Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

EURneffy 1 mg neniisumute, liuos, kerta-annospakkaus
EURneffy 2 mg nenisumute, liuos, kerta-annospakkaus
adrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EURneffy on ja mihin sitd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytdt EURneffy-valmistetta
Miten EURneffy-valmistetta kaytetdan.

Mahdolliset haittavaikutukset

EURneffy-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Mitid EURneffy on ja mihin siti kédytetéiin

EURneffy-valmisteen vaikuttava aine on adrenaliini (epineftriini). Se on adrenerginen lddke (l4éke,
joka vaikuttaa sympaattiseen hermostoon eli sithen hermoston osaan, joka lisdd syddmen syketti,
verenpainetta, hengitystiheyttd ja mustuaisten kokoa).

EURneffy-valmistetta kéytetdédn aikuisilla ja véhintdén 4-vuotiailla véhintdén 15 kg painavilla lapsilla
allergisten reaktioiden, kuten anafylaksian (dkilliset, vakavat ja joskus hengenvaaralliset allergiset
reaktiot), hyOnteispistojen tai -puremien, elintarvikkeiden, ldékkeiden ja muiden allergeenien
(allergiaa aiheuttavat aineet) seka itsesyntyisen anafylaksian (anafylaksian syyti ei tunneta) tai
litkkunnan aiheuttaman anafylaksian ensihoitoon. EURneffy on tarkoitettu vélittdméan itseannosteluun
henkil6lle (tai potilasta hoitavan henkildn tai 1ddkérin henkillle annettavaksi), jolla on aikaisemmin
esiintynyt tai todettu olevan riski saada vakava allerginen reaktio, joka voi johtaa anafylaktiseen
shokkiin.

EURneffy-valmisteen vaikuttava aine adrenaliini on elimistdssé luontaisesti esiintyvé hormoni, jota
elimistd vapauttaa stressin seurauksena. Se vaikuttaa suoraan sydén- ja verisuonijérjestelméin (sydén
ja verenkierto) ja hengityselimiin (keuhkot) ja estdd vakavan allergisen reaktion mahdolliset henked
uhkaavat vaikutukset, jotka voivat johtaa anafylaktiseen sokkiin. Akillisissd allergisissa reaktioissa se
parantaa verenpainetta, syddmen toimintaa ja hengitysté ja viahentdd kudosten turvotusta.

EURneffy antaa vilitontd apua héatétilanteessa, mutta sinun on tiarkeda hakeutua viipymatta
ensihoitoon anafylaktisen reaktion tarkempaa seurantaa ja mahdollista jatkohoitoa varten. Kerro aina
ystévillesi ja perheellesi, ettd piddat mukanasi EURneffy-valmistetta (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”).



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit EURneffy-valmistetta

Ali kiiytd EURneffy-valmistetta
Ei ole tiedossa mitddn syytd, miksi EURneffy-valmistetta ei voisi kayttdd kenelle tahansa vakavan
allergisen reaktion aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Laadkérin tai sairaanhoitajan on annettava sinulle tai kenelle tahansa, joka saattaa joutua antamaan
sinulle EURneffy-valmistetta (esim. vanhempi, huoltaja tai opettaja), tarkat ohjeet siitd, miten ja
milloin EURneffy-valmistetta kdytetéén oikein (ks. kdyttoohjeet kohdassa 3 "Miten EURneffy-
valmistetta kdytetdin”).

Anafylaktiseen shokkiin viittaavia oireita esiintyy muutamassa minuutissa allergeenille altistumisesta.
Naiitd ovat esimerkiksi ihon kutina, paukamia aiheuttava ihottuma (kuten nokkosrokko), punoitus,
huulten, kurkun, kielen, késien ja jalkojen turvotus, hengityksen vinkuminen, kdheys, hengenahdistus,
pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit ja joissakin tapauksissa tajunnan menetys, levottomuus, nopea
syke, kouristus, ripuli (18ysét ulosteet), virtsarakon hallinnan menetys.

Pienet lapset eivit valttimaéttd pysty kuvaamaan oireitaan, kuten kutinaa, hengitysvaikeuksia tai
heikotuksen tunnetta. Joitakin anafylaksian merkkejé voi olla vaikea havaita, koska niitd esiintyy
pienilla lapsilla myds muista syistd. Esimerkkeja tdllaisista merkeistd ovat kayttdytymismuutokset,
kuten kielen tyontdminen ulos, korvien koskettelu, hoitajaan takertuminen, leikkimisen lopettaminen,
itkeminen, pulauttelu/oksentelu sydomisen jalkeen, lisdéntynyt kuolaaminen tai vuotava nend, 10ysat
ulosteet, uneliaisuus syomisen jalkeen, punoitus (kuumeen tai itkemisen yhteydessd), raapiminen ja
artyneisyys.

Kéytda EURneffy-valmistetta vakavan allergisen reaktion ensimmaéisten merkkien tai oireiden hoitoon.
Anafylaksian oireet voivat uusiutua 72 tunnin kuluessa ensimmaisestd kohtauksesta, jopa ilman uutta
altistumista allergisen reaktion aiheuttaneelle allergeenille.

Sinun on varmistettava, ettd ymmarrat, miksi EURneffy on mééarétty sinulle. Sinun on oltava varma,
ettd tiedét tarkasti miten ja milloin kéyttdd EURneffy-valmistetta. Kerro perheellesi, sinua hoitaville
henkildille, tyotovereillesi tai opettajillesi, miten EURneffy-valmistetta kdytetddn. Heidén on
tiedettdva, miten sitd kdytetddn jo ennen mahdollista anafylaktista reaktiota.

Jos sinulla on vakavan allergisen reaktion riski, sinun on pidettivi EURneffy-valmistetta aina
mukanasi. Potilailla, joilla on aiemmin ollut tai joilla on todettu vakavan allergisen reaktion riski,
joka voi johtaa anafylaktiseen sokkiin, on oltava EURneffy-valmistetta nopeasti saatavilla.

Jos sinulla on astma, sinulla voi olla lisdéntynyt vakavan allergisen reaktion riski.

Anafylaksiakohtauksen saaneen henkilon on hakeuduttava laédkariin tutkimuksiin, jotta voidaan
selvittdd, mille aineille hidn voi olla allerginen, jolloin kohtaukset voidaan tarkoin valttaa
tulevaisuudessa. On tdrkeda olla tietoinen siité, ettd allergia yhdelle aineelle voi aiheuttaa allergioita
monille samankaltaisille aineille.

Potilasryhmiit, joilla on suurentunut adrenaliinin kiyton aiheuttamien haittavaikutusten riski
Sinulla voi olla suurentunut EURneffy-valmisteen haittavaikutusten riski, jos
- sinulla on sydén- ja verisuonitauti (syddmeen ja verenkiertoon vaikuttava sairaus)
- sinulla on kohonnut silménpaine
- sinulla on munuaisten vajaatoiminta
- sinulla on eturauhasen liikakasvuun liittyvé tila (hyvanlaatuinen, ei syopakasvain), jossa
eturauhaskudoksen liikakasvu tyontyy virtsaputkea ja virtsarakkoa vastaan ja estdd
virtsanerityksen)
- sinulla on hyperkalsemia (veren suuri kalsiumpitoisuus)
- sinulla on hypokalemia (veren alhainen kaliumpitoisuus)
- sinulla on Parkinsonin tauti



- sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

- sinulla on hypertensio (korkea verenpaine)

- sinulla on diabetes

- olet idkis

- olet raskaana (ks. kohta 2 ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys”).

Keskustele ladkérin kanssa, jos jokin edelld mainituista sairauksista tai tilanteista koskee sinua tai jos
olet asiasta epavarma.

Lapset
Téaté ladkettd ei saa antaa alle 4-vuotiaille lapsille, jotka painavat vihemmén kuin 15 kg. Témén
ladkkeen turvallisuutta ja tehoa ei tunneta alle 4-vuotiailla lapsilla, joiden paino on alle 15 kg.

Muut ldsikevalmisteet ja EURneffy
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Tama on erityisen tirkeéd, jos kaytdt jotakin seuraavista, silld ne voivat heikentdd adrenaliinin
vaikutusta:
e alfa- ja beetasalpaajat, kuten propranololi
o lddkkeet, joilla torjutaan adrenaliinin verenpainetta kohottavia vaikutuksia (verisuonia
laajentavat aineet tai beetasalpaajat, kuten fentolamiini).

Sinun on myo0s kerrottava ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét jotakin seuraavista, silld ne
voivat lisdtd adrenaliinin haittavaikutusten riskié:

o lddkkeet, jotka voivat altistaa syddmen rytmihdiridille (poikkeava tai epasdinndllinen syke),
kuten digoksiini, elohopeadiureetit (virtsantuotantoa lisdévit ladkkeet, jotka vaikuttavat
padasiassa natriumin kuljettamiseen) (esimerkiksi kloorimerodriini, merbafeeni,
mersalyylihappo, meralluridi, merkaptomeriini, merkurofyllini, meretoksylliiniprokaiini) tai
kinidiini

e masennusldikkeet, kuten trisykliset masennusliékkeet, esim. imipramiini tai
monoamiinioksidaasin estdjit (MAO:n estéjét) (esim. isokarbotsidi, feneltsiini, selegiliini,
tranyylisypromiini)

e Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavét ladkkeet, kuten katekoli-O-metyylitransferaasin
estdjat (COMT:n estidjat) (esim. entakaponi, tolkaponi, karbidopa-levodopa-entakaponi,
opikaponi) ja levodopa
kilpirauhasen hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet, kuten levotyroksiini
ladkkeet, jotka helpottavat hengittimistd; kdytetddn astman (teofylliini) hoidossa
synnytyksen yhteydessd kaytettavit ladkkeet (oksitosiini)
allergioiden hoitoon kéytettavat ladkkeet, kuten difenhydramiini tai kloorifeniramiini
(antihistamiinit)

o lddkkeet, jotka vaikuttavat hermostoon (parasympatolyytit) (esim. atropiini,
syklopentolaatti, homatropiini, skopolamiini, tropikamidi).

Diabetespotilaiden on seurattava huolellisesti glukoosiarvojaan sen jilkeen, kun he kéyttévit
EURneffy-valmistetta, koska adrenaliini voi véhentéé elimiston tuottaman insuliinin mééréé ja nostaa
veren glukoosipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imett, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Adrenaliinin kéytdstd raskauden aikana on vain vdhan kokemusta. Jos olet raskaana, dld epéardi kayttaa
EURneffy-valmistetta hététilanteessa, koska sinun ja vauvasi henki voivat olla vaarassa. Keskustele
asiasta 14dkérin kanssa, jos olet raskaana.



Imetyksen kautta kulkeutuvan EURneffy-valmisteen mééra on oletettavasti hyvin pieni. Anafylaksian
ensihoidossa EURneffy-valmistetta on annettava imettdville naisille samalla tavalla kuin ei-imettaville
potilaille.

EURneffy alkoholin kanssa
Alkoholi voi lisitd adrenaliinin vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamaén lddkkeen ottamisen jilkeen ilmenevit oireet voivat vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kiyttaa
koneita. Ali aja, jos sinulla on anafylaktinen reaktio.

EURneffy sisiltii natriummetabisulfiittia ja bentsalkoniumkloridia
Tama ladke sisédltdd natriummetabisulfiittia, joka voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita
(yliherkkyysreaktioita) tai hengitysvaikeuksia (bronkospasmia).

Tama ladke siséltdd 0,04 mg bentsalkoniumkloridia per annos. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa
nendn drsytysta ja turvotusta erityisesti toistuvassa kaytossa.

3. Miten EURneffy-valmistetta kiytetiin

Ota EURneffy-valmistetta aina juuri siten kuin ladkéri on mairénnyt tai apteekkihenkil6kunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin EURneffy-valmistetta kannattaa pitdi mukana

Sinun on aina pidettdvd EURneffy-valmistetta mukanasi tai ulottuvillasi kaiken aikaa vakavan
allergisen reaktion varalta. Pidd aina mukanasi véhintdén kaksi EURneffy-nendsumutetta siltd varalta,
ettd tarvitset toisen annoksen lddkkeenotossa tapahtuneen virheen vuoksi tai jos ensimmaéinen annos ei
tehoa riittavésti.

Kerro aina ystévillesi ja perheellesi, ettd piddt mukanasi EURneffy-valmistetta.

Annos

Suositeltu annos potilaille, joiden paino on véhintddn 30 kg, on EURneffy-nendsumutteen kerta-annos,
joka sisdltdd 2 mg adrenaliinia. Adrenaliinin enimmaéisannos allergisten reaktioiden ensihoitoon on

4 mg, joka otetaan kahtena erilliseni nendsumutteen kerta-annoksena.

Kiiytto lapsille

Suositeltu annos vahintédn 4-vuotiaille lapsille, joiden paino on véhintdén 15 kg mutta alle 30 kg, on

1 mg:n kerta-annos adrenaliinia nendédn annosteltuna. Enimmaisannos, joka voidaan antaa, on 2 mg, ja
se otetaan kahtena erillisend nendsumutteen kerta-annoksena.

Suositeltu annos vahintéén 4-vuotiaille potilaille, joiden paino on véhintddn 30 kg, on 2 mg:n kerta-
annos adrenaliinia nenddn annosteltuna. Enimmaéisannos, joka voidaan antaa, on 4 mg, ja se otetaan
kahtena erilliseni nendsumutteen kerta-annoksena.

Antotapa

EURneffy on annettava vain nenddn. EURneffy on kayttovalmis yhden kerta-annoksen sisiltava
nendsumute, joka annostelee koko annoksen, kun se aktivoidaan. EURnefty-valmistetta voidaan
kayttdd, vaikka sinulla olisi flunssa tai tukkoinen nena.

Al paina mintid, ennen kuin asetat EURneffy-nenésumutteen sieraimeen. Muutoin kerta-annos
menee hukkaan ennen kéyttoa.

EURneffy annetaan ainoastaan sieraimeen nendsumutteena, eika sitd pidé ruiskuttaa silmiin tai
suuhun.



Kéyttoohjeita on noudatettava huolellisesti, jotta EURneffy-valmistetta kdytetddn varmasti oikein.

Jos huomaat ékillisen allergisen reaktion oireita (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™), kéyta
EURneffy-valmistetta vélittomasti. Hakeudu vélittomasti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota
voidaan seurata tarkasti ja antaa tarvittaessa jatkohoitoa. Thanteellinen annostelutapa on pit4é
sumutinta hallitsevassa kiddessa ja annostella lddke saman puolen sieraimeen (esim. jos annostelet
ladkkeen itse, annostele lddke oikealla kddelld oikeaan sieraimeen tai vasemmalla kadelld vasempaan
sieraimeen, tai jos lddkkeen annostelee hoitaja, hén annostelee lddkkeen oikealla kiddelld vasempaan
sieraimeen tai vasemmalla kédelld oikeaan sieraimeen).

Joskus yksi EURneffy-annos ei valttdmatta riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia
kokonaan. Jos oireesi eivit ole lieventyneet tai ne ovat pahentuneet noin 10 minuutin kuluessa
ensimmaisen EURneffy-nendsumutteen kéyttdmisesti, joko sinun tai sinun kanssasi olevan henkilon
on annettava toinen EURneffy-nendsumute samaan sieraimeen kuin ensimmaéinen annos.

Noudata alla annettuja kiyttdohjeita.

Kayttoohjeet
Tutustu ennen kayttod EURneffy-valmisteeseen seka sithen, milloin ja miten sité tulisi kéyttaa.

EURneffy-nendsumute

&« Suutin/Kiérki

A Miinta

[_‘

Lue ohjeet tarkkaan ennen sumuttimen kayttoa.

Poista EURneffy-neniisumute pakkauksesta.
Avaa pakkaus vetdmalli ja ota esiin EURneffy-nendsumute.

Pidi nenisumutetta kuvan osoittamalla tavalla.
Pidd nendsumutetta niin, ettd peukalo on médnnén alla ja pullon suutin kahden
sormen vélissa.
e Al vedi tai tyonni mantia.
e Al testaa tai sumuta etukiiteen, sill:i jokainen nenisumute
sisiiltdi vain yhden annoksen.




Tyo6nni nendsumutteen kérki sieraimeen, kunnes sormet koskettavat
nenéisi.

Pid4 suutin nenissé suorassa niin, ettd se osoittaa kohti otsaasi. Ald kohdista
/\\ nendsumutetta nendn sisi- tai ulkoseindmai kohti.

S

Paina méntii ylospiin lujasti, kunnes se naksahtaa ja suihkuttaa
valmistetta sieraimeen.

Ali kohdista nendisumutetta nenin sisi- tai ulkoseinimii kohti.

Hakeudu vilittomasti ladkériin kiyton jilkeen.
Hakeudu vilittomaésti ensihoitoon, jotta anafylaktista reaktiota voidaan seurata tarkasti ja antaa
tarvittaessa jatkohoitoa.

Potilaan oireiden seuranta

Jos oireet pahenevat tai toistuvat noin 10 minuutin kuluttua tai jos annostelussa on
tapahtunut virhe, kdyti uutta EURneffy-nendsumutetta toisen annoksen antamiseen
SAMAAN sieraimeen kuin ensimmaiinen annos ja hakeudu ensiapuun.

Tarvittaessa voit asettua makuulle jalat kohotettuna. Jos hengittdminen tuottaa
vaikeuksia tdssd asennossa, sinun pitdd nousta istumaan. Tajuttomat potilaat on
asetettava kylkiasentoon tukehtumisen estdmiseksi. Jos oireet eivit hdvid, sinun on
mahdollisuuksien mukaan pysyttdv toisen henkilon seurassa, kunnes saat 14dkinnéllistd apua.

Jos kiytit EURneffy-valmistetta enemmiin kuin sinun pitiisi

Adrenaliinin yliannostuksen yhteydessé on aina hakeuduttava vilittomasti 144kérin hoitoon.
Yliannostus voi aiheuttaa dkillistd verenpaineen nousua (oireita ovat muun muassa paansérky tai
huimaus), verenvuodon aivokudoksessa, syddmentykytystd (voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat



olla nopeita tai epasdannéllisid), heikentynyttd verenkiertoa ja nesteen kertymistd keuhkoihin (mika
voi aiheuttaa esimerkiksi hengitysvaikeuksia). Sinun vointiasi on seurattava.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista ilmenee tai
pahenee.

EURneffy-nendsumutteen kayttoon liittyy seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 henkilolla 10:std)
- Epémiellyttidva tuntemus nendssé
- Péénsarky
- Hermostuneisuus
- Kurkun drsytys

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lla 10:sti)

- Kohonnut verenpaine

- Sydamentykytys (voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epasdannollisid)

- Vuotava nend

- Ahdistuneisuus

- Nenin turvotus (nenén kutina ja polttava kipu. Nena tuntuu turvonneelta, kuumalta ja
punoittavalta)

- Nenikipu

- Sykkeen nousu

- Nenén tukkoisuus

- Nenin kutina (nenin drsytys tai tulehdus)

- Poikkeavat tuntemukset (puutumisen, kihelmdinnin ja pistelyn kaltaiset tuntemukset)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

- Huimaus

- Kyynelvuodon lisddntyminen (vuotavat silmét)

- Térina (vapina)

- Suun ja nielun kipu (kipu kielessi, kitapurjeessa, kurkun sivu- ja takaseindmissa ja
nielurisoissa)

- Pahoinvointi

- Poikkeavat tuntemukset nenéssa (puutumisen, kihelmdinnin ja pistelyn kaltaiset tuntemukset
nenissa)

- Aivastelu

- Epé@mukavuuden tunne poskionteloissa (nenén tukkoisuus, paksu, samea ja vérillinen nenévuoto
sekd kasvojen kipu tai paine)

- Poikkeavat tuntemukset suussa (puutumisen, kihelmginnin ja pistelyn kaltaiset tuntemukset
suussa tai kurkun takaosassa)

- Syljen liikaeritys (kuolaaminen)

- Hammaskipu

- Epamiellyttdva tuntemus padssi

- Nenén kuivuus

- Nenén limakalvojen vaivat (nenédonteloa peittévéin kudoksen tulehdus)

- Epéamiellyttava tuntemus ikenissé (ienten ja suun arsytys)

- Lisddntynyt energisyys

- Visymys (uupunut olo)

- Kuumotus



- Ruumiinliammon nousu

- Pyérrytys (voimaton olo)

- Euforinen mieliala

- Hermostuneisuus

- Thon kutina

- Neniverenvuoto

- Epémiellyttidva tunne rintakehéssé

- Kuiva kurkku

- Ylahengitysteiden tukkoisuus (mm. nenén ja kurkun tukkoisuus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. EURneffy-valmisteen siilyttiminen
Tama ladke on pidettava poissa niiden lasten nékyviltd ja ulottuvilta, joille sitd ei ole maaratty.

Ali kiytd titi l4dkettd nendsumutteen etiketissd mainitun viimeisen kiyttopiivimairan (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Mikéli nendsumute vahingossa jdityy, se ei toimi. Anna nendsumutteen sulaa vahintddn tunnin ajan.
Alad kaytd sité, jos siséltd on edelleen jéétynyt tai jos se ei ole sulanut kokonaan. Jadtyminen ei vaikuta
tuotteen sdilyvyysaikaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin. Kysy kdyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid EURneffy sisiltia
- Vaikuttava aine on adrenaliini (epinefriini).
EURneffy 1 mg nendsumute: Yksi annos nendsumuteliuosta siséltdd 1 mg adrenaliinia per
100 mikrol.
EURneffy 2 mg nendsumute: Yksi annos nendsumuteliuosta siséltdd 2 mg adrenaliinia per
100 mikrol.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, dodekyylimaltosidi, dinatriumedetaatti, bentsalkoniumkloridi,
natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo, vikeva (pH:n sddt6on), natriumhydroksidi
(pH:n sditoon), injektionesteissd kaytettdva vesi (ks. kohta 2 "EURneffy sisdltaa
natriummetabisulfiittia ja bentsalkoniumkloridia™).



Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

EURneffy nendsumute, liuos, kerta-annospakkaus, on paineistamaton annostelija, joka annostelee
yhden kerta-annoksen sumutetta, joka sisdltidé vaikuttavaa ainetta kirkkaassa ja varittomaéssé tai
vaaleanpunaisen ruskehtavassa liuoksessa.

EURneffyé on saatavana pakkauksissa, jotka siséltdvit yhden tai kaksi nendsumutteen kerta-annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ALK-Abelld A/S
Boage All¢ 6-8

2970 Hersholm
Tanska

Valmistaja
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Tanska

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

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
ALK-Abell6 B.V.
Teél/Tel: +32 (0)28990835

Bbarapus
ALK-Abell6 A/S
Ten.: +45 45747576

Ceska republika
ALK Slovakia s.r.o0. — 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-Abello A/S
Tel: +45 45747576

E)AGda
ALK-Abelld A/S
Tn: + 45 45747576

Lietuva
ALK-Abelld 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-Abell6 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



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

France
ALK

Tél: (+33) 03 29 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-Abell6 A/S
TnA: +45 45747576

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

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

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

Romaéania
ALK-Abell6 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 i Finland

Puh/Tel: +358 9 5842 2120

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi toukokuussa 2026.

Lisatietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:

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