Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

EURneffy 1 mg nesespray, opplesning i endosebeholder
EURneffy 2 mg nesespray, opplesning i endosebeholder
adrenalin

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner i bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva EURnefty er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du bruker EURnefty
Hvordan du bruker EURneffy

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer EURneffy

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

AN S

1. Hva EURneffy er og hva det brukes mot

EURneffy inneholder virkestoffet adrenalin (epinefrin) som er et adrenergt legemiddel (legemiddel
som virker pa det sympatiske nervesystemet, den delen av nervesystemet som gker pulsen,
blodtrykket, pustefrekvensen og pupillsterrelsen).

EURneffy brukes hos voksne og barn fra 4 ir og eldre med en kroppsvekt pé 15 kg eller mer til akutt
behandling av allergiske reaksjoner, inkludert anafylaksi (plutselige, alvorlige og noen ganger
livstruende allergiske reaksjoner), pa insektsstikk eller -bitt, mat, legemidler og andre allergener
(stoffer som forarsaker allergi) i tillegg til idiopatisk anafylaksi (anafylaksi uten kjent arsak) eller
anafylaksi forarsaket av trening. EURneffy er beregnet pd umiddelbar bruk foretatt av en person (eller
gitt til en person av en omsorgsperson eller helsepersonell) med tidligere eller kjent risiko for en
allergisk reaksjon som kan fore til anafylaktisk sjokk.

Virkestoffet i EURneffy, adrenalin, er et naturlig foreckommende hormon som frigis av kroppen som
svar pé stress. Det virker direkte pa det kardiovaskulere (hjertet og blodsirkulasjon) og respiratoriske
(lunge) systemet for & stoppe mulige dedelige effekter av en alvorlig allergisk reaksjon som kan fore
til anafylaktisk sjokk. Ved akutte allergiske reaksjoner forbedrer det blodtrykket, hjertefunksjon og
pusting, og reduserer hevelser i vevet.

EURneffy er akuttbehandling i en nedsituasjon, men du ma tilkalle medisinsk ngdhjelp umiddelbart
for grundig overvaking av den anafylaktiske episoden og i tilfelle ytterligere behandling er nadvendig.
Gi alltid beskjed til venner og familie om at du har med deg EURneffy (se avsnitt 2 «Advarsler og
forsiktighetsregler»).

2. Hva du ma vite for du bruker EURneffy

Bruk ikke EURneffy
Det er ingen kjent grunn til at noen ikke skal bruke EURneffy under en allergisk nedsituasjon.



Advarsler og forsiktighetsregler

Du, eller noen som kan matte gi deg EURneffy (som f.eks. en forelder, omsorgsperson eller larer),
skal f& grundig opplering av lege eller sykepleier i hvordan og ndr EURnefty brukes korrekt (se
bruksanvisningen i avsnitt 3 «Hvordan du bruker EURnefty»).

Symptomer som signaliserer et begynnende anafylaktisk sjokk oppstar innen noen minutter etter
eksponering for allergenet og inkluderer: hudklee, hovent utslett (som et utslett fra brennesle),
redming, hevelse i lepper, hals, tunge, hender og fotter, hvesing (pipende pust), heshet, kortpustethet,
kvalme, oppkast, magekramper og, i noen tilfeller, tap av bevissthet, engstelse, rask hjerterytme,
krampeanfall, diaré (les avfering), tap av urinblaerekontroll.

Smaé barn kan kanskje ikke klare & beskrive symptomene sine, slik som klge, pustevansker eller folelse
av & besvime. Noen tegn pa anafylaksi kan vare vanskelige a tolke, fordi de ogséa kan forekomme hos
smé barn av andre &rsaker. Eksempler pa dette er atferdsendringer, som tungepressing, trekking i
orene, klamring til omsorgsperson, oppher av lek, grat, gulping eller oppkast etter maltider, okt sikling
eller rennende nese, los avforing, sevnighet eller desighet etter maltider, redming i forbindelse med
feber eller grat, klging og irritabilitet.

Bruk EURneffy ved forste tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaksjon.
Symptomer pé anafylaksi kan oppsté pé nytt innen 72 timer etter den opprinnelige episoden, selv uten
ny eksponering for allergenet som utlgste den allergiske reaksjonen.

Du ma forsikre seg om at du forstar hvorfor EURneffy har blitt skrevet ut til deg. Du skal vaere trygg
pa at du vet ngyaktig hvordan og nar du skal bruke EURneffy. Forklar hvordan EURneffy skal brukes
til familien, omsorgspersoner, medarbeidere eller leerere. De ma vite hvordan det skal brukes for du far
en anafylaktisk reaksjon.

Dersom du har risiko for 4 fa en alvorlig allergisk reaksjon, skal du alltid ha med deg EURneffy.
Pasienter med tidligere eller kjent risiko for en allergisk reaksjon som kan fere til anafylaktisk sjokk,
skal ha rask tilgang til EURneffy.

Dersom du har astma, kan du ha heyere risiko for & fa en alvorlig allergisk reaksjon.

Alle som far en anafylaksiepisode skal oppseke lege for & fa testet hvilke stoffer de kan veere
allergiske mot, slik at disse kan unngas totalt i fremtiden. Det er viktig & vaere klar over at allergi mot
ett stoff, kan fore til allergier mot flere beslektede stoffer.

Personer med okt risiko for bivirkninger ved bruk av adrenalin
Du kan ha sterre risiko for & utvikle bivirkninger med EURnefty dersom du:
- har kardiovaskulaer sykdom (sykdom som pavirker hjertet og blodomlapet)
- har hoeyt trykk i gyet
- har redusert nyrefunksjon
- har prostatahyperplasi (en godartet tilstand (ikke kreft) der forsterret prostatavev trykker
mot urinreret og blaren og blokkerer urinstrgmmen)
- har hyperkalsemi (hoyt kalsiumnivé i blodet)
- har hypokalemi (lavt kaliumniva i blodet)
- har Parkinsons sykdom
- har hypertyreose (en overaktiv skjoldbruskkjertel)
- har heyt blodtrykk
- har diabetes
- ereldre
- er gravid (se avsnitt 2 «Graviditet, amming og fertilitet»).

Snakk med lege hvis noen av tilstandene ovenfor gjelder for deg, eller hvis du er usikker.



Barn
Dette legemidlet skal ikke gis til barn som er under 4 ar og som veier mindre enn 15 kg. Sikkerhet og
effekt av legemidlet hos barn som er under 4 ar og som veier mindre enn 15 kg, er ikke kjent.

Andre legemidler og EURneffy
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre
legemidler.

Dette er spesielt viktig dersom du bruker noen av de felgende, da de kan redusere effekten av
adrenalin:
e Alfa- og betablokkere, f.eks. propranolol.
e Legemidler som motvirker den blodtrykksekende effekten av adrenalin (vasodilatatorer
eller adrenerge alfa-blokkere, f.eks. fentolamin).

Du ma ogsa snakke med lege eller apotek dersom du bruker noen av de felgende, da de kan gke
risikoen for bivirkninger av adrenalin:

o Legemidler som kan gjere hjertet folsomt for arytmier (unormale eller uregelmessige
hjerteslag), som f.eks. digoksin, vanndrivende midler som inneholder kvikkselv (legemidler
som gker urinproduksjonen og hovedsakelig virker pé transport av natrium) (f.eks.
klormerodrin, merbafen, mersalylsyre, merallurid, merkaptomerin, merkurofyllin,
meretoksylinprokain) eller kinidin.

e Antidepressiva som f.eks. trisykliske antidepressiva, f.eks. imipramin, eller
monoaminoksidasehemmere (MAO-hemmere) (f.eks. isokarboksazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin).

o Legemidler til behandling av Parkinsons sykdom som f.eks. katekol-O-
metyltransferasechemmere (COMT-hemmere) (f.eks. entakapon, tolkapon, karbidopa-
levodopa-entakapon, opikapon) og levodopa.

Legemidler mot skjoldbruskkjertelsykdom som f.eks. levotyroksin.

Legemidler som fér deg til & puste lettere, brukt mot astma (teofyllin).

Legemidler brukt under fodsel (oksytosin).

Legemidler brukt til behandling av allergier som f.eks. difenhydramin eller klorfeniramin

(antihistaminer).

o Legemidler som virker pa nervesystemet (parasympatolytika) (f.eks. atropin, syklopentolat,
homatropin, skopolamin, tropikamid).

Pasienter med diabetes skal folge neye med pé blodsukkernivéet etter & ha tatt EURneffy, da adrenalin
kan redusere mengden av insulin kroppen produserer, og dermed gke blodsukkernivéet.

Graviditet, amming og fertilitet
Snakk med lege eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan
veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Det er begrenset erfaring med bruk av adrenalin under graviditet. Dersom du er gravid, skal du ikke
nele med a bruke EURneffy i en ngdsituasjon, siden ditt og barnets liv kan vere i fare. Radfer deg
med lege dersom du er gravid.

Det er forventet av mengden med EURneffy som overferes ved amming er svert lav. Ved akutt
behandling av anafylaksi skal EURneffy brukes hos kvinner som ammer péd samme méte som hos
pasienter som ikke ammer.

Inntak av EURneffy sammen med alkohol
Alkohol kan gke effekten av adrenalin.

Kjering og bruk av maskiner
Evnen til & kjore bil og bruke maskiner kan pavirkes av symptomer som kan oppsté etter at dette
legemidlet er gitt. Du skal ikke kjore bil dersom du har en anafylaktisk reaksjon.



EURneffy inneholder natriummetabisulfitt og benzalkoniumklorid
Dette legemidlet inneholder natriummetabisulfitt, som kan forarsake alvorlig allergiske reaksjoner
(overfelsomhet) eller pustevansker (bronkospasme).

Dette legemidlet inneholder 0,04 mg benzalkoniumklorid i hver dose. Benzalkoniumklorid kan
forarsake irritasjon og hevelser pa innsiden av nesen, spesielt dersom det brukes gjentatte ganger.

3. Hvordan du bruker EURneffy

Bruk alltid dette legemidlet noyaktig slik legen eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek
hvis du er usikker.

Niar skal du ha EURneffy med deg?

Du skal alltid ha med deg EURneffy eller ha det i naerheten til enhver tid, i tilfelle det oppstar en
allergisk nedsituasjon. Ha med deg minst to EURneffy nesespray i tilfelle du trenger en dose nummer
to pa grunn av feilbruk eller utilstrekkelig virkning etter forste dose.

Gi alltid beskjed til venner og familie om at du har med deg EURneffy.

Dose

Den anbefalte dosen for pasienter med en kroppsvekt pa 30 kg eller mer er en endose EURnefty
nesespray som frigjer 2 mg adrenalin. Maksimal dose av adrenalin til akuttbehandling av allergiske
reaksjoner er 4 mg, tatt som to separate endose nesesprayer.

Bruk hos barn

Den anbefalte dosen for barn i alderen 4 ar og eldre og med en kroppsvekt pa 15 kg til under 30 kg er
én enkelt nesespray med 1 mg adrenalin. Maksimal dose som kan gis er 2 mg, tatt som to separate
endose nesesprayer.

Den anbefalte dosen for pasienter i alderen 4 ar og eldre med en kroppsvekt pa 30 kg eller mer er én
enkelt nesespray med 2 mg adrenalin. Maksimal dose som kan gis er 4 mg, tatt som to separate endose
nesesprayer.

Bruksmate
EURneffy ma kun gis i nesen. EURneffy er en endose nesespray som er klar til bruk og frigjer hele
innholdet ved aktivering. EURneffy kan brukes selv om du er forkjelet eller har tett nese.

Du skal ikke trykke inn stempelet for EURneffy nesesprayen har blitt satt inn i et nesebor, ellers vil
enkeltdosen ga tapt for bruk.

EURneffy skal kun gis som nesespray i et nesebor. Du skal ikke spraye EURneffy inn i eyne eller
munn.

Bruksanvisningen mé folges noye for & bruke EURnefty pa korrekt méte.

Dersom du blir oppmerksom pé tegn pa en akutt allergisk reaksjon (se avsnitt 2 Advarsler og
forsiktighetsregler), skal du umiddelbart bruke EURneffy. Sek medisinsk nedhjelp umiddelbart for
grundig overvaking av den anafylaktiske episoden og i tilfelle ytterligere behandling er nedvendig.
Ideell doseringsmate er & bruke den dominante handen til & holde spraybeholderen og spraye i
neseboret pa samme side (f.eks. for selvadministrering, heyre hand til heyre nesebor, eller venstre
hand til venstre nesebor. Og for omsorgspersoner, hoyre hénd til venstre nesebor, eller venstre hénd til
hayre nesebor).

Noen ganger er en enkeltdose med EURneffy ikke tilstrekkelig for & motvirke effekten av en alvorlig
allergisk reaksjon. Dersom symptomene dine ikke blir bedre eller blir verre innen ca. 10 minutter etter



bruk av den forste EURneffy nesesprayen, skal enten du eller personen du er sammen med, gi en dose
nummer to med EURneffy nesespray i samme nesebor som forste dose.

Bruksanvisningen nedenfor mé folges.
Bruksanvisning
Far du har behov for & bruke det, gjor deg kjent med EURneffy, inkludert nar og hvordan det skal

brukes.

EURneffy nesespray

\— Dyse/Tupp

;\L_ Stempel

Folg denne bruksanvisningen kun nér du er klar til & bruke nesesprayen.

A
Ta EURneffy nesespray ut av emballasjen.
Apne emballasjen ved 4 trekke i fliken og ta ut EURneffy nesespray.

Hold nesesprayen som anvist.
Hold nesesprayen med tommelen mot bunnen av stempelet og én finger pa hver
side av dysen.
o Ikke trekk i eller trykk pa stempelet.
o Du skal ikke forhindsteste nesesprayen. Hver nesespray
inneholder kun én dose.

Sett spissen av nesesprayen inn i et nesebor til fingrene rerer ved nesen.

Hold dysen rett opp i og inn i nesen s& den peker mot pannen. Nesesprayen skal
ikke holdes i vinkel mot indre eller ytre nesevegg.




Trykk pa stempelet med nok kraft til det presses opp og sprayer inn i
neseboret.

Nesesprayen skal ikke holdes i vinkel mot indre eller ytre nesevegg.

Sek medisinsk hjelp umiddelbart etter bruk
Sek medisinsk nadhjelp umiddelbart for grundig overvaking av den anafylaktiske episoden og i tilfelle
ytterligere behandling er nedvendig.

Overvik pasientens symptomer

Dersom symptomene blir verre eller kommer tilbake etter ca. 10 minutter, eller 1
tilfelle feilbruk, skal du bruke en ny EURneffy nesespray for & gi en dose nummer
to i SAMME nesebor som forste dose, og seke medisinsk nedhjelp umiddelbart.

Dersom det er nedvendig, kan du legge deg ned med fottene hevet. Dersom du blir
kortpustet av dette, skal du sitte oppreist. Bevisstlase pasienter skal legges pé siden
i stabilt sideleie for & unnga at de blir kvalt. Dersom symptomene ikke gar over og

dersom det er mulig, ber du vaere sammen med en annen person til du far hjelp av helsepersonell.

Dersom du tar for mye av EURneffy

Ved overdosering av adrenalin, skal du alltid seke medisinsk hjelp umiddelbart.

Overdosering kan forérsake en plutselig blodtrykksekning (med symptomer som inkluderer hodepine
eller svimmelhet), bledning i hjernevev, hjerteklapp (kraftige hjerteslag som kan vare raske eller
uregelmessige), redusert blodstrem og veaeskeansamling i lungene (som forarsaker symptomer som
inkluderer pustevansker). Du ma overvakes.

Spear lege eller apotek dersom du har noen spersmél om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. Snakk med lege
eller apotek dersom noe av det folgende forekommer eller blir verre.

Foalgende bivirkninger er forbundet med bruk av EURneffy nesespray:

Sveert vanlige (kan ramme flere enn 1 av 10 personer)
- Neseubehag
- Hodepine
- Fole seg skjelven
- Halsirritasjon



Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer)
- Hoyt blodtrykk
- Hjertebank (kraftige hjerteslag som kan vere raske eller uregelmessige)
- Rennende nese (rhinoré)
- Angst
- Klee og sviende smerter i nesen. Nesen foles hoven, varm og red (neseedem)
- Nesesmerter (rhinalgi)
- Okt hjerterytme
- Tett nese
- Neseklge (irritasjon eller betennelse i nesen)
- Nummenbhetsfolelse, kribling og prikking (parestesi)

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer)
- Svimmelhet
- Okt tareflom (rennende gyne)
- Skjelving (tremor)
- Smerter i munnen og svelget (smerter i tunge, gane, i siden og bak i svelget og i mandlene)
- Kvalme
- Nummenbhetsfolelse, kribling, prikking i nesen (parestesi i nesen)
- Nysing
- Ubehag i bihulene rundt nesen (tett og blokkert nese, tykt, ugjennomsiktig og farget neseslim,
og ansiktssmerter eller -trykk)
- Nummenbhetsfolelse, kribling, prikking i munnen eller bak i halsen (parestesi i munnen)
- Sikling (hypersekresjon av spytt)
- Tannpine
- Ubehag i hodet
- Terr neseslimhinne
- Neseslimhinneforstyrrelse (betennelse i vevet innvendig i nesehulen)
- Ubehag eller irritasjon i tannkjettet og munnen
- Okt energi
- Fole seg trott (fatigue)
- Varmefolelse
- Okt kroppstemperatur
- Nearbesvimelse (foler at man skal besvime)
- Oppstemthet
- Nervegsitet
- Klee
- Nesebladning (epistakse)
- Brystubehag
- Terr hals
- Tetthet i gvre luftveier, inkludert nese og hals

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via
meldeskjema som finnes pa nettsiden til Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/pasientmelding. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om
sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer EURneffy

Oppbevares utilgjengelig for barn utenom tiltenkt bruker.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa nesesprayetiketten etter EXP.
Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.



Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Dersom den fryses ned ved et uhell, vil nesesprayen ikke virke. La nesesprayen tine i minst én time.
Skal ikke brukes dersom innholdet fremdeles er frossent eller ikke fullstendig opptint. Nedfrysing
pavirker ikke holdbarheten til legemidlet.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du
ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av EURneffy
- Virkestoff er adrenalin (epineftrin).
EURneffy 1 mg nesespray: Hver dose med nesesprayopplesning avgir 1 mg adrenalin i
100 mikroliter.
EURneffy 2 mg nesespray: Hver dose med nesesprayopplesning avgir 2 mg adrenalin i
100 mikroliter.

- Andre innholdsstoffer er natriumklorid, dodecylmaltosid, dinatriumedetat, benzalkoniumklorid,
natriummetabisulfitt (E 223), saltsyre, konsentrert (til pH-justering), natriumhydroksid (til pH-
justering), vann til injeksjonsvasker (se avsnitt 2 «KEURneffy inneholder natriummetabisulfitt og
benzalkoniumklorid»).

Hvordan EURneffy ser ut og innholdet i pakningen
EURneffy nesespray, opplesning i endosebeholder er en ikke-trykksatt dispenser som frigjer en
enkeltdose med spray som inneholder en klar og fargeles til brunrosa opplesning med virkestoffet.

EURneffy er tilgjengelig i pakninger som inneholder 1 eller 2 endose nesesprayer.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
ALK-Abell6 A/S

Boge All¢é 6-8

2970 Hersholm

Danmark

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

ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spania

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

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



bbarapus
ALK-Abelld 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.: +4538 16 70 70

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

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

Elrada
ALK-Abell6 A/S
TnA: +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

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

Latvija
ALK-Abell6 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-Abello 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-Abello A/S
Tel.: +45 45747576

Portugal
ALK-Abell6 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 9 5842 2120

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



Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert mai 2026.
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): https://www.ema.europa.eu, og pa nettstedet til
www.felleskatalogen.no.
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