostatné
jednodavkové vstreky do nosa.

Spbsob podavania

EURneffy sa musi podavat’ len nazélne (do nosa). EURneffy je jednodavkovy nosovy sprej pripraveny
na pouZzitie, ktory po stlaceni doda cely svoj obsah (2 mg). EURneffy sa méZe pouzivat’ aj pri nadche
alebo upchatom nose.

Pred zasunutim nosového spreja EURneffy do nosovej dierky nestlacajte piest, inak sa jednorazova
davka pred pouZzitim strati.

EURneffy sa mé podavat’ len ako nosovy sprej do nosovej dierky; EURneffy nestriekajte do o¢i alebo
Ust.

Na spravne pouZzitie EURnNeffy je potrebné starostlivo dodrziavat’ ndvod na pouZzitie.

Ak spozorujete prejavy akutnej alergickej reakcie (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia), okamzite
pouzite EURneffy. OkamZite vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc pre dékladné monitorovanie
anafylaktickej epizddy a v pripade, Ze je potrebna d’alsia lie¢ba. Na idedlne podanie davky sa ma
rozpraSova¢ drzat’ dominantnou rukou a podat’ liek do rovnakej nosovej dierky (napr. pravou rukou do
pravej nosovej dierky alebo 'avou rukou do l'avej nosovej dierky).

Niekedy na Uplné zvréatenie ucinkov zavaznej alergickej reakcie nemusi staéit’ jedna davka EURneffy.
Ak sa vaSe priznaky nezlepsili alebo sa zhorsili priblizne do 10 minGt po pouZiti prvej davky nosového
spreja EURnNeffy, vy alebo osoba, ktora je s vami, by ste mali podat’ druht davku nosového spreja
EURneffy do rovnakej nosovej dierky ako prva davku.

Je potrebné dodrziavat’ niZSie uvedeny navod na pouZitie.
Pokyny na pouzitie

Predtym, ako budete musiet’ EURNeffy pouzit’, dokladne sa s nim oboznamte, vratane toho, kedy a ako
sa ma pouzivat'.
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EURneffy 2 mg nosovy sprej

EURneffy 2 mg nosovy sprej:

s6— Tryska/Spicka

K[P Piest

Ked’ ste pripraveny na pouZzitie, postupujte podla tychto pokynov:

Vyberte EURneffy 2 mg nosovy sprej z obalu.
Potiahnutim otvorte obal a vyberte EURneffy 2 mg nosovy spre;j.

B
Nosovy sprej drzte tak, ako je to zndzornené na obrazku.
Nosovy sprej drzte palcom na spodnej ¢asti piestu a prstami na oboch stranach
trysky.
e Zapiest net’ahajte ani nai netlacte
¢ Nevykonavajte testovanie ani skusobné
rozpraSovanie; kazdy nosovy sprej ma len jednu davku.
C

Zasuvajte $pi¢ku nosového spreja do nosovej dierky, kym sa prsty nedotknu
vasho nosa.

Trysku drZte rovno v nose nasmerovanu k ¢elu. Sprej nenaklanajte na vnatornu
ani vonkajsSiu stenu nosa.
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Pevne zatlaéte piest, kym nezapadne a sprej nevystrekne do nosovej
dierky.

Nosovy sprej nenaklafiajte na vnutornu ani vonkajsiu stenu nosa.

Po pouZiti okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.
OkamZite vyhladajte rychlu lek&rsku pomoc pre dokladné monitorovanie anafylaktickej epizédy a v
pripade, Ze je potrebna d’alsia liecba.

Monitorujte priznaky pacienta

Ak sa priznaky po priblizne 10 minUtach nad’alej zhorSuju alebo sa opakuju, alebo ak d6jde k
akejkol'vek chybe pri podavani, pouZite novy nosovy sprej EURneffy na podanie druhej davky do
ROVNAKEJ nosovej dierky ako prva davka a urychlene vyhladajte lekdrsku pomoc.

V pripade potreby si méZete ahnat’ so zdvihnutymi nohami. Ak sa vam takto
tazko dycha, posad'te sa. Pacientov v bezvedomi treba ulozit’ na bok do
stabilizovanej polohy, aby sa zabranilo duseniu. Ak priznaky neustlpia, mali by
ste, ak je to mozné, zostat’ s inou osobou, kym nepride lekéarska pomoc.

Ak pouZijete viac EURnNeffy, ako mate

V pripade predavkovania adrenalinom treba vZzdy okamZite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Predavkovanie moze sposobit’ nahle zvysenie krvného tlaku (s priznakmi vratane bolesti hlavy alebo
zavratov), krvacanie do mozgoveho tkaniva, palpitacie (silny tlkot srdca, ktory mézZe byt rychly alebo
nepravidelny), zniZenie prietoku krvi a hromadenie tekutiny v plicach (spésobujuce priznaky vratane
tazkosti s dychanim). Budu vas musiet’ monitorovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdeho.
Ak sa vyskytne alebo sa zhorsi niektory z nasledujicich vedl'ajsich u¢inkov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

S pouzivanim nosového spreja EURneffy su spojené tieto vedl'ajsie u¢inky:
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VePmi ¢asté (mbZu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)

Neprijemné pocity v nose
Bolest’ hlavy

Pocit nervozity
Podrazdenie hrdla

Casté (mdZu postihovat’ aZ 1 osobu z 10)

Zvyseny krvny tlak

Palpitécie (silny tlkot srdca, ktory mézZe byt rychly alebo nepravidelny)
Rinorea (vytok z nosa)

Uzkost’

Edém nosa (svrbenie a péliva bolest’ nosa. Nos je opuchnuty, hor(ci a ¢erveny)
Rinalgia (bolest’ nosa)

Zvysena srdcova frekvencia

Nazélna kongescia (upchaty nos)

Menej ¢asté (mOZu postihovat’ az 1 osobu zo 100)

Zévrat

Zvysena lakriméacia (slzenie oci)

Tras (chvenie)

Orofaryngeélna bolest’ (bolest’ jazyka, mékkého podnebia, bo¢nych a zadnych stien hrdla a

mandli).

Nauzea (pocit nevolnosti)

Nazalny pruritus (podréZdenie alebo zapal nosa).

Intranazalna parastézia (pocity ako sttpnutie, znecitlivenie, brnenie a pichanie v nose)

Kychanie

Neprijemné pocity v prinosovych dutinach (upchatie nosa, husty, nepriehl'adny a farebny vytok

z nosa a bolest’ alebo tlak v tvari)

Orélna parastézia (pocity ako znecitlivenie, brnenie a pichanie v Ustach alebo v zadnej Casti
hrdla)

Parastézia (pocity ako sttpnutie, znecitlivenie, brnenie a pichanie)

Hypersekrécia slin (slinenie)

Bolest’ zubov

Neprijemné pocity v hlave

Suchost’ nosa

Porucha nosovej sliznice (zapal tkaniva, ktoré vystiela nosovud dutinu)

Neprijemné pocity v d’asnach (podrazdenie d’asien a Ust)

ZvySenie energie

Unava (pocit Ginavy)

Pocit hortéavy

Zvysena telesnd teplota

Presynkopa (pocit na omdletie)

Euforicka nalada

Nervozita

Pruritus (svrbenie koZze)

Epistaxa (krvacanie z nosa)

Neprijemné pocity v hrudniku

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedrlajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
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v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moéZete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ EURneffy
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, ktoré nie st ur¢enymi pouzivatel'mi.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku nosového spreja po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

V pripade ndhodného zmrazenia nosovy sprej nebude fungovat’. Nechajte nosovy sprej rozmrazovat’
aspon jednu hodinu; nepouZivajte, ak je obsah stale zmrazeny alebo nie je GUplne rozmrazeny.
Zmrazenie nema vplyv na ¢as pouzitel'nosti vyrobku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. NepouZity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia poméZu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co EURneffy obsahuje

- Liecivo je adrenalin (epinefrin). Kazda davka nosového roztokového spreja dodava 2 mg
adrenalinu v 100 pl.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, dodecylmaltozid, edetan disodny, benzalkénium-chlorid,
disiri¢itan sodny (E 223), koncentrovana kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH), hydroxid
sodny (na Upravu pH), voda na injekcie (pozri ¢ast’ 2 EURneffy obsahuje disiri¢itan sodny
a benzalkénium-chlorid).

Ako vyzera EURneffy a obsah balenia
EURneffy 2 mg nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale je beztlakovy davkovaé poskytujici
jednodavkovy vstrek obsahujuci lie¢ivo v roztoku.

EURneffy je k dispozicii v baleniach obsahujucich 1 alebo 2 nosové spreje.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriziteP rozhodnutia o registracii
ARS Pharmaceuticals IRL, Limited
The Black Church

St Mary's Place

Dublin

D07 P4AAX

irsko

Vyrobca

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Holandsko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky.
https://www.ema.europa.eu.
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