Indleegsseddel: Information til brugeren

EURneffy 2 mg nzsespray, oplesning i enkeltdosisbeholder
adrenalin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EURneffy
Sadan skal du bruge EURnefty

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ALY

1. Virkning og anvendelse

EURneffy indeholder det aktive stof adrenalin (epinefrin), som er et adrenergt l&egemiddel (et
leegemiddel, der pavirker det sympatiske nervesystem, som er den del af nervesystemet, der ager
hjerterytmen, blodtrykket, vejrtreekningen og pupillernes storrelse).

EURneffy anvendes hos voksne og bern med legemsvagt pa 30 kg eller derover til akut behandling af
allergiske reaktioner, herunder anafylaksi (allergiske reaktioner, der er pludselige, alvorlige og til tider
livstruende), over for insektstik eller -bid, fedevarer, legemidler og andre allergener
(allergiforarsagende stoffer) samt idiopatisk anafylaksi (anafylaksi af ukendt arsag) og
motionsforarsaget anafylaksi. EURneffy er bestemt til gjeblikkelig selvadministration af en person
(eller gives til en person af en omsorgsgiver eller sundhedspersonale), som tidligere har haft eller har
risiko for en alvorlig allergisk reaktion, der kan fore til anafylaktisk shock.

Det aktive stof i EURneffy, adrenalin, er et naturligt forekommende hormon, der frigives af kroppen
som reaktion pé stress. Det virker direkte pé hjerte-kar-systemet og vejtraekningssystemet, idet det
standser de mulige livstruende virkninger af en alvorlig allergisk reaktion, der kan fore til anafylaktisk
shock. Ved akutte allergiske reaktioner forbedrer det blodtrykket, hjertefunktionen og vejrtraekningen
og mindsker haevelsen af vaevet.

EURneffy er en akutbehandling, men du skal omgéende soge akut leegehjlp for taet overvagning af
den anafylaktiske episode og eventuel yderligere behandling. Fortel altid dine venner og din familie,
at du har EURneffy pa dig (se afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler").

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EURneffy

Brug ikke EURneffy
Der er ingen kendt grund til, at nogen skal afholde sig fra at bruge EURneffy ved akut allergi.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du, eller andre, der kan fa brug for at give EURneffy til dig (f.eks. en foraelder, omsorgsgiver eller
leerer), bor ngje instrueres af leegen eller sygeplejersken i, hvordan og hvorndr EURneffy bruges
korrekt (se brugsanvisningen i afsnit 3 "Sadan bruger du EURneffy™).

Symptomer, der tyder pé et begyndende anafylaktisk shock, optraeder inden for minutter efter
eksponering for allergenet og bestar i hudklee, hevet udslet (sdsom naldefeber), redmen, haevelse af
leeber, svaelg, tunge, haender og fadder, hvaesende vejrtreekning, haeshed, andened, kvalme, opkastning,
mavekramper og undertiden tab af bevidsthed, angst, hurtig puls, anfald, diarré og tab af kontrol med
vandladningen. Brug EURneffy ved de ferste tegn eller symptomer pé en sver allergisk reaktion.

Symptomerne pa anafylaksi kan gentage sig inden for 72 timer efter den ferste episode, selv uden ny
eksponering for det allergen, der udleste den allergiske reaktion.

Du skal veare helt sikker pé, at du forstar grunden til, at du har féet ordineret EURneffy. Du skal vere
helt sikker p4, at du praecis ved, hvordan og hvornar du skal bruge EURneffy. Forklar, hvordan
EURneffy skal bruges, til din familie og dine omsorgspersoner, kolleger eller lerere. De behaver vide,
hvordan de skal bruge laegemidlet, for du far en anafylaktisk reaktion.

Hyvis du er i risiko for en alvorlig allergisk reaktion, skal du altid have EURneffy pa dig.
Patienter med en sygehistorie om eller kendt risiko for en alvorlig allergisk reaktion, der kan fore til
anafylaktisk shock, skal have hurtig adgang til EURneffy.

Hvis du har astma, kan du have gget risiko for en alvorlig allergisk reaktion.

Alle, der har en episode med anafylaksi, ber kontakte deres leege om at blive testet for stoffer, de métte
veere allergiske over for, sd de ngje kan undgé dem i fremtiden. Var opmerksom p4, at allergi over for
ét stof kan fore til allergi over for en reekke beslegtede stoffer.

Befolkningsgrupper med forhgjet risiko for bivirkninger ved brug af adrenalin
Du kan have forhgjet risiko for at udvikle bivirkninger med EURnefty, hvis du:
- har hjerte-kar-sygdom (sygdomme der pavirker hjerte eller blodcirkulation)
- har forhgjet tryk i gjnene
- har nedsat nyrefunktion
- har forsterret bleerehalskirtel (prostatahyperplasi, en godartet tilstand, hvor overvakst af
prostatavaev presser mod urinreret og bleeren og blokerer uringennemstremningen)
- har hejt kalciumniveau i blodet (hyperkalceemi)
- har lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi)
- har Parkinsons sygdom
- har overaktiv skjoldbruskkirtel (hyperthyreoidisme)
- har forhgjet blodtryk (hypertension)
- har sukkersyge (diabetes)
- eraldre
- er gravid (se afsnit 2 Graviditet, amning og frugtbarhed).

Kontakt l&egen, hvis nogen af ovennavnte tilstande geelder for dig, eller hvis du ikke er sikker.

Beorn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til bern under 30 kg. Sikkerheden og virkningen af dette laegemiddel
er ukendt hos bern med legemsvaegt under 30 kg.

Brug af andre lzegemidler sammen med EURneffy
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Dette er sarlig vigtigt, hvis du tager nogen af folgende laegemidler, da de kan nedsatte virkningen af
adrenalin:

e Alfa- eller beta-blokerende laegemidler, f.eks. propranolol.
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e Lagemidler, der modvirker de blodtryksforhgjende virkninger af adrenalin (karudvidende
stoffer eller alfa-adrenerge blokkere, f.eks. phentolamin).

Du skal ogsa fortaelle det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af folgende
leegemidler, da de kan gge risikoen for bivirkninger ved adrenalin:

e Lagemidler, der kan gore hjertet folsomt over for arytmier (abnorm eller uregelmeessig
hjerterytme), sdsom digoxin og kvikselvholdige diuretika (legemidler, der ager
urinproduktionen, og som hovedsagelig virker pd transporten af natrium) (f.eks.
chlormerodrin, merbaphen, mersalylsyre, merallurid, mercaptomerin, mercurophyllin,
merethoxyllin procain) samt quinidin.

e Midler mod depression sasom tricykliske antidepressiva, f.eks. imipramin, og
monoaminoxidasehemmere (MAO-hammere) (f.eks. isocarboxazid, phenelzin, selegilin og
tranylcypromin).

o Lagemidler til behandling af Parkinsons sygdom sédsom catechol-O-
methyltransferasechaemmere (COMT-haemmere) (f.eks. entacapon, tolcapon, carbidopa-
levodopa-entacapon, opicapon) samt levodopa.

Laegemidler mod skjoldbruskkirtelsygdomme sésom levothyroxin.

Laegemidler, der letter vejrtraekningen, og som anvendes mod astma (teofyllin).

Laegemidler, der anvendes ved fedselsveer (oxytocin).

Laegemidler til behandling af allergi sdsom diphenhydramin og chlorpheniramin

(antihistaminer).

e Lagemidler, der virker pa nervesystemet (parasympatolytika) (f.eks. atropin, cyclopentolat,
homatropin, hyoscin, tropicamid).

Patienter med sukkersyge ber fi overvget deres blodsukker ngje efter brug af EURneffy, da adrenalin
kan nedsette den mangde insulin, kroppen producerer, og dermed @ge blodsukkeret.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge laeegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der er begrenset erfaring med anvendelse af adrenalin under graviditet. Hvis du er gravid, skal du
ikke tove med at bruge EURneffy i en akut situation, da dit eget og dit barns liv kan vere i fare. Droft
dette med din laege, hvis du er gravid.

Den mangde EURneffy, der overferes ved amning, forventes at veere meget lav. Til akut behandling
af anafylaksi ber EURneffy anvendes hos ammende kvinder p4 samme méde som til patienter, der
ikke ammer.

Brug af EURneffy sammen med alkohol
Fortel leegen, hvis du drikker alkohol, da dette kan oge bivirkningerne af adrenalin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel forventes ikke at pévirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Du ma
ikke fore motorkeretej, hvis du har en anafylaktisk reaktion.

EURneffy indeholder natriummetabisulfit og benzalkoniumchlorid

EURneffy indeholder natriummetabisulfit (E 223), som kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner
(overfelsomhed) eller vejrtraekningsbesver (bronchospasme).

Dette leegemiddel indeholder 0,04 mg benzalkoniumchlorid i hver dosis. Benzalkoniumchlorid kan

forarsage irritation eller haevelse inde i nasen, iser hvis det anvendes gentagne gange.

3. Sadan skal du bruge EURneffy



Brug altid EURneffy nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvornéar du skal have EURneffy pa dig

Du skal altid have EURnefty pé dig eller i neerheden med henblik pé akut allergi. Hav altid mindst to
pakninger med EURnefty pé dig for det tilfzelde, at der er behov for endnu en dosis pé grund af en fejl
i indtagelsen af l&egemidlet eller utilstreekkelig virkning af den ferste dosis.

Fortzl altid dine venner og din familie, at du har EURneffy pé dig.

Dosis

Den anbefalede dosis til patienter med legemsvaegt pa 30 kg eller derover er en enkeltdosis EURneffy
nasespray, der giver 2 mg adrenalin. Den maksimale dosis adrenalin til akut behandling af allergiske
reaktioner er 4 mg, taget som to separate enkeltdosis nasespray.

Brug til bern

Den anbefalede dosis til patienter med legemsvagt pa 30 kg eller derover er en enkelt dosis i naesen
(nasal dosis) pa 2 mg adrenalin. Den maksimale dosis, der ma gives, er 4 mg, taget som to separate
enkeltdosis nasespray.

Administrationsmetode

EURneffy ma kun indgives i nasen (nasalt). EURneffy er en brugsklar enkeltdosis nasespray, der ved
aktivering afgiver hele indholdet (2 mg). Du kan bruge EURnefty, selv om du er forkelet eller har
forstoppet naese.

Tryk ikke pé stemplet, for du indsatter EURneffy neesespray i et naesebor, ellers vil enkeltdosen ga til
spilde for brug.

EURneffy mé kun gives som nasespray i et nesebor. Sprejt ikke EURnefty ind i gjne eller mund.
Folg brugsanvisningen ngje for at anvende EURneffy korrekt.

Hvis du bemarker tegn pé en akut allergisk reaktion, skal du straks bruge EURneffy (se afsnit 2
Advarsler og forsigtighedsregler). Sog omgaende akut leegehjelp for taet overvagning af den
anafylaktiske episode og eventuel yderligere behandling. Ideelt foretages doseringen ved at bruge den
dominerende hénd til at holde sprayen og dosere i neeseboret i samme side (f.eks. hgjre hénd til hejre
nasebor, eller venstre hand til venstre nasebor).

Nogle gange er en enkelt dosis EURneffy ikke tilstraeekkelig til helt at modvirke virkningerne af en
alvorlig allergisk reaktion. Hvis dine symptomer ikke er blevet bedre eller er blevet varre inden for ca.
10 minutter efter brug af den ferste EURneffy naesespray, skal enten du eller den person, der er
sammen med dig, indgive endnu en EURneffy na@sespray i samme nasebor ligesom den forste dosis.
Nedenstaende brugsanvisning skal felges.

Brugsanvisning

Inden du far brug for EURneffy, skal du have sat dig grundigt ind i produktet, herunder hvornar og
hvordan det skal bruges.

EURneffy 2 mg nasespray

EURneffy 2 mg nasespray:



N Dyse/spids

< L_ Stempel

Vent med at folge disse anvisninger, til du er klar til at bruge produktet.

Tag EURneffy 2 mg nasespray ud af emballagen.
Traek i emballagen, s den abner, og udtag EURneffy 2 mg nasespray.

Hold nzesesprayen som vist.
Hold nasesprayen med tommelfingeren pé stemplets bund og en finger pa hver
side af dysen.
o Undga at treekke i stemplet eller trykke det ind
o Test ikke ved at spraye pa forhand. Hver naesespray indeholder
kun én dosis.

For spidsen af nasesprayen ind i et nzesebor, indtil fingrene rerer nasen.

Hold dysen lige ind i nasen, rettet mod panden. Ret ikke nesesprayen mod
naesens inderste eller yderste vaeg.




Tryk stemplet op med et fast tryk, til det giver efter og sprejter ind i
naseboret.

Ret ikke naesesprayen mod naesens inderste eller yderste vaeg.

Seg omgaende lzegehjaelp efter brug.
Seg omgéaende akut legehjaelp for teet overvagning af den anafylaktiske episode og eventuel yderligere
behandling.

Overvagning af patientens symptomer

« ) Hvis symptomerne fortsat bliver vaerre eller gentager sig efter ca. 10 minutter, eller
hvis der opstar en doseringsfejl, sa brug en ny EURneffy nasespray til at give endnu
en dosis 1 SAMME nesebor som den ferste dosis, og seg akut legehjelp.

Om nedvendigt kan du leegge dig ned med fedderne havet. Hvis dette giver dig dndened, skal du satte
dig op. Bevidstlase patienter ber anbringes i aflast sideleje for at undgé kvaelning. Hvis symptomerne
ikke forsvinder, ber du om muligt blive sammen med en anden person, indtil leegehjelpen kommer.

Hvis du har brugt for meget EURneffy

I tilfeelde af en overdosis adrenalin skal der altid soges omgaende legehjlp.

Overdosis kan forarsage en pludselig blodtryksstigning (med symptomer som hovedpine eller
svimmelhed), bladning i hjernevayv, kraftige hjerteslag, der kan vere hurtige eller uregelmaessige
(palpitationer), nedsat blodgennemstremning og ophobning af vaske i lungerne (med symptomer som
vejrtreekningsbesveer). Du vil skulle overvages.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis en eller flere af folgende bivirkninger opstar eller
bliver verre.

Foalgende bivirkninger er forbundet med brugen af EURneffy naesespray:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer):

- Ubehag i nasen
- Hovedpine



- Uro
- Irritation i sveaelget

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Blodtryksstigning

- Kraftige hjerteslag, der kan vere hurtige eller uregelmaessige (palpitationer)

- Lebende nese (rhinorré)

- Angst

- Neaseodem (kloe og brendende smerte i naesen. Nasen fales opsvulmet, varm og red)
- Nasesmerter (rhinalgi)

- Forhgjet puls

- Stoppet nase

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Svimmelhed

- Qget tareflad

- Rysten (tremor)

- Smerter i tungen, den blade gane, svelgets side- og bagvag og mandlerne (orofaryngeale
smerter)

- Kvalme

- Irritation eller beteendelse i nasen (nasal pruritus).

- Folelseslashed og prikkende eller stikkende fornemmelse i nasen (intranasal paraestesi)

- Nysen

- Ubehag i naesebihulerne (nasetillukning og -blokering, neseflad, der er tyk, uklar og farvet, og
ansigtssmerter eller trykken)

- Folelseslashed, snurren og prikken i munden eller pa bagveggen af svaelget (oral parastesi)

- Folelseslashed, snurren, prikken og stikken (parestesi)

- Savlen (salival hypersekretion)

- Tandpine

- Ubehag fra hovedet

- Neasetorhed (nasal terhed)

- Betendelse i slimhinden i naesehulen

- Irritation af gummer og mund (gingivalt ubehag)

- get energi

- Treethed

- Varmefornemmelse

- Forhgjet legemstemperatur

- Svimmelhedsfolelse (praesynkope)

- Eufori

- Nervegsitet

- Klee

- Neasebladning (epistaxis)

- Ubehag i brystet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern, medmindre de er tilsigtede brugere.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa nasesprayens etiket efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Hvis nasesprayen utilsigtet nedfryses, vil den ikke fungere. Lad nasesprayen te op i mindst en time.
Brug den ikke, hvis indholdet stadig er frosset eller ikke er fuldstendig opteet. Frysning pévirker ikke
produktets holdbarhed.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester 1 aflobet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EURneffy indeholder:

- Det aktive stof er adrenalin (epinefrin). Hver dosis na@sespray oplesning afgiver 2 mg adrenalin i
100 pl.

- De evrige indholdsstoffer er natriumchlorid, dodecylmaltosid, dinatriumedetat,
benzalkoniumchlorid, natriummetabisulfit (E 223), saltsyre, koncentreret (til pH-justering),
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektioner (se afsnit 2. EURneffy indeholder
natriummetabisulfit og benzalkoniumchlorid).

Udseende og pakningssterrelser
EURneffy 2 mg nesespray, oplesning i enkeltdosisbeholder, er en ikke-tryksat beholder, der afgiver
en enkeltdosis spray, der indeholder det aktive stof'i en klar og farvelgs til lyserad-brunlig oplgsning.

EURneffy fés i pakninger indeholdende 1 eller 2 enkeltdosis nasespray.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ALK-Abello A/S

Bage All¢ 6-8

2970 Hersholm

Danmark

Fremstiller
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmark

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ALK-Abell6 B.V. ALK-Abell6 A/S
Tél/Tel: +32 (0)28990835 Tel: + 45 45747576



bbarapus
ALK-Abello A/S
Ten.: +45 45747576

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

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

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

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

E)AGd0
ALK-Abellé A/S
Tnk: + 45 45747576

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

France
ALK
Tél: (+33) 0329 80 71 62

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

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

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

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

Kvbmpog
ALK-Abell6 A/S
TnA: +45 45747576

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
ALK-Abello 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 1 Finland

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

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



Denne indlaegsseddel blev senest seendret marts 2025.

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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