ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EURnefty, 1 mg, aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
EURnefty, 2 mg, aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

EURnefty, 1 mg, aerozol do nosa, roztwoér w pojemniku jednodawkowym
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera adrenaling (epinefryn¢) w dawce 1 mg w 100 mikrolitrach.

EURnefty, 2 mg, aerozol do nosa, roztwér w pojemniku jednodawkowym
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera adrenaling (epinefryn¢) w dawce 2 mg w 100 mikrolitrach

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Chlorek benzalkoniowy, 40 mikrograméw w jednym pojemniku jednodawkowym.
Sodu pirosiarczyn, 5 mikrogramow w jednym pojemniku jednodawkowym.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor
Roztwor jest klarowny i bezbarwny do r6zowo-bragzowawego.

Roztwér o pH 3,0-5,5 i osmolalnosci 325-560 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek EURneffy jest wskazany w leczeniu ratunkowym reakcji alergicznych (anafilaksji) wywotanych
przez uzadlenia lub ugryzienia owaddw, zywnos$¢, produkty lecznicze i inne alergeny, a takze
anafilaksji idiopatycznej lub wysitkowej. Leczenie jest wskazane u 0s6b dorostych i dzieci w wieku
4 lat i starszych o masie ciata 15 kg lub wigksze;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy nalezy poda¢ przy pierwszych objawach cig¢zkiej reakcji alergicznej typu L.

Zalecana dawka poczatkowa dla dzieci w wieku 4 lat i starszych o masie ciala 15 kg do mniej niz
30 kg, to pojedyncze podanie 1 mg adrenaliny drogg donosow3.

Zalecana dawka poczatkowa dla osob dorostych i dzieci w wieku 4 lat i starszych o masie ciata 30 kg
i wickszej, to pojedyncze podanie 2 mg adrenaliny droga donosow3.

Pacjenta nalezy pouczy¢, aby natychmiast zwrocit si¢ o pilng pomoc medyczng w celu doktadnego
monitorowania epizodu anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci dalszego leczenia.



W przypadku braku poprawy klinicznej po okoto 10 minutach lub w razie pogorszenia lub nawrotu
objawow po poczatkowym leczeniu nalezy poda¢ drugg dawke do tego samego nozdrza i jednoczesnie
udzieli¢ medycznej pomocy ratunkowe;.

U o0s6b dorostych i dzieci w wieku 4 lat i starszych o masie ciata 30 kg i wigkszej, mozna podaé
maksymalnie 4 mg (dwie dawki po 2 mg adrenaliny), chyba ze fachowy personel medyczny zaleci
podanie kolejnych dawek. U dzieci w wieku 4 lat i starszych o masie ciata 15 kg do mniej niz 30 kg,
mozna poda¢ maksymalnie 2 mg (dwie dawki po 1 mg adrenaliny), chyba ze fachowy personel
medyczny zaleci podanie kolejnych dawek. Zaleca si¢, aby pacjenci zawsze mieli przy sobie dwa
aplikatory z aerozolem do nosa na wypadek reakcji alergiczne;.

Osoby w podeszlym wieku
Nie sg dostepne dane farmakokinetyczne (PK) dotyczace podania adrenaliny droga donosowa
u pacjentow w wieku 65 lat i starszych. Nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego EURneffy u dzieci

w wieku ponizej 4 lat 1 o masie ciala mniejszej niz 15 kg. Dane nie sg dostgpne.

Sposdéb podawania

Wylacznie do stosowania donosowego.

Ten produkt leczniczy to gotowy do uzycia aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym.
Po aktywacji uwalnia catg dawke. Nie nalezy rozpyla¢ aerozolu na probe ani w kierunku oczu Iub ust.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzytku i nalezy go wyrzucic¢
oraz wymieni¢ na nowy natychmiast po zastosowaniu, poniewaz dostarcza tylko jedng dawke.

Instrukcje dotyczgce podawania

Pacjentow 1 opiekunow nalezy pouczy¢, aby uwaznie zapoznali si¢ z instrukcjg uzywania zawarta
w ulotce dla pacjenta w celu uzyskania pelnych wskazoéwek dotyczacych wlasciwego podawania
produktu leczniczego (patrz punkt 4.4).

Pacjenta/opiekuna nalezy poinformowac o potrzebie natychmiastowego zwrdcenia si¢ o pilng pomoc
medyczng w celu doktadnego monitorowania epizodu anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci
dalszego leczenia.

e W przypadku nasilenia si¢ objawow, ich nawrotu po okoto 10 minutach lub podejrzenia
btedu w dawkowaniu nalezy zastosowac¢ nowe opakowanie acrozolu do nosa w celu
podania drugiej dawki do tego samego nozdrza.

e Jesli potrzebna jest druga dawka, ale nie jest ona dostgpna, nalezy natychmiast zwrocic sie
o pilna pomoc medyczna.

e Najlepiej, aby pacjenci lezeli ptasko z uniesionymi nogami, ale w przypadku trudnos$ci
z oddychaniem powinni usig$¢. Nieprzytomnego pacjenta nalezy potozy¢ na boku w pozycji
bocznej ustalone;j.

Pelna instrukcja dotyczaca stosowania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecenia dla pacjentow w momencie przepisywania leku




Lekarz przepisujacy ten produkt leczniczy powinien zadbac, aby pacjent dobrze zrozumiatl wskazanie

1 sposob stosowania aerozolu do nosa. Lekarz powinien razem z pacjentem przeanalizowac tres¢ ulotki
informacyjnej dla pacjenta i instrukcji uzycia aerozolu do nosa. Wszyscy pacjenci, ktorym przepisano
ten produkt leczniczy, powinni otrzymac¢ jasne instrukcje dotyczace tego, jak i kiedy go stosowac
(patrz punkt 4.2). Zdecydowanie zaleca si¢ rOwniez poinstruowanie 0séb z najblizszego otoczenia
pacjenta (np. rodzicow, opiekundéw, nauczycieli), jak prawidtowo stosowac produkt leczniczy, na
wypadek gdyby potrzebna byta pomoc w sytuacji nagle;.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 12 lat, opiekun powinien sam poda¢ produkt leczniczy
EURneftfy lub upewnic sie, ze dziecko zostato odpowiednio przeszkolone w zakresie stosowania

produktu i potrafi samodzielnie go sobie podac.

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ nawet w przypadku przezigbienia lub niedroznego nosa, cho¢
profil farmakokinetyczny moze by¢ wowczas inny (patrz punkt 5.2).

Ostrzezenia dla pacjentéw dotyczace anafilaksji

Pacjentow nalezy pouczy¢, jak rozpoznawac objawy ogdlnoustrojowych reakcji alergicznych

i anafilaksji, ktore mogg wystapi¢ w ciagu kilku minut po ekspozycji i obejmowac: uderzenia gorgca,
niepokdj, omdlenie, tachykardig, nitkowate lub niewyczuwalne tgtno wskutek spadku ci$nienia krwi,
drgawki, wymioty, biegunke i skurcze w jamie brzusznej, mimowolne oddawanie moczu, $wiszczacy
oddech, dusznos$¢ wskutek skurczu krtani, Swiad, wysypki, pokrzywke lub obrzgk naczynioruchowy.
Pacjenci ze wspotwystepujaca astmg moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko ciezkiej reakcji
anafilaktyczne;j.

U matych dzieci objawy ogolnoustrojowych reakcji alergicznych i anafilaksji przypominajg objawy
anafilaksji wystepujace w innych grupach wiekowych. Pacjenta/opiekuna pacjenta nalezy
poinstruowac, jak rozpoznawac objawy ogolnoustrojowych reakcji alergicznych i anafilaksji, ktorymi
sg czesto objawy skorne i (lub) objawy ze strony uktadu pokarmowego. Objawy u matych dzieci moga
by¢ trudne do rozpoznania, poniewaz moga one przypomina¢ normalne zachowania (np. wypychanie
jezyka, pociaganie za uszy, kurczowe trzymanie si¢ opiekuna, przerwanie zabawy, ptacz,
ulewanie/zarzucanie pokarmu po jedzeniu, zwi¢kszona wydzielina, luzne stolce, senno$¢ po
karmieniu, nagle zaczerwienienie twarzy z goraczka lub napadami ptaczu, drapanie sig, drazliwosc),
co w przypadku niewlasciwej interpretacji objawow moze prowadzi¢ do btgdnego rozpoznania
anafilaksji.

Zaleca si¢ stosowanie adrenaliny przy pierwszych przedmiotowych lub podmiotowych objawach
ciezkich reakcji alergicznych prowadzacych do anafilaksji. Pacjentow nalezy poinstruowac, aby
zawsze mieli adrenaling przy sobie w sytuacjach potencjalnego ryzyka.

Pacjenta/opiekuna nalezy poinformowa¢ o mozliwos$ci wystapienia anafilaksji dwufazowej, w ktorej
objawy najpierw ustepuja, po czym kilka godzin p6zniej nastepuje nawrét. Nalezy zaleci¢ pacjentowi,

aby po kazdym wystapieniu cigzkiej reakcji alergicznej niezwtocznie zwracat si¢ o0 pomoc medyczna.

Populacje narazone na zwiekszone ryzyko zwiazane ze stosowaniem adrenaliny

Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢, podajac adrenaling pacjentom z chorobami serca.

Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania adrenaliny z produktami leczniczymi moggcymi uwrazliwiac¢
serce na arytmie, np. digoksyna, diuretykami rteciowymi lub chinidyng (patrz punkt 4.5). Adrenalina
moze wywotywac bol dlawicowy u pacjentdéw z niewydolnoscig wiencowa.

Istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych po podaniu adrenaliny pacjentom z wysokim
ci$nieniem wewnatrzgatkowym, cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, gruczolakiem gruczotu
krokowego prowadzacym do zalegania moczu, hiperkalcemig i hipokaliemia. U pacjentéw z chorobg
Parkinsona adrenalina moze wywota¢ przej$ciowe nasilenie objawdw choroby, takich jak sztywnosé
i drzenie.



Osoby z nadczynnoscig tarczycy, chorobami uktadu krazenia, nadci$nieniem lub cukrzycg, osoby
w podesztym wieku i kobiety w cigzy mogg by¢ narazone na wigksze ryzyko dziatan niepozadanych
po podaniu adrenaliny (patrz punkty 4.6 1 4.8).

Pacjentow z wyzej wymienionymi chorobami lub inne osoby, ktére moga odpowiada¢ za podanie
produktu pacjentowi z ci¢zkg reakcjg alergiczng lub anafilaksjg, nalezy starannie poinstruowac co do

okolicznosci, w ktorych ten ratujacy zycie produkt leczniczy powinien by¢ stosowany.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Chlorek benzalkoniowy
Ten produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienie lub
obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza w przypadku dlugotrwatego stosowania.

Sodu pirosiarczyn
Ten produkt leczniczy zawiera pirosiarczyn, ktory rzadko moze powodowacé cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Adrenalina a inne produkty lecznicze

Zaleca si¢ ostroznos¢ u pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze, ktére mogg uwrazliwiac serce
na arytmie, takie jak digoksyna, diuretyki rteciowe (np. chlormerodryna, merbafen, kwas mersalilowy,
meraluryd, merkaptomeryna, merkurofilina, meretoksylina prokainowa) lub chinidyna.

Dziatanie adrenaliny moga nasila¢ trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina),
inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO; np. izokarboksazyd, fenelzyna, selegilina,
tranylcypromina), inhibitory katecholo-O-metylotransferazy (inhibitory COMT; np. entakapon,
tolkapon, karbidopa-lewodopa-entakapon, opikapon), hormony tarczycy, teofilina, oksytocyna,
parasympatykolityki (np. atropina, cyklopentolat, homatropina, hioscyna, tropikamid), niektore leki
przeciwhistaminowe (difenhydramina, chlorfeniramina), lewodopa i alkohol.

Dzialanie hipertensyjne adrenaliny

Hipertensyjnemu dziataniu adrenaliny mozna przeciwdziala¢ za pomocg szybko dziatajacych lekow
rozszerzajacych naczynia lub blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, takich jak fentolamina.

Adrenalina a insulina

Adrenalina hamuje wydzielanie insuliny, a zatem zwigksza st¢zenie glukozy we krwi. Jest mato
prawdopodobne, aby adrenalina podana w stanie naglym miata trwaty wptyw na stezenie glukozy we
krwi, ale u pacjentéw z cukrzycg otrzymujacych adrenaling moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
insuliny lub doustnych lekoéw hipoglikemizujacych.

Adrenalina a beta-adrenolityki

Stymulacja receptorow beta przez adrenaling moze by¢ hamowana w przypadku jednoczesnego
podawania beta-adrenolitykoéw, np. propranololu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego EURneffy u kobiet w okresie cigzy.



Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300—-1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie
cigzy nie wskazuja, ze adrenalina wywotuje wady rozwojowe lub dziata szkodliwie na
ptod/noworodka. Cho¢ jest ona substancja endogenna, a jej stezenie we krwi po podaniu produktu
leczniczego EURneffy miesci si¢ w prawidlowym zakresie fizjologicznym, adrenalina zwigksza
ci$nienie krwi i1 czesto$¢ akcji serca, co moze wptywac na ptod.

Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Mozna rozwazy¢ stosowanie tego produktu leczniczego w okresie cigzy, jesli to konieczne.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych dzialania adrenaliny u kobiet karmigcych piersia. Niemniej produkt
leczniczy EURneftfy mozna stosowac¢ u kobiet karmigcych piersia.

Nie wiadomo, czy adrenalina/metabolity przenikaja do mleka Iudzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Jednak ze wzgledu na niewielka
biodostgpnos¢ po podaniu doustnym i krotki okres pottrwania narazenie niemowlat karmionych
piersia najprawdopodobnie;j jest bardzo mate.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego EURneffy na plodnos¢ u ludzi.

Adrenalina jest substancja endogenna, a jej stezenie we krwi po podaniu produktu leczniczego
EURneffy miesci si¢ w prawidlowym zakresie fizjologicznym, dlatego jest mato prawdopodobne, aby
miata ona jakikolwiek szkodliwy wplyw na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy EURneffy moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, ze wzglgdu na dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po podaniu (patrz
punkt 4.8); jednakze, nie zaleca si¢, aby pacjenci, u ktorych wystapita reakcja anafilaktyczna,
prowadzili pojazdy lub obstugiwali maszyny, poniewaz objawy reakcji anafilaktycznej moga wptywac
na stan pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane po podaniu produktu leczniczego EURneffy to
podraznienie gardta, bdl glowy, dyskomfort w nosie oraz uczucie roztrzgsienia, wszystkie
sklasyfikowano jako wystgpujgce bardzo czgsto i notowano je u wigcej niz 1 na 10 pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane podsumowano na podstawie analizy zbiorczych danych dotyczacych
bezpieczenstwa uzyskanych w podstawowych badaniach PK/ farmakodynamicznych (PD)
z wykorzystaniem produktu leczniczego EURneffy w dawce 1 mg i 2 mg u zdrowych ochotnikow
z grupy dzieci i mtodziezy i 0s6b dorostych, u pacjentow z alergiami typu 1 i u pacjentow z
alergicznym niezytem nosa. Te dziatania niepozadane sg uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow
1 narzadow oraz czgstosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwencja:

e Bardzo czesto (> 1/10);

e Czesto (od>1/100 do < 1/10);

e Niezbyt czgsto (od > 1/1000 do < 1/100);

e Rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000);



e Bardzo rzadko (< 1/10 000);

e Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane produktu leczniczego EURneffy

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia psychiczne Czesto Le¢k
Niezbyt czgsto Nastroj euforyczny
Nerwowos¢
Czestosé Dezorientacja'
nieznana Zaburzenia pamieci!
Reakcja paniczna'
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Bol glowy
Czesto Drzenie
Parestezje
Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Dyskomfort w gtowie
Stan przedomdleniowy
Czestos¢ Nadpobudliwo$¢ psychoruchowa!
nieznana Sennos¢!
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Zwigkszone tzawienie
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca
Czestosé Dfawica piersiowa'
nieznana Arytmie serca'?
Kardiomiopatia stresowa'
Tachyarytmia'
Tachykardia!
Ektopia komorowa'
Zaburzenia naczyniowe Czestosc¢ Nadci$nienie tetnicze!
nieznana Wazokonstrykcja'

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia

Bardzo czg¢sto

Dyskomfort w nosie
Podraznienie gardia

Czesto

Wyciek z nosa
Obrzgk nosa

Bdl nosa
Niedrozno$¢ nosa
Swiad nosa

Niezbyt czgsto

B4l jamy ustnej i1 gardta

Kichanie

Parestezje wewnatrz nosa
Dyskomfort w zatokach przynosowych
Krwawienie z nosa

Suchos$¢ btony §luzowej nosa
Sucho$¢ blony Sluzowej gardta
Przekrwienie btony sluzowej gornych
drog oddechowych

Zaburzenia dotyczace btony sluzowej
nosa

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Niezbyt czgsto

Nudnosci

Parestezje w jamie ustnej
Nadmierne wydzielanie $liny
Bdl zgba

Dyskomfort dzigset

Niezbyt czgsto

Swiad




Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki Czestos¢ Parestezje!
podskoérnej nieznana
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu | Bardzo czgsto Uczucie roztrzesienia
podania Niezbyt czgsto Uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej
Zwickszona energia
Zmgczenie
Uczucie gorgca
Badania diagnostyczne Czesto Podwyzszone ci$nienie krwi
Zwigkszona czgstos¢ akcji serca
Niezbyt czgsto Podwyzszona temperatura ciata

! Dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych produktu leczniczego
EURnefty, ale ktore stwierdza si¢ w przypadku innych postaci uzytkowych adrenaliny, w tym
dozylnej, domig$niowej i podskorne;.

2 Arytmie serca moga by¢ obserwowane po podaniu adrenaliny (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu klinicznym z udziatem dzieci i mlodziezy, 80 uczestnikow w wieku 4-17 lat o masie ciata
15 kg lub wigkszej otrzymato produkt leczniczy EURneffy. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
u uczestnikow o masie ciata 15 kg do mniej niz 30 kg, leczonych produktem leczniczym EURneffy

1 mg byly: niedroznos¢ nosa (19,0%), przekrwienie blony $§luzowej goérnych drog oddechowych
(14,3%), sucho$¢ w gardle, sucho$¢ w nosie oraz parestezje (9,5% w kazdym przypadku).
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi u uczestnikow o masie ciata 30 kg i wigkszej, leczonych
produktem leczniczym EURneffy 1 mg byty: dyskomfort w nosie i zaburzenia dotyczace btony
sluzowej nosa (19,2% w kazdym przypadku) i bol nosa (7,7%). Najczestszymi dziataniami
niepozgdanymi u uczestnikow o masie ciata 30 kg i wigkszej, leczonych produktem leczniczym
EURneffy 2 mg byly: dyskomfort w nosie, wyciek z nosa i parestezje wewnatrz nosa (19,0%);
kichanie (14,3%); krwawienie z nosa, zm¢czenie, uczucie roztrzesienia, parestezje i bol nosa (9,5%).

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic pod wzglgdem bezpieczenstwa u dzieci i 0s6b dorostych
leczonych produktem leczniczym EURneffy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.
4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie adrenaliny moze powodowac silne bole glowy, bol w klatce piersiowej, zawroty
glowy, nudnosci i niewyrazne widzenie. Znaczne przedawkowanie lub wstrzykniecie do naczynia
krwiono$nego moga rowniez spowodowaé krwotok mozgowy wynikajacy z gwattownego wzrostu
ci$nienia krwi. Obrzek pluc z powodu skurczu naczyn obwodowych w potaczeniu ze stymulacja serca
moze takze prowadzi¢ do zgonu.

Postepowanie


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

Hipertensyjnemu dziataniu adrenaliny mozna przeciwdziata¢ za pomocg szybko dziatajacych lekow
rozszerzajacych naczynia lub blokujgcych receptory alfa-adrenergiczne.

Jezeli przedawkowanie adrenaliny wywotuje obrzgk phuc, ktory zaburza oddychanie, leczenie
obejmuje podanie szybko dziatajacego produktu leczniczego blokujacego receptory alfa-
adrenergiczne, takiego jak fentolamina, i (Iub) okresowa wentylacje mechaniczng z dodatnim
ci$nieniem.

Przedawkowanie adrenaliny moze spowodowac przejsciowg bradykardig, a nastepnie tachykardie,
ktérym moga towarzyszy¢ potencjalnie $§miertelne arytmie serca. Leczenie arytmii moze polega¢ na
podawaniu produktow leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca; leki wptywajace na receptory
adrenergiczne i dopaminergiczne

Kod ATC: C01CA24

Mechanizm dziatania

Adrenalina jest nieselektywnym agonista wszystkich receptoréw adrenergicznych, w tym receptorow
alfa- 1 beta-adrenergicznych. Przytaczanie si¢ do tych receptorow powoduje wiele dziatan w obrebie
wspotczulnego uktadu nerwowego.

Dzialanie farmakodynamiczne

Oddziatujgc na receptory alfa-adrenergiczne, adrenalina zmniejsza rozszerzenie naczyn wywolywane
przez histaming. Adrenalina zmniejsza rowniez przepuszczalno$¢ naczyn indukowang przez
histaming, ktora wystepuje podczas anafilaksji.

Oddziatujgc na receptory beta-adrenergiczne w migséniach gladkich oskrzeli, adrenalina powoduje
rozkurcz tych migsni.

Ponadto adrenalina tagodzi §wiad, pokrzywke i obrzek naczynioruchowy, a takze moze skutecznie
redukowac objawy ze strony przewodu pokarmowego i uktadu moczowo-ptciowego zwigzane

z anafilaksja.

Skutecznos¢ kliniczna

Ponizej opisano cztery kliniczne badania farmakologiczne produktu leczniczego EURneffy z udziatem
0s6b dorostych oraz jedno z udziatem dzieci o masie ciata 30 kg lub wigkszej.

Skurczowe cisnienie krwi i czestos¢ tetna u zdrowych osob dorostych (badanie EPI 15)
Badanie EPI 15 przeprowadzono z udziatem zdrowych os6b dorostych (N = 42), u ktoérych poréwnano
PK i PD adrenaliny (tj. czgstos¢ tetna (PR) i skurczowe cisnienie krwi (SBP)) w nastepstwie podania:

e jednej dawki donosowej produktu leczniczego EURneffy 2 mg w poréwnaniu z jedng dawka
adrenaliny 0,3 mg we wstrzyknigciu domig$niowym (przy uzyciu produktu podawanego za
pomoca strzykawki i igly oraz produktu we wstrzykiwaczu automatycznym);

e dwodch dawek donosowych produktu leczniczego EURnefty 2 mg podanych w odstepie
10 minut w to samo nozdrze lub w oba nozdrza w poréwnaniu z dwoma dawkami adrenaliny
0,3 mg we wstrzyknieciu domigsniowym podanymi w odstepie 10 minut (za pomoca
wstrzykiwacza automatycznego).



Po podaniu jednej dawki wszystkich produktow z adrenaling zaobserwowano wzrost SBP i PR
w stosunku do warto$ci wyjsciowych, co przedstawiono na rysunku 1.

Rysunek 1 Mediana zmian czestosci tetna (PR) i skurczowego ci$nienia krwi (SBP)
w porownaniu z warto$ciami wyjSciowymi po podaniu jednej dawki adrenaliny u 0s6b zdrowych
[badanie EPI 15]

12 + —e— EURneffy 2 mg
— & = Adrenalina 0,3 mg (strzykawka i igla)
....w... Adrenalina 0,3 mg (wstrzykiwacz automatyczny)

Mediana zmian SBP w stosunku do
wartosci wyjsciowej (mmHg)

0 10 20 30 40 50 60
Czas (minuty)

15 + —e&— EURneffy 2 mg
— & — Adrenalina 0,3 mg (strzykawka i igta)
--m... Adrenalina 0,3 mg (wstrzykiwacz automatyczny)

_S L L L L L 1
T T T T T T T T T T T 1

Mediana zmian PR w stosunku do
wartos$ci wyjsciowej (uderzen na minute)

0 10 20 30 40 50 60
Czas (minuty)

Po podaniu dwoch dawek donosowych produktu leczniczego EURneffy (w to samo nozdrze lub w oba
nozdrza) w porownaniu z dwoma dawkami adrenaliny we wstrzyknieciu domig$niowym (za pomoca
wstrzykiwacza automatycznego) stwierdzono podobny trend w zakresie mediany/$redniej SBP i PR.

Skurczowe cisnienie krwi i czestosc tetna u dorostych pacjentow z alergiq Typu I bez anafilaksji
(badanie EPI 17)

Badanie EPI 17 przeprowadzono z udziatem dorostych pacjentow z alergia Typu I bez anafilaksji
(N =42), u ktorych poréwnywano PK i PD adrenaliny po samodzielnym podaniu jednej dawki
donosowej produktu leczniczego EURneffy 2 mg oraz po podaniu przez personel medyczny jedne;j
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dawki adrenaliny 0,3 mg we wstrzyknigciu domigsniowym (przy uzyciu produktu do podawania za
pomocg strzykawki i igly). W badaniu EPI 17 odpowiedzi w zakresie SBP i PR oceniano jako zmiang
w stosunku do wartosci wyjsciowej w ciggu 60 minut. Wyniki dotyczace odpowiedzi w zakresie SBP
i PR w badaniu EPI 17 byty podobne jak wyniki uzyskane w badaniu EPI 15.

Skurczowe cisnienie krwi i czestosc tetna u dorostych pacjentow z alergicznym niezytem nosa
(badania EPI 16 i EPI 18)

Badania EPI 16 i EPI 18 przeprowadzono u dorostych pacjentow z sezonowym alergicznym niezytem
nosa poza sezonem alergicznym. Warunkiem uczestnictwa byt sezonowy alergiczny niezyt nosa
potwierdzony podczas badan przesiewowych donosowa proba prowokacyjna z alergenem (ang. nasal
allergen challenge, NAC) i brak objawow alergii przed leczeniem. Objawy alergicznego niezytu nosa
wywolywano za pomocg rozpylania znanego alergenu w nozdrzach uczestnikow, przy czym nalezato
osiggna¢ minimalng punktacje w skali cato§ciowej oceny objawow nosowych (ang. Total Nasal
Symptom Score) wynoszaca > 5 na 12, z elementem niedrozno$ci wynoszgcym > 2 na 3.

Do badania EPI 16 wlaczono 36 uczestnikéw. W tym badaniu w uktadzie naprzemiennym uczestnicy
otrzymywali adrenaling w kazdym z ponizszych trybow:

e jedna dawka donosowa produktu leczniczego EURneffy 2 mg bez NAC;

e jedna dawka donosowa produktu leczniczego EURneffy 2 mg po zastosowaniu NAC w celu
wywolania niezytu/niedroznosci nosa;

e jedna dawka adrenaliny 0,3 mg we wstrzyknieciu domigsniowym (przy uzyciu produktu
leczniczego podawanego za pomocg strzykawki i igly) bez NAC;

e jedna dawka adrenaliny 0,5 mg we wstrzyknieciu domigsniowym (przy uzyciu produktu
leczniczego podawanego za pomocg strzykawki i iglty) bez NAC.

W badaniu EPI 16 odpowiedzi w zakresie SBP i PR oceniano jako zmian¢ w stosunku do wartosci
wyjsciowej w ciggu 60 minut. Wyniki wykazaty, co nastepuje:

e Mediana SBP i PR dla produktu leczniczego EURneffy z NAC poczatkowo wzrosta
wzgledem warto$ci wyjsciowej, ale po 5—15 minutach od podania mediany odpowiedzi byty
mniejsze niz w przypadku uzycia EURnefty bez NAC.

e Mediana odpowiedzi w zakresie SBP byta poczatkowo wyzsza dla produktu leczniczego
EURneffy z NAC niz dla domig$niowego wstrzyknigcia adrenaliny bez NAC przez 20 minut,
po czym osiggneta poziom pordéwnywalny ze wstrzyknieciem bez NAC w ciggu 60 minut od
podania.

e Mediana odpowiedzi w zakresie PR byta poczatkowo wyzsza dla produktu leczniczego
EURnefty z NAC niz dla wstrzyknigcia adrenaliny bez NAC przez pierwsze 5 minut od
podania, po czym osiggneta poziom liczbowo nizszy w ciggu 60 minut od podania.

Do badania EPI 18 wlaczono 43 uczestnikéw. W tym badaniu w uktadzie naprzemiennym uczestnicy
otrzymywali dwie dawki adrenaliny w odstepie 10 minut w kazdym z ponizszych trybow:

e dwie dawki donosowe produktu leczniczego EURneffy 2 mg (do obu nozdrzy — prawego (P)
i lewego (L)) bez NAC;

e dwie dawki adrenaliny 0,3 mg we wstrzyknigciu domiesniowym (przy uzyciu produktu
leczniczego podawanego za pomocag strzykawki i igly, w oba uda (P/L)) bez NAC;

e dwie dawki donosowe produktu leczniczego EURneffy 2 mg (do tego samego nozdrza (P/P)
lub obu nozdrzy (P/L)) po zastosowaniu NAC w celu wywotania alergicznego niezytu/
niedrozno$ci nosa;

e dwie dawki adrenaliny 0,3 mg we wstrzyknigciu domigsniowym (przy uzyciu produktu
leczniczego podawanego za pomocg strzykawki i igly, w oba uda (P/L)) po zastosowaniu
NAC w celu wywolania alergicznego niezytu/ niedroznosci nosa.
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W badaniu EPI 18 odpowiedzi w zakresie SBP i PR oceniano jako zmiang w stosunku do wartosci
wyjsciowej w ciggu 60 minut. Wyniki wykazaty, co nastepuje:

Rysunek 2: Mediana zmiany w stosunku do warto$ci wyjsciowych skurczowego ciSnienia krwi
(SBP) i czestosci tetna (ang. pulse rate, PR) po podaniu dwdoch dawek adrenaliny w odstepie
10 minut w prawe i lewe nozdrze (P/L) lub prawe i prawe nozdrze (P/P) u uczestnikow

z alergicznym niezytem nosa z zastosowaniem lub bez zastosowania donosowej proby
prowokacyjnej z alergenem (NAC) [badanie EPI 18]

16 - —e— EURneffy 2 mg dwukrotnie R/L (bez NAC)
- -@-- EURneffy 2 mg dwukrotnie R/R (z NAC)
4. o - Adrenalina IM 0,3 mg dwukrotnie R/L (z NAC)

Mediana zmiany PR (uderzen na minutg)
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Dzieci 1 mlodziez

Skurczowe cisnienie krwi i czestos¢ tetna u dzieci z alergiq Typu I bez anafilaksji (badanie EPI 10)

Badanie EPI 10 prowadzono w jednej grupie dzieci i mtodziezy o masie ciata albo 15 kg do <30 kg
lub 30 kg 1 wigkszej (zakres wicku: 4—17 lat) z alergig Typu I bez anafilaksji (N = 80), u ktorych
oceniano PK i PD adrenaliny po podaniu jednej dawki donosowej produktu leczniczego EURneffy
0,65 mg, 1 mg lub 2 mg. Dzieciom i mtodziezy o masie ciata 15 kg do <30 kg podawano produkt
leczniczy EURneffy 0,65 mg (N = 12) lub 1 mg (N = 21), natomiast pacjenci o masie ciata 30 kg lub
wigkszej otrzymywali produkt leczniczy EURneffy 1 mg (N = 26) lub 2 mg (N = 21). Mediana zmiany
SBP i PR w stosunku do wartosci wyjsciowych w ciagu 60 minut po podaniu byta istotnie wyzsza od
warto$ci wyjsciowej, jednak liczbowo nizsza niz u zdrowych oséb dorostych, ktorzy otrzymali taka
sama dawke produktu leczniczego EURneffy w badaniu EPI 15. W celu uzyskania informacji
dotyczacych wynikoéw badan farmakokinetycznych (PK) u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 5.2.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
EURnefty w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu reakcji alergicznych
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu jednej dawki donosowej produktu leczniczego EURneffy 2 mg profil srednich
geometrycznych stezenia adrenaliny w osoczu w czasie miescit si¢ zasadniczo w zakresie wartosci po
podaniu jednej dawki adrenaliny 0,3 mg we wstrzyknigeciu domigsniowym (przy uzyciu produktu ze

strzykawka 1 iglg oraz produktu we wstrzykiwaczu automatycznym) po 60 minutach od podania.
Zintegrowane parametry PK adrenaliny podsumowano w tabeli 2.
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Tabela 2: Srednie (CV%) i §rednie geometryczne parametréw PK w osoczu po podaniu jednej
lub dwéch dawek adrenaliny (analiza zintegrowana)

Cmax (pg/ml) AUC ast (min*pg/ml)
tmax (min)
(% CV) g (% CV) g
ryczna ryczna.
EURneffy 2 mg
(podanie przez fachowy | 78 | 20,5(2-150) | 485 (70.,6) 361 40900 (67,5) | 32 600
personel medyczny)
EURnefty 2 mg
(podanic samodziclney | 32 | 30(10-240) | 448(67.1) 342 50365 (55,5) | 41077
EURnefty 2 mg
(dzieci i mlodziez o masie | 16 | 25,0 (2,5-120) | 540 (70,7) 433 35500(76,3) | 27 800
ciata > 30 kg)
EURneffy 1 mg
(dzieci i mlodziez o masie | 21 | 20,0 (2,50-61,5) | 651 (64,2) 520 35100(57,3) | 29500
ciata 15-30 kg)
EURneffy 2 mg
dwakrotmie (L/P) 39 | 30 (6-150) 1000 (93,1) 706 86000 (77) | 66700
EURneff krotni
URnetty (lrj;f;)dwu O 39 1 30 (4-150) 992 (75,3) 729 86 500 (60,5) | 69 900
Adrenali
drenalina 0,3 mg 178 | 45(3,9-360) | 277 (65,4) 234 | 27900(38,7) | 26100
domigsniowo
Adrenali
drenalina 0.3 mg 10 15 6 150 436 (48,8) 386 | 47500 (32,6) | 45300
domigsniowo dwukrotnie
Adrenalina we
wstrzykiwaczu 77 10 (2-45) 581 (75,6) 447 31600(39,3) | 29200
automatycznym 0,3 mg
Adrenalina we
wstrzykiwaczu 78 | 20 (4-360) 754 (64,7) 630 55000 (47,9) | 29 200
automatycznym 0,3 mg
dwukrotnie

AUC: pole pod krzywa; Cmax: maksymalne obserwowane stgzenie; CV: wspotczynnik zmiennosci; L: lewa; N:
liczba badanych 0s6b; R: prawa; tmax: czas do osiaggnig¢cia Chax.

Adrenalina wykazuje szybki poczatek dziatania po podaniu. Podana donosowo zdrowym ochotnikom
adrenalina podlega szybkiemu wchtanianiu po podaniu zaréwno jednorazowym, jak i wielokrotnym,
przy czym czas do osiggni¢cia maksymalnego stezenia w osoczu wynosi 20—30 minut. U 0sob

z niezytem nosa (niedrozno$cig i obrzekiem nosa) adrenalina wchlania si¢ szybciej, osiagajac
maksymalne st¢zenie w ciggu okoto 10 minut.

Metabolizm

Adrenalina jest szybko inaktywowana w organizmie, gtdwnie w watrobie za posrednictwem enzymow
katecholo-O-metylotransferazy (COMT) i monoaminooksydazy (MAO).

Eliminacja

Znaczna czeg$¢ dawki adrenaliny jest wydalana w postaci metabolitéw z moczem. Eliminacja odbywa
si¢ gtdwnie w wyniku metabolizmu zachodzacego w watrobie i zakonczeniach nerwow
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wspotczulnych, a niewielka ilo$¢ jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej. Okres pottrwania
w osoczu po podaniu donosowym wynosi okoto 2—3 minut.

Dzieci 1 mlodziez

Drzieci i mtodziez z alergiami Typu I bez anafilaksji (badanie EPI 10)

Dzieciom i mtodziezy o masie ciata 15 kg do <30 kg (N = 21) podawano produkt leczniczy EURnefty
1 mg, natomiast pacjenci o masie ciala 30 kg lub wigkszej (N = 47) otrzymywali produkt leczniczy
EURneffy 1 mg (N =26) lub 2 mg (N = 21). Parametry PK adrenaliny w obu grupach wagowych u
dzieci 1 mtodziezy byly nieco wyzsze niz wartosci obserwowanych po podaniu tej samej dawki
produktu leczniczego EURneffy u 0s6b dorostych, co wskazuje na poréwnywalne wchtanianie
produktu leczniczego EURnefty u dzieci. U dzieci i mtodziezy z alergiami Typu I o masie ciata 30 kg
lub wigkszej (zakres wieku: 8—17 lat) po podaniu jednej donosowej dawki 2 mg produktu leczniczego
EURnefty profil srednich geometrycznych stezenia adrenaliny w osoczu w czasie byt podobny jak u
zdrowych 0s6b dorostych po otrzymaniu tej samej dawki w ciggu 15 minut po podaniu (w innym
badaniu), a nast¢pnie stawat si¢ nieco wyzszy niz u zdrowych oséb dorostych. Podobng zaleznosé
obserwowano u dzieci i mlodziezy z alergiami Typu I o masie ciata 15 do 30 kg (zakres wieku: od 4
do 11 lat) po podaniu donosowym pojedynczej dawki 1 mg produktu leczniczego EURneffy (patrz
tabela 2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z literatury naukowej na temat postaci farmaceutycznej produktu leczniczego
EURnefty oraz adrenaliny, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Dodecylomaltozyd

Disodu edetynian

Chlorek benzalkoniowy

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Kwas chlorowodorowy, stezony (do regulacji pH)
Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

EURneffy 1 mg

2 lata

EURneffy 2 mg

30 miesiecy
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

W razie przypadkowego zamrozenia aplikator z aerozolem do nosa nie bgdzie dziatat. Pozostawic¢
aerozol do nosa do rozmrozenia na co najmniej godzing; nie stosowac, jezeli zawarto$¢ jest nadal
zamrozona lub nie rozmrozita si¢ calkowicie. Zamrozenie nie wptywa na okres waznos$ci produktu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki ze szkta typu I, zamknigte szarym korkiem z gumy bromobutylowej i umieszczone

w aplikatorze Unit Dose Sprayer (UDS). UDS to bezci$nieniowy aplikator dostarczajacy pojedyncza

dawkg aerozolu do nosa.

Wielko$¢ opakowania: Opakowanie zawierajace 2 jednodawkowe aplikatory z aerozolem do nosa
Opakowanie zawierajace 1 jednodawkowy aplikator z aerozolem do nosa

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzywania

A: W celu podania wyja¢ aerozol do nosa z opakowania, rozrywajgc opakowanie (patrz Rysunek

(Rysunek 1A)

B: Trzymac¢ aerozol do nosa kciukiem przytozonym od spodu do ttoka i dwoma palcami po obu
stronach dyszy (patrz Rysunek 1B).

e Nie pociggac¢ ani nie naciskac¢ ttoka.
e Nie rozpyla¢ produktu testowo ani na probe; aplikator zawiera tylko jedng dawke aerozolu do
nosa.

(Rysunek 1B)
C: Wprowadzi¢ koncowke aplikatora do nozdrza, az palce dotkna nosa (patrz Rysunek 1C).

e Trzymac dysz¢ prosto wewnatrz nosa, skierowang ku czotu.
e Nie pochyla¢ aplikatora ku wewngtrznej ani zewngtrznej $cianie nosa.
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> (Rysunek 1C)

D: Mocno popchna¢ tlok, az ruszy do gory, rozpylajac lek w nozdrzu (patrz Rysunek 1D).

(Rysunek 1D)

Nie pochyla¢ aplikatora ku wewngetrznej ani zewnetrznej $cianie nosa.

Niezwlocznie zwrdcic si¢ o pilng pomoc medyczng w celu doktadnego monitorowania epizodu
anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci dalszego leczenia.

W przypadku dalszego nasilania si¢ lub nawrotu objawow po okoto 10 minutach lub btednego podania
uzy¢ nowego aplikatora produktu leczniczego EURneffy w celu podania drugiej dawki aerozolu do
nosa do tego samego nozdrza co za pierwszym razem, a nastepnie zwrocic si¢ o pilng pomoc
medyczng.

W razie przypadkowego zamrozenia, aplikator z aerozolem do nosa nie bedzie dziatat. Pozostawic¢
aerozol do nosa do rozmrozenia na co najmniej godzing; nie stosowac, jezeli zawarto$¢ jest nadal
zamrozona lub nie rozmrozita si¢ calkowicie. Zamrozenie nie wptywa na okres waznosci produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALK-Abello A/S
Boage All¢ 6-8
2970 Hersholm
Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1846/001
EU/1/24/1846/002

EU/1/24/1846/003
EU/1/24/1846/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS ITI

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Harsholm
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego EURnefty do obrotu w kazdym z panstw cztonkowskich
podmiot odpowiedzialny (MAH) musi uzgodni¢ z wtasciwym organem krajowym tres¢ i forme¢
programu edukacyjnego, w tym kanaty komunikacji, sposoby dystrybucji i wszelkie inne aspekty

programu.

Program edukacyjny ma na celu zapobiec niewtasciwemu stosowaniu produktu leczniczego w
konteks$cie nagtych przypadkow.

MAH powinien dopilnowa¢, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt leczniczy
EURneffy znajduje si¢ w obrocie, wszyscy pracownicy nalezacy do fachowego personelu
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medycznego, ktorzy potencjalnie bedg przepisywaé badz wydawaé produkt leczniczy EURneffy, oraz
pacjenci/opiekunowie, ktorzy beda stosowac produkt leczniczy EURneffy, mieli dostep do
wymienionych ponizej pakietow szkoleniowych lub je otrzymali:

e materialy szkoleniowe dla lekarzy;

e pakiet informacji dla pacjenta/opickunow.

Materiaty szkoleniowe dla lekarzy:
e Charakterystyka Produktu Leczniczego;
e urzadzenie szkoleniowe;
e materiaty szkoleniowe dla pracownikow nalezacych do fachowego personelu medycznego
(szkoleniowe materialty wideo):

O

O
O

urzadzenie szkoleniowe pozwalajace zapoznac si¢ ze sposobem uzywania produktu
EURnefty,

wskazania, w ktorych nalezy stosowa¢ produkt leczniczy EURnefty,

szczegotowy opis procedury podawania produktu leczniczego EURnefty,
koniecznos$¢ uzyskania pomocy medycznej podczas stosowania produktu leczniczego
EURnefty,

istotne informacje o produkcie jednodawkowym EURneffy i sposobie jego
stosowania,

instrukcje wlasciwego postgpowania z produktem EURneffy,

konieczno$¢ statego posiadania drugiego produktu ze wzgledu na ewentualng
koniecznos¢ podania drugiej dawki,

koniecznos¢ zwrocenia si¢ o pilng pomoc medyczna,

przygotowanie pacjenta do procedury i p6zniejsza obserwacja,

postgpowanie z wczesnymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi wybranych
problemow zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania, tj. cigzkiej reakcji
alergicznej/anafilaksji.

Pakiet informacji dla pacjenta/opiekunow:
¢ ulotka informacyjna dla pacjenta;
e urzadzenie szkoleniowe, przekazywane w razie koniecznosci przez lekarza;
e clektroniczne broszury informacyjne / nagrania wideo dla pacjenta/opiekunow:

o

O
O

wskazania, w ktorych produkt leczniczy EURnefty powinien by¢ stosowany, w tym
sposob postepowania w przypadku anafilaksji/ciezkiej reakcji alergicznej,

informacje o rozpoznawaniu ciezkiej reakcji alergicznej,

opis wlasciwego stosowania produktu leczniczego EURnefty i konieczno$¢ zwrocenia
si¢ o pilng pomoc medyczng po zastosowaniu produktu leczniczego EURneffy,
szczegotowy opis sposobow samodzielnego podawania produktu leczniczego
EURnefty,

opis najlepszego sposobu postepowania w przypadku konieczno$ci zastosowania
drugiej dawki,

konieczno$¢ statego posiadania drugiego produktu ze wzgledu na ewentualna
koniecznos$¢ podania drugiej dawki,

obserwacja i wytyczne co do dalszych krokow po zastosowaniu produktu leczniczego
EURnefty.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA PUDELKU TEKTUROWYM

PUDELKO TEKTUROWE - 1 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EURneffy 1 mg, aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
adrenalina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 1 mg adrenaliny w 100 mikrolitrach.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera pirosiarczyn sodu i chlorek benzalkoniowy. Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

2 jednodawkowe aplikatory z aerozolem do nosa
1 jednodawkowy aplikator z acrozolem do nosa

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania donosowego.
Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Kod QR + eurneffy.eu
Zeskanowa¢ w celu uzyskania dalszych informacji.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, ktore nie sg zamierzonym
uzytkownikiem.
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7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALK-Abello A/S
Boage All¢é 6-8
2970 Hersholm, Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1846/003

EU/1/24/1846/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Niezwlocznie zwrdcic si¢ o pilng pomoc medyczng w celu doktadnego kontrolowania epizodu
anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci dalszego leczenia.
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EURnefty 1 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA -1 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EURnefty 1 mg
aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
adrenalina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALK-Abello A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Wylacznie do stosowania donosowego.
Do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Kod QR + eurneffy.eu
Dalsze informacje.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AEROZOL DO NOSA -1 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EURneffy 1 mg, aerozol do nosa
adrenalina
Wylacznie do stosowania donosowego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Do jednorazowego uzycia.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 mg

6. INNE

ALK-Abell6 A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA PUDELKU KARTONOWYM

PUDELKO TEKTUROWE -2 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EURneffy 2 mg, aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
adrenalina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 2 mg adrenaliny w 100 mikrolitrach.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera pirosiarczyn sodu i chlorek benzalkoniowy. Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

2 jednodawkowe aplikatory z aerozolem do nosa
1 jednodawkowy aplikator z acrozolem do nosa

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania donosowego.
Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Kod QR + eurneffy.eu
Zeskanowa¢ w celu uzyskania dalszych informacji.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, ktore nie sg zamierzonym
uzytkownikiem.
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7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALK-Abello A/S
Boage All¢é 6-8
2970 Hersholm, Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1846/001

EU/1/24/1846/002

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Niezwlocznie zwrdcic si¢ o pilng pomoc medyczng w celu doktadnego kontrolowania epizodu
anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci dalszego leczenia.
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EURnefty 2 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA -2 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EURnefty 2 mg
aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
adrenalina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALK-Abello A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Wylacznie do stosowania donosowego.
Do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Kod QR + eurneffy.eu
Dalsze informacje.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AEROZOL DO NOSA -2 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EURneffy 2 mg, aerozol do nosa
adrenalina
Wylacznie do stosowania donosowego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Do jednorazowego uzycia.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 mg

6. INNE

ALK-Abell6 A/S
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Instrukcja uzywania umieszczona w opakowaniu blistrowym

Instrukcja uzywania
EURneffy®, aerozol do nosa, roztwér w pojemniku jednodawkowym
adrenalina

Przed uzyciem doktadnie zapoznac¢ si¢ z lekiem EURneffy, w tym kiedy i w jaki sposob nalezy go
stosowac.

EURneffy, aerozol do nosa

& Dysza/koncowka

Tlok

Postepowacé zgodnie z ponizsza instrukcja dopiero wtedy, gdy produkt jest gotowy do uzycia.

Wyja¢ lek EURneffy, aerozol do nosa z opakowania.
Rozerwac opakowanie, aby wyjac z niego lek EURnefty, aerozol do nosa.

Trzymacé aerozol do nosa w sposéb przedstawiony na rysunku.
Trzymac¢ aerozol do nosa kciukiem przytozonym od spodu do ttoka i dwoma
palcami po obu stronach dyszy.
e Nie pociaga¢é ani nie naciska¢ tloka.
e Nie rozpylaé¢ produktu testowo ani na probe; aplikator zawiera
tylko jedna dawke aerozolu do nosa.

Wprowadzi¢ koncowke aplikatora do nozdrza, az palce dotkna nosa.
Trzymac dyszg prosto wewnatrz nosa, skierowang ku czotu.
Nie pochyla¢ aplikatora ku wewnetrznej ani zewnetrznej $cianie nosa.
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Mocno popchnaé tlok, az ruszy do gory, rozpylajac lek w nozdrzu.

Nie pochyla¢é aplikatora ku wewnetrznej ani zewnetrznej $cianie nosa.

O Nalezy zwrdci¢ si¢ o pilna pomoc medyczna.

Niezwlocznie zwrdcic si¢ o pilng pomoc medyczng w celu doktadnego kontrolowania epizodu
anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci dalszego leczenia.

0 Nalezy kontrolowac¢ objawy pacjenta.

W przypadku dalszego nasilania si¢ lub nawrotu objawow po okoto 10 minutach lub btgdnego
dawkowania nalezy za pomocg nowego aplikatora EURneffy poda¢ druga dawke aerozolu do nosa do
TEGO SAMEGO nozdrza co za pierwszym razem, a nastgpnie zwrocic¢ si¢ o pilng pomoc medycznag.

W razie konieczno$ci mozna leze¢ z uniesionymi nogami. Jezeli taka pozycja powoduje dusznosci,
nalezy usig$¢. Nieprzytomnego pacjenta nalezy potozy¢ na boku w pozycji bocznej ustalone;j. Jesli
objawy nie ustgpig, nalezy w miar¢ mozliwosci pozosta¢ w towarzystwie innej osoby, az nie nadejdzie
pomoc medyczna.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EURneffy 1 mg, aerozol do nosa, roztwér w pojemniku jednodawkowym
EURneffy 2 mg, aerozol do nosa, roztwér w pojemniku jednodawkowym
adrenalina

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EURneffy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EURneffy
Jak stosowac lek EURneffy;

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek EURneffy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest lek EURneffy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EURneffy zawiera substancj¢ czynng adrenaling (epinefryng), ktora jest lekiem adrenergicznym
(oddziatujacym na wspotczulny uktad nerwowy, czyli cze$¢ uktadu nerwowego, ktéra odpowiada za
zwigkszanie czestosci akcji serca, cisnienia krwi, szybkosci oddychania i rozmiaru zrenic).

Lek EURnefty stosuje si¢ u 0sob dorostych i dzieci w wieku 4 lat i starszych o masie ciata 15 kg lub
wiekszej w leczeniu ratunkowym reakcji alergicznych, w tym anafilaksji (naglej, ciezkiej, a czasem
zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej), wywotanych przez uzadlenia lub ugryzienia owadow,
zywno$¢, leki i inne alergeny (substancje powodujace alergie), a takze anafilaksji idiopatycznej

(o nieznanej przyczynie) lub anafilaksji spowodowanej wysitkiem fizycznym. Lek EURneffy jest
przeznaczony do natychmiastowego samodzielnego podania (lub podania przez opiekuna lub fachowy
personel medyczny) u 0sob, u ktdrych w przesztosci doszto do ciezkiej reakcji alergicznej lub
stwierdza sie ryzyko takiej reakcji, ktora moze prowadzi¢ do wstrzasu anafilaktycznego.

Substancja czynna leku EURneffy, tj. adrenalina, jest naturalnym hormonem uwalnianym przez
organizm w odpowiedzi na stres. Dziala on bezposrednio na uktad krazenia (serce i naczynia
krwionos$ne) i uktad oddechowy (ptuca) w celu powstrzymania potencjalnie $miertelnych skutkow
cigzkiej reakcji alergicznej, ktora moze prowadzi¢ do wstrzasu anafilaktycznego. W przypadku
ostrych reakcji alergicznych poprawia cisnienie krwi, czynnos$¢ serca i oddychanie oraz zmniejsza
obrze¢k tkanek.

EURnefty jest lekiem ratunkowym, ale nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pilng pomoc medyczng

w celu doktadnego kontrolowania epizodu anafilaktycznego i na wypadek konieczno$ci dalszego
leczenia. Pacjent powinien zawsze informowa¢ znajomych i rodzing, Ze nosi przy sobie lek EURnefty
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EURneffy

Kiedy nie stosowa¢ leku EURneffy
Nie istnieje zaden znany powdd, aby nie stosowac leku EURneffy w przypadku naglej reakc;ji
alergiczne;.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lekarz lub pielggniarka powinni starannie poinstruowaé pacjenta lub wszelkie osoby, ktdére moga
podawa¢ mu lek EURneffy (np. rodzica, opiekuna Iub nauczyciela), jak i kiedy prawidtowo stosowac
lek EURneffy (patrz instrukcja uzywania w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek EURnefty”).

Objawy wskazujace na wstrzgs anafilaktyczny pojawiajg si¢ w ciggu kilku minut od kontaktu

z alergenem 1 sg to: $wiad skory; uniesiona wysypka (podobna do wysypki pokrzywkowej); uderzenia
goraca; obrzek warg, gardta, jezyka, dtoni i stop; Swiszczacy oddech; chrypka; duszno$¢; nudnosci;
wymioty; skurcze zotadka; w niektorych przypadkach utrata przytomnosci; niepokdj, szybkie tetno,
napad drgawek, biegunka (luzne stolce), utrata kontroli nad pgcherzem moczowym.

Mate dzieci moga nie potrafi¢ opisa¢ wystepujacych u nich objawow, takich jak: §wiad, trudnosci
w oddychaniu czy uczucie stabosci. Niektore objawy anafilaksji moga by¢ trudne do interpretacji,
poniewaz u matych dzieci wystepuja one rowniez z innych powodow; przyklady to: zmiany

w zachowaniu takie jak wypychanie jezyka, pociaganie za uszy, kurczowe trzymanie si¢ opiekuna,
nagle przerwanie zabawy, ptacz, ulewanie/wymioty po jedzeniu, nadmierne §linienie si¢ lub katar,
luzne stolce, sennos¢ po jedzeniu, wypieki z towarzyszaca goraczka lub ptacz, drapanie si¢ oraz
drazliwos¢.

Lek EURneffy nalezy zastosowac przy pierwszych przedmiotowych lub podmiotowych objawach
ciezkiej reakcji alergiczne;.

Objawy anafilaksji moga nawrdci¢ w ciggu 72 godzin od pierwszego epizodu, nawet bez kolejne;j
ekspozycji na alergen, ktory wywotat reakcje alergiczna.

Pacjent musi rozumie¢, dlaczego przepisano mu lek EURneffy. Pacjent powinien mie¢ pewnos¢, ze
doktadnie wie, jak i kiedy stosowac lek EURneffy. Powinien tez wyjasnic, jak stosowac lek
EURnefty, swojej rodzinie, opiekunom, wspotpracownikom lub nauczycielom. Osoby te musza
wiedzie¢, jak stosowac lek, na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko ci¢zkiej reakcji alergicznej, powinien on zawsze mie¢ lek
EURneffy przy sobie. Pacjenci, u ktorych w przesztosci doszlo do ciezkiej reakcji alergicznej lub
stwierdza si¢ ryzyko takiej reakcji, ktora moze prowadzi¢ do wstrzgsu anafilaktycznego, powinni mieé¢
lek EURneffy zawsze pod reka.

Pacjenci z astmg mogg by¢ narazeni na wigksze ryzyko cigzkiej reakcji alergiczne;.

Osoby, u ktorych wystapit epizod anafilaksji, powinny skonsultowac si¢ z lekarzem w kwestii
ustalenia substancji, na ktore moga by¢ uczulone, aby w przysztosci moc ich bezwzglednie unikac.
Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze alergia na jedng substancj¢ moze prowadzi¢ do alergii na wiele
substancji pokrewnych.

Populacje podwyzszonego ryzyka dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem adrenaliny
Ryzyko dziatan niepozgdanych zwiazanych ze stosowaniem leku EURneffy moze by¢ wicksze, jesli:

- pacjent ma chorobe uktadu krazenia (serca i naczyn krwiono$nych);

- pacjent ma wysokie ci$nienie w oczach;

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- pacjent ma gruczolaka gruczotu krokowego (fagodny, tj. niezto§liwy, nowotwor, w ktorym
nadmierny rozrost gruczolu krokowego powoduje ucisk cewki moczowej 1 pecherza
moczowego, blokujac przeptyw moczu);

- pacjent ma hiperkalcemi¢ (wysokie stezenie wapnia we krwi);
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- pacjent ma hipokaliemi¢ (mate stezenie potasu we krwi);

- pacjent ma chorobe Parkinsona;

- pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy (nadaktywny gruczot tarczycowy);

- pacjent ma nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi);

- pacjent ma cukrzyce;

- pacjent jest w podesztym wieku;

- pacjentka jest w cigzy (patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢™).

Jesli u pacjenta wystepujg powyzsze choroby lub pacjent nie ma co do tego pewnosci, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dzieci

Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 4 lat o masie ciala ponizej 15 kg. Bezpieczenstwo
stosowania 1 skuteczno$¢ tego produktu leczniczego nie sg znane u dzieci w wieku ponizej 4 lat

o masie ciata ponizej 15 kg.

Lek EURneffy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow, poniewaz moga one
ogranicza¢ dziatanie adrenaliny:
e leki blokujgce receptory alfa i beta, np. propranolol;
e leki przeciwdzialajace hipertensyjnemu dziataniu adrenaliny (leki rozszerzajace naczynia
lub antagonisci receptoréw alfa-adrenergicznych, np. fentolamina).

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek
z ponizszych lekow, poniewaz moga one zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych adrenaliny:

o leki, ktore moga uwrazliwiaé serce na arytmie (nieprawidlowe lub nieregularne tgtno), takie
jak digoksyna, diuretyki rteciowe (leki zwigkszajace produkcje moczu, ktore oddziatuja
gtéwnie na transport sodu, np. chlormerodryna, merbafen, kwas mersalilowy, meraluryd,
merkaptomeryna, merkurofilina, meretoksylina prokainowa) lub chinidyna;

e leki przeciwdepresyjne, takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. imipramina
lub inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) (np. izokarboksazyd, fenelzyna,
selegilina, tranylcypromina);

e leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, takie jak inhibitory katecholo-O-
metylotransferazy (inhibitory COMT) (np. entakapon, tolkapon, karbidopa-lewodopa-
entakapon, opikapon) i lewodopa;
leki stosowane w leczeniu chordb tarczycy, takie jak lewotyroksyna;
leki, ktore utatwiajg oddychanie, stosowane w leczeniu astmy (teofilina);
leki stosowane w trakcie porodu (oksytocyna);
leki stosowane w leczeniu alergii, takie jak difenhydramina lub chlorfeniramina (leki
przeciwhistaminowe);

o leki dziatajgce na uktad nerwowy (parasympatykolityki) (np. atropina, cyklopentolat,
homatropina, hioscyna, tropikamid).

Pacjenci z cukrzycg powinni uwaznie kontrolowac¢ stezenie glukozy po zastosowaniu leku EURneffy,
poniewaz adrenalina moze zmniejszy¢ ilo$¢ insuliny wytwarzang przez organizm, co prowadzi do
wzrostu stezenia glukozy we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Doswiadczenie dotyczace stosowania adrenaliny w czasie cigzy jest ograniczone. Kobiety w cigzy
powinny bez wahania stosowa¢ lek EURneffy w sytuacji naglej, poniewaz zycie zardéwno pacjentki,
jak ijej dziecka moze by¢ zagrozone. Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna omowic to z lekarzem.

Ilo$¢ leku EURneffy przekazywana z mlekiem matki jest najprawdopodobniej bardzo mata.
W leczeniu ratunkowym anafilaksji lek EURneffy nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig w taki
sam sposob jak u pozostatych pacjentow.

Stosowanie leku EURneffy z alkoholem
Alkohol moze zwigkszy¢ dziatanie adrenaliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Objawy wystepujace po podaniu tego leku moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw w trakcie reakcji anafilaktycznej.

Lek EURneffy zawiera pirosiarczyn sodu i chlorek benzalkoniowy
Lek zawiera pirosiarczyn sodu, ktory moze powodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne (nadwrazliwo$c)
lub problemy z oddychaniem (skurcz oskrzeli).

Lek zawiera 0,04 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza w przypadku wielokrotnego
stosowania.

3. Jak stosowa¢ lek EURneffy

Lek EURneffy nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy nosié przy sobie lek EURneffy

Lek EURneffy nalezy zawsze nosi¢ przy sobie lub mie¢ pod reka na wypadek naglej reakcji
alergicznej. Nalezy zawsze mieC przy sobie co najmniej dwa aerozole do nosa leku EURneffy na
wypadek koniecznos$ci podania drugiej dawki z powodu blednego przyjecia leku lub niedostatecznej
odpowiedzi po podaniu pierwszej dawki.

Pacjent powinien zawsze informowac¢ znajomych i rodzing, Ze nosi przy sobie lek EURneffy.

Dawka

Zalecana dawka dla pacjentow o masie ciata co najmniej 30 kg to pojedyncza dawka aerozolu do nosa
EURneffy zawierajaca 2 mg adrenaliny. Maksymalna dawka adrenaliny w leczeniu ratunkowym
reakcji alergicznych to 4 mg podane w dwoch oddzielnych pojedynczych dawkach aerozolu do nosa.

Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka dla dzieci w wieku 4 lat i starszych o masie ciata 15 kg do mniej niz 30 kg to
pojedyncze podanie donosowe 1 mg adrenaliny. Maksymalna dawka, jaka mozna poda¢, to 2 mg
w dwoch oddzielnych pojedynczych dawkach aerozolu do nosa.

Zalecana dawka dla pacjentow w wieku 4 lat i starszych o masie ciata co najmniej 30 kg to pojedyncze
podanie donosowe 2 mg adrenaliny. Maksymalna dawka, jaka mozna poda¢, to 4 mg w dwoch
oddzielnych pojedynczych dawkach aerozolu do nosa.

Sposéb podawania

Lek EURneffy nalezy podawa¢ wytacznie donosowo (do nosa). EURneffy to gotowy do uzycia
jednodawkowy aerozol do nosa, ktory po aktywacji uwalnia calg swojg zawarto$¢. Lek EURnefty
mozna stosowac nawet w przypadku przezigbienia lub niedroznego nosa.
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Nie naciska¢ ttoka przed wlozeniem aplikatora z aecrozolem do nosa EURneffy do nozdrza, aby nie
utraci¢ dawki przed uzyciem.

Lek EURneffy w postaci aerozolu do nosa nalezy podawa¢ wylacznie do nozdrza; nie nalezy rozpyla¢
leku EURneffy do oczu ani ust.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzywania, aby prawidlowo zastosowac lek EURneftfy.

W przypadku zauwazenia objawdw ostrej reakcji alergicznej (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”) nalezy natychmiast zastosowac lek EURneffy. Niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pilng pomoc
medyczng w celu doktadnego kontrolowania epizodu anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci
dalszego leczenia. Najlepiej trzyma¢ aplikator dominujaca reka i podac lek do nozdrza po tej samej
stronie (np. w przypadku samodzielnego podawania, prawa r¢ka do prawego nozdrza lub lewa reka do
lewego nozdrza, a w przypadku podawania przez opiekuna, prawg r¢kg do lewego nozdrza lub lewa
r¢ka do prawego nozdrza).

Czasami pojedyncza dawka leku EURneffy moze nie wystarczy¢ do catkowitego odwrocenia skutkow
cigzkiej reakcji alergicznej. Jesli objawy nie ustepuja lub nasilaja si¢ w ciggu okoto 10 minut po
pierwszym podaniu aerozolu do nosa EURneffy, pacjent lub towarzyszaca mu osoba powinni podaé
drugi aerozol do nosa EURneffy w to samo nozdrze co za pierwszym razem.

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcjg uzywania.

Instrukcja uzywania

Przed uzyciem doktadnie zapoznac¢ si¢ z lekiem EURneffy, w tym kiedy i w jaki sposob nalezy go

stosowac.

EURnefty, aerozol do nosa

& Dysza/koncowka

Tlok

Postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja dopiero wtedy, gdy produkt jest gotowy do uzycia.

Wyjaé lek EURneffy, aerozol do nosa z opakowania.
Rozerwaé opakowanie, aby wyja¢ z niego lek EURneffy, aerozol do nosa.
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Trzymacé aerozol do nosa w sposéb przedstawiony na rysunku.
Trzyma¢ aerozol do nosa kciukiem przytozonym od spodu do ttoka i dwoma
palcami po obu stronach dyszy.
e Nie pociggaé ani nie naciska¢é tloka.
¢ Nie rozpyla¢ produktu testowo ani na prébe; aplikator zawiera
tylko jedna dawke aerozolu do nosa.

Wprowadzi¢ koncowke aplikatora do nozdrza, az palce dotkna nosa.

Trzyma¢ dysze prosto wewnatrz nosa, skierowang ku czotu. Nie pochyla¢
aplikatora ku wewnetrznej ani zewngtrznej §cianie nosa.

Mocno popchnaé tlok, az ruszy do gory, rozpylajac lek w nozdrzu.

X Nie pochyla¢é aplikatora ku wewnetrznej ani zewnetrznej Scianie nosa.

Po zastosowaniu leku nalezy niezwlocznie zwrdéci¢ si¢ o pomoc lekarska
Niezwlocznie zwrdcic si¢ o pilng pomoc medyczna w celu doktadnego kontrolowania epizodu
anafilaktycznego i na wypadek koniecznosci dalszego leczenia.
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Nalezy kontrolowac¢ objawy pacjenta.

W przypadku dalszego nasilania si¢ lub nawrotu objawow po okoto 10 minutach lub
btgdnego dawkowania nalezy uzy¢ nowego aplikatora EURnefty w celu podania
drugiej dawki aerozolu do nosa do TEGO SAMEGO nozdrza co za pierwszym
razem, a nastepnie zwrocic si¢ o pilng pomoc medyczng.

W razie koniecznos$ci mozna leze¢ z uniesionymi nogami. Jezeli taka pozycja powoduje dusznosci,
nalezy usig$¢. Nieprzytomnego pacjenta nalezy polozy¢ na boku w pozycji bocznej ustalonej, aby
zapobiec zakrztuszeniu. Jes§li objawy nie ustapig, nalezy w miar¢ mozliwosci pozostaé w towarzystwie
innej osoby, az nie nadejdzie pomoc medyczna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku EURneffy

W przypadku przedawkowania adrenaliny nalezy zawsze niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc
medyczng.

Przedawkowanie moze spowodowa¢ nagly wzrost ciSnienia krwi (w tym objawy, takie jak bol lub
zawroty glowy), krwawienie w tkance mozgowej, kotatanie serca (silne tetno, ktore moze by¢ szybkie
lub nieregularne), zmniejszony przeptyw krwi i gromadzenie si¢ ptynu w plucach (powodujace
objawy, takie jak trudnosci w oddychaniu). Konieczne bedzie monitorowanie pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli wystapia badz nasila si¢ ktorekolwiek

z ponizszych dzialan niepozadanych.

Nastegpujace dziatania niepozadane sg zwigzane ze stosowaniem aerozolu do nosa EURneffy:

Bardzo czeste (mogg dotyczy¢ wiccej niz 1 na 10 osob)

Dyskomfort w nosie
Bol glowy

Uczucie roztrzesienia
Podraznienie gardia

Czeste (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob)

- Podwyzszone ci$nienie krwi

- Kotatanie serca (silne tetno, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne)

- Wyciek z nosa (katar)

- Lek

- Obrzek nosa (swedzenie i piekacy bol nosa; nos opuchnigty, goracy i zaczerwieniony)
- Boél nosa

- Zwigkszona czestos¢ akcji serca

- Niedroznos$¢ nosa

- Swiad nosa (podraznienie lub zapalenie nosa)

- Parestezje (odczucia, takie jak zdretwienie, mrowienie i cierpnigcie)

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 osob)
- Zawroty glowy
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- Zwigkszone lzawienie (zalzawione oczy)

- Drzenie (trz¢sienie si¢)

- Bl jamy ustnej i gardta (bdl jezyka, podniebienia migkkiego, bocznych i tylnych $cian gardta
1 migdatkow)

- Nudnosci (mdtosci)

- Parestezje wewnatrz nosa (odczucia, takie jak zdr¢twienie, mrowienie i cierpni¢cie w nosie)

- Kichanie

- Dyskomfort w zatokach przynosowych (niedrozno$¢ nosa i przekrwienie btony sluzowej nosa,
gesta, nieprzezroczysta i zabarwiona wydzielina z nosa oraz bol lub ucisk twarzy)

- Parestezje w jamie ustnej (odczucia, takie jak zdrgtwienie, mrowienie i cierpnigcie w jamie
ustnej lub w tylnej Scianie gardta)

- Nadmierne wydzielanie $liny ($linienie si¢)

- Bol zgba

- Dyskomfort w glowie

- Suchos¢ blony $luzowej nosa

- Zaburzenie dotyczace btony §luzowej nosa (zapalenie tkanki wyscielajacej jamg nosowa)

- Dyskomfort dzigsel (podraznienie dzigsel i jamy ustnej)

- Zwickszona energia

- Zmeczenie

- Uczucie goraca

- Podwyzszona temperatura ciata

- Stan przedomdleniowy (zastabni¢cie)

- Nastroj euforyczny

- Nerwowos¢

- Swiad (swedzenie skory)

- Krwawienie z nosa

- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j

- Suchos¢ blony $luzowej gardta

- Obrzek gornych drog oddechowych (uczucie zatkania goérnych drog oddechowych, w tym nosa
i gardla)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zatagczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek EURneffy

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, ktore nie sg
zamierzonym uzytkownikiem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie aerozolu do nosa
po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
W razie przypadkowego zamrozenia aplikator z aerozolem do nosa nie bedzie dziatal. Pozostawic¢
aerozol do nosa do rozmrozenia na co najmniej godzing; nie stosowac, jezeli zawartos¢ jest nadal

zamrozona lub nie rozmrozita si¢ calkowicie. Zamrozenie nie wptywa na okres waznos$ci produktu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EURneffy
- Substancja czynnag leku jest adrenalina (epinefryna).
EURneffy 1 mg: Kazda dawka roztworu aerozolu do nosa dostarcza 1 mg adrenaliny
w 100 mikrolitrach.
EURneffy 2 mg: Kazda dawka roztworu aerozolu do nosa dostarcza 2 mg adrenaliny
w 100 mikrolitrach.

- Pozostate sktadniki to: chlorek sodu, dodecylomaltozyd, edetynian disodu, chlorek
benzalkoniowy, pirosiarczyn sodu (E 223), kwas chlorowodorowy, stezony (do regulacji pH),
wodorotlenek sodu (do regulacji pH), woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,.Lek EURneffy
zawiera pirosiarczyn sodu i chlorek benzalkoniowy”).

Jak wyglada lek EURneffy i co zawiera opakowanie

EURnefty, acrozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym to bezcisnieniowy aplikator
dostarczajacy pojedyncza dawke aerozolu zawierajacego substancje czynng w roztworze klarownym,
bezbarwnym do r6zowo-bragzowawego.

Lek EURneffy jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 jednodawkowy aplikator lub
2 jednodawkowe aplikatory z aerozolem do nosa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
ALK-Abello A/S

Boge All¢é 6-8

2970 Hersholm

Dania

Wytwérca
ALK-Abell6 A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ALK-Abell6 B.V. ALK-Abello A/S
Tel/Tel: +32 (0)28990835 Tel: + 45 45747576
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
ALK-Abello A/S ALK-Abello A/S

Tem.: +45 45747576 Tél/Tel: + 45 45747576
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

TIf.: +4538 16 70 70 Tel: + 45 45747576
Deutschland Nederland
ALK-Abell6é Arzneimittel GmbH ALK-Abell6 B.V.

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

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

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

France
ALK
Tel: (+33) 0329 80 71 62

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

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

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

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

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

Latvija

ALK-Abello A/S
Tel: +45 45747576

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.cu.
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Norge
ALK-Abell6 Nordic
TIf: +47 99 44 60 40

Osterreich

ALK-Abello Allergie-Service GmbH

Tel: +43 732 38 53 72-0

Polska
ALK-Abell6 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.o.
Tel: +421 2 546 503 71

Suomi/Finland

ALK-Abell6 Nordic A/S, sivuliike
Suomessa/filial i Finland

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

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


https://www.ema.europa.eu/
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