B. PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro uZivatele

EURneffy 1 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
EURneffy 2 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
epinefrin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EURneffy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek EURneffy pouzivat
Jak se ptipravek EURneffy pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EURneffy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek EURneffy a k ¢emu se pouZziva

Pripravek EURnefty obsahuje 1é¢ivou latku epinefrin (adrenalin), coz je adrenergni 1é¢ivo (1éCivo,
které plisobi na sympaticky nervovy systém, tedy na tu ¢ast nervového systému, ktera zvysuje srdecni
frekvenci, krevni tlak, frekvenci dychani a velikost zornic).

Ptipravek EURneffy se pouziva u dospélych a déti od 4 let s t€lesnou hmotnosti 15 kg nebo vyssi

k neodkladné 1écbé¢ alergickych reakci, véetné anafylaxe (nahlé, tézké a nekdy zivot ohrozujici
alergické reakce), zptsobenych bodnutim nebo Stipnutim hmyzem, potravinami, 1é¢ivymi piipravky
a dalsimi alergeny (latkami zptisobujicimi alergii), jakoz i idiopatické anafylaxe (anafylaxe, jejiz
pficina neni znama) nebo anafylaxe vyvolané fyzickou namahou. Pfipravek EURneffy je urcen

k okamzitému samostatnému podani osobou (nebo k podani této osobé pecovatelem nebo
zdravotnickym pracovnikem), u které se v minulosti vyskytla nebo u které bylo zjisténo riziko t€zké
alergické reakce, ktera maze vést k anafylaktickému Soku.

Léciva latka v ptripravku EURnefty, epinefrin, je pfirozen€ se vyskytujici hormon, ktery se v téle
uvolnuje v reakci na stres. Piisobi pfimo na kardiovaskularni (srdce a krevni obéh) a respiracni (plice)
systém, aby zabranil moznym smrtelnym G¢inktim t€zké alergické reakce, ktera miize vést

k anafylaktickému Soku. Pti akutnich alergickych reakcich zlepSuje krevni tlak, funkei srdce a dychani
a zmiriiuje otok tkani.

Pripravek EURneffy je nouzova zachranna lécba, musite vSak okamzité vyhledat rychlou 1ékatskou
pomoc za Gc¢elem peclivého sledovani anafylaktické prihody a pro piipad, ze bude nutna dalsi 1é¢ba.
Vzdy informujte své pratele a rodinu, Ze mate u sebe piipravek EURneffy (viz bod 2 ,,Upozornéni

a opatieni‘).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek EURneffy pouZivat
NepouZivejte pripravek EURneffy

Neni znam zadny dtivod, pro¢ by pripravek EURneffy nemél byt pouzit v ptipade, Ze je tfeba nalé¢have
fesit alergickou reakci.



Upozornéni a opatieni

Vy nebo kdokoli, kdo Vam bude muset pripravek EURneffy podat (napf. rodi¢, pe¢ovatel nebo ucitel),
mate byt 1ékatem nebo zdravotni sestrou peclivé pouceni o tom, jak a kdy pripravek EURnefty
spravné pouzivat (viz navod k pouziti v bodé 3 ,,Jak se ptipravek EURneffy pouziva®).

Ptiznaky, které signalizuji nastup anafylaktického Soku, se objevuji béhem nékolika minut po
vystaveni alergenu. Patfi mezi né svédéni kiize, vystoupla vyrazka (podobna kopftivce), navaly horka,
otok rtti, hrdla, jazyka, rukou a nohou, sipot, chrapot, dusnost, pocit na zvraceni, zvraceni, zaludecni
ktece a v nekterych piipadech ztrata védomi, obavy, zrychleny srdecni tep, schvacenost, prijem (fidka
stolice) a ztrata kontroly nad mocovym méchytem.

Malé déti nemusi byt schopné popsat ptiznaky jako svédeéni, potize s dychanim nebo pocit slabosti.
Nékteré znamky anafylaxe mtize byt obtizné rozpoznat, protoze se u malych déti vyskytuji i z jinych
pticin; ptikladem jsou zmény v chovani, jako je vtlaCovani jazyka mezi zuby, tahani se za usi, tahani
se za usi, fixace na pecovatele, ndhlé ukonceni hry, pla¢, vyplivovani/zvraceni po jidle, zvySené
slintani, idka stolice, ospalost/malatnost po jidle, z¢ervenani v obliceji doprovazené horeckou nebo
zachvaty place, Skrabani, podrazdénost).

Pfi prvnich znamkach nebo priznacich tézké alergické reakce pouzijte ptipravek EURnefty. Ptiznaky
anafylaxe se mohou znovu objevit do 72 hodin po prvni piihodé¢, a to i bez nového vystaveni alergenu,
ktery alergickou reakci vyvolal.

Musite se ujistit, Ze chapete, pro¢ Vam byl piipravek EURneffy predepsan. Mate si byt jisty(a), ze
presné vite, jak a kdy ptipravek EURnefty pouzit. Vysvétlete rodin€, pe¢ovatelim, spolupracovnikiim
nebo uciteltim, jak pripravek EURneffy pouzivat. Musi védét, jak jej pouzit, nez u Vas dojde

k anafylaktické reakci.

Pokud jste vystaven(a) riziku tézké alergické reakce, mate mit pripravek EURneffy vZdy u sebe.
Pacienti s prodélanou té¢zkou alergickou reakci v minulosti nebo zjisténym rizikem tézké alergické
reakce, ktera mize vést k anafylaktickému Soku, maji mit k ptipravku EURneffy rychly pfistup.

Pokud mate astma, mtizete byt vystaveni zvySenému riziku tézké alergické reakce.

Kazdy, kdo prod¢lal anafylaxi, ma navstivit svého 1ékate a nechat si udélat testy na latky, na které
muze byt alergicky, aby se jim mohl v budoucnu striktn€ vyhnout. Je dilezité si uvédomit, Ze alergie
na jednu latku mize vést k alergii na fadu ptibuznych latek.

Populace se zvySenym rizikem nezadoucich u€inki p¥i pouziti epinefrinu
Pfi pouzivani pripravku EURneffy u Vas miize existovat vyssi riziko vyskytu nezadoucich ucinkd,
pokud:

- mate kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a krevniho ob&hu),

- mate zvySeny nitroo¢ni tlak,

- mate snizenou funkci ledvin,

- mate adenom prostaty (nezhoubny nador (nikoli rakovinu), kdy se zbytnéla tkan prostaty

tla¢i na mocCovou trubici a mocovy meéchyt a blokuje priitok moci),

- mate hyperkalcemii (vysoké hladiny vapniku v krvi),

- mate hypokalemii (nizké hladiny drasliku v krvi),

- mate Parkinsonovu chorobu,

- mate hypertyredzu (nadmerna ¢innost §titné zlazy),

- mate hypertenzi (vysoky krevni tlak),

- mate cukrovku,

- jste star$i osoba,

- jste t€hotna (viz bod 2 ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.



Déti

Tento pripravek nepodavejte détem mladSim 4 let s té¢lesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg. Bezpe¢nost
a ucinnost tohoto 1é¢ivého pripravku u déti mladsich 4 let s télesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg neni
znama.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek EURneffy
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je obzvlasté dalezité, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékti, protoze mohou snizit u¢inek
epinefrinu:
e alfa-blokatory a beta-blokatory, napt. propranolol,
e Iéky, které plisobi proti presorickym G¢inkiim epinefrinu (vazodilatancia nebo alfa-
adrenergni blokatory, napt. fentolamin).

Lékate nebo 1ékarnika musite také informovat, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravk,
protoze mohou zvysit riziko nezddoucich ucinkl epinefrinu:

e Iéky, které mohou zvysit citlivost srdce a vést k arytmiim (abnormalni nebo nepravidelny
srdecni tep), jako je digoxin, rtutova diuretika (Iéky zvysujici tvorbu moci, které ptisobi
predevsim na pfenos sodiku) (napf. chlormerodrin, merbafen, kyselina mersalylova,
meralurid, merkaptomerin, merkurofylin, merethoxylin prokain) nebo chinidin,

e antidepresiva, jako jsou tricyklicka antidepresiva, napt. imipramin, nebo inhibitory
monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (napf. isokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin),

e léky k 1écbé Parkinsonovy choroby, jako jsou inhibitory katechol-O-methyltransferazy
(inhibitory COMT) (napf. entakapon, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapon, opikapon)
a levodopa,
1€ky k 1écbé onemocnéni §titné zlazy (napt. levothyroxin),
1€ky, které usnadnuji dychani a pouzivaji se pii astmatu (theofylin),
1éky pouzivané pii porodu (oxytocin),
1éky pouzivané k 1€¢bé¢ alergii, jako je difenhydramin nebo chlorfeniramin
(antihistaminika),

e I¢ky ptsobici na nervovy systém (parasympatolytika) (napf. atropin, cyklopentolat,
homatropin, skopolamin, tropikamid).

Pacienti s cukrovkou maji po pouziti pfipravku EURneffy peclivé sledovat hladinu glukézy v krvi,
protoze epinefrin mize snizit mnozstvi inzulinu vytvareného v lidském téle a zvysit tak hladinu
glukézy v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Zkusenosti s pouzitim epinefrinu béhem téhotenstvi jsou omezené. Pokud jste t€hotna, nevahejte
v ptipadé nouze piipravek EURneffy pouzit, protoze Vs Zivot i Zivot VaSeho ditéte mtze byt
ohrozen. Pokud jste t€hotnd, porad’te se se svym Iékafem.

Predpoklada se, ze mnozstvi piipravku EURneffy, které se pfendsi kojenim, je velmi nizké. Pii
neodkladné 1écbé anafylaxe ma byt ptipravek EURneffy pouzivan u kojicich Zen stejnym zptsobem

jako u nekojicich pacientek.

Piipravek EURneffy s alkoholem
Alkohol muze zvysit nezadouci G¢inky epinefrinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Schopnost fidit a obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna ptiznaky, které se mohou objevit po podani
tohoto 1éku. Pokud mate anafylaktickou reakci, nefid'te.

Piipravek EURneffy obsahuje disifi¢itan sodny a benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje disifi¢itan sodny. Vzacn€ mize zplisobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zizeni pradusek).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,04 mg benzalkonium-chloridu v jedné davce. Benzalkonium-
chlorid miize zptisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan opakované.

3. Jak se pripravek EURneffy pouZiva

Vzdy pouzivejte ptipravek EURneffy ptesné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy mit u sebe pripravek EURneffy

Ptipravek EURneffy mate mit vZdy u sebe nebo ve své blizkosti pro ptipad, ze bude tieba naléhave
tesit alergickou reakci. Vzdy u sebe méjte alespon dvé baleni piipravku EURneffy nosni sprej pro
pfipad, ze bude nutné podat druhou davku z diivodu chybného podani 1é¢ivého piipravku nebo
nedostatecné reakce po prvni davce.

Vzdy informujte své pratele a rodinu, Ze mate u sebe piipravek EURnefty.

Davka

Doporucena davka u pacientti s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi je jedna davka nosniho spreje
ptripravku EURneffy s obsahem 2 mg epinefrinu. Maximalni davka epinefrinu k neodkladné 1é¢bé
alergickych reakci jsou 4 mg podané jako dva samostatné jednodavkové nosni spreje.

Pouziti u déti

Doporucena davka u déti od 4 let s t€lesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg je jednorazové podani 1 mg
epinefrinu do nosu. Maximalni davka, kterou lze podat, jsou 2 mg podané jako dva samostatné
jednodavkové nosni spreje.

Doporucena davka u pacientti starSich 4 let s t€¢lesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi je jednorazové
podani 2 mg epinefrinu do nosu. Maximalni davka, kterou lze podat, jsou 4 mg podané jako dva
samostatné jednodavkové nosni spreje.

Zpisob podani

Pripravek EURneffy se musi podavat pouze nosem (nosni podani). Pfipravek EURneffy je
jednodavkovy nosni sprej pripraveny k pouziti, ktery po aktivaci doda cely obsah. Piipravek
EURneffy lze pouzivat i pfi rym¢ nebo ucpaném nose.

Pied vlozenim nosniho spreje pripravku EURneffy do nosni dirky nestlacujte pist, jinak dojde ke
ztraté jednoradzové davky pred pouzitim.

Pripravek EURneffy podavejte pouze jako nosni sprej do nosni dirky. Nestiikejte jej do o¢i ani tGst.
Aby byl ptipravek EURneffy spravné pouzit, je tieba peclivé dodrzovat navod k pouziti.

Pokud zaznamenate znamky akutni alergické reakce (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®), ptipravek
EURneffy okamzit¢ pouzijte. Okamzit¢ vyhledejte rychlou Iékatskou pomoc za ucelem peclivého
sledovani anafylaktické ptihody a pro pfipad, Ze bude nutna dalsi 1écba. Za Gcelem idealniho podani
davky je tfeba drzet sprej dominantni rukou a podat jej do stejné nosni dirky (napf. u samopodani
pravou rukou do pravé nosni dirky, nebo levou rukou do levé nosni dirky; u podani pecovatelem
pravou rukou do levé nosni dirky a levou rukou do pravé nosni dirky).



Neékdy nemusi jedna davka pripravku EURneffy k Gplnému zvraceni nasledki tézké alergické reakce
stacit. Pokud se piiznaky nezlep$i nebo se zhorsi ptiblizné do 10 minut po pouziti prvniho nosniho
spreje pripravku EURneffy, mate Vy nebo osoba, kterd je Vam nablizku, podat druhy nosni sprej
ptipravku EURneffy do stejné nosni dirky jako prvni davku.

Je tieba dodrzovat nize uvedeny navod k pouziti.
Navod k pouziti
Nez budete ptipravek EURneffy potiebovat, pln€ se s nim seznamte, vcetné toho, kdy a jak jej

pouzivat.

EURneffy nosni sprej

— tryska/Spicka

;\l_ pist

Podle tohoto navodu postupujte pouze tehdy, kdyz jste pripraven(a) piipravek pouzit.

A
Vyjméte pripravek EURneffy nosni sprej z obalu.
Obal tahem oteviete a vyjméte ptipravek EURneffy nosni spre;j.

Nosni sprej drzte podle obrazku.
DrZte nosni sprej palcem na spodni ¢asti pistu a prsty na obou stranach trysky.
e Nevytahujte pist ani na néj netlacte.
e Sprej netestujte ani nevystiikujte pifedem. Kazdy nosni sprej
obsahuje pouze jednu davku.




Vlozte $picku nosniho spreje do nosni dirky, dokud se prsty nedotknete
nosu.

Drzte trysku namifenou piimo do nosu smérem k ¢elu. Nosni sprej nenaklanéjte
k vnitini nebo vné&jsi sténé nosu.

Pevné zatlacte na pist, dokud nezapadne a nevystiikne do nosni dirky.

} Nosni sprej nenaklanéjte k vnitini nebo vnéjsi sténé nosu.

Po pouZiti okamzZité vyhledejte lékai'skou pomoc.
Okamzité vyhledejte rychlou 1ékafskou pomoc za uc¢elem peclivého sledovani anafylaktické piihody
a pro ptipad, Ze bude nutna dalsi 1écba.

Sledujte priznaky pacienta.

Pokud se ptiznaky po pfiblizn€¢ 10 minutach nadale zhorsSuji nebo se znovu
objevi nebo pokud doslo k chybé v davkovani, podejte druhou davku pomoci
nového nosniho spreje piipravku EURneffy do STEINE nosni dirky jako prvni
davku a vyhledejte rychlou lékatskou pomoc.

V ptipadé potfeby si mizete lehnout se zvednutyma nohama. Pokud Vam to ptisobi dychaci potize,
posad’te se. Pacienty v bezvédomi je téeba ulozit na bok do stabilizované polohy, aby se zabranilo
uduseni. Pokud ptiznaky neodezni, mate pokud mozno ziistat s dalsi osobou, dokud nepftijde l1€kaiska
pomoc.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku EURneffy, neZ jste mél(a)

V piipadé predavkovani epinefrinem mate vzdy okamzité vyhledat 1¢katskou pomoc.

Predavkovani muZe zpasobit nahlé zvysSeni krevniho tlaku (s pfiznaky zahrnujicimi bolest hlavy nebo
zavrat), krvaceni do mozku, palpitace (silné buseni srdce, které mtize byt rychlé nebo nepravidelné),
sniZeni prutoku krve a hromadéni tekutiny v plicich (coz zptisobuje ptiznaky zahrnujici potize

s dychanim). Budete muset byt sledovan(a).



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud se objevi nebo zhorsi kterykoli
z nasledujicich nezadoucich ucinkd.

S pouzivanim nosniho spreje piipravku EURneffy jsou spojeny tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- nepfijemné pocity v nose
- bolest hlavy
- pocit nervozity
- podrazdéni v krku

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
- zvySeny krevni tlak
- palpitace (silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné)
- rinorea (vodnaty vytok z nosu)
- uzkost
- otok nosni sliznice (svédéni a paliva bolest nosu, nos je otekly, horky a cerveny)
- rinalgie (bolest nosu)
- zvySena srde¢ni frekvence
- ucpany nos
- nazalni pruritus (podrazdéni nebo zanét nosu)
- parestezie (pocity jako je necitlivost, brnéni a mravencéeni)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- zéavrat
- zvySena tvorba slz (slzeni o¢i)
- tfes (chvéni)
- orofaryngealni bolest (bolest jazyka, mékkého patra, bo¢nich a zadnich stran krku a mandli)
- nauzea (pocit na zvraceni)
- mnazalni pruritus (podrazdéni nebo zanét nosu)
- intranazalni parestezie (pocity jako je necitlivost, brnéni a mravenceni v nose)
- kychani
- nepfijemné pocity v oblasti paranazalnich dutin (ucpany nos a piekrveni, husty, neprihledny
a zbarveny vytok z nosu a bolest nebo tlak v obliceji)
- parestezie v ustech (pocity jako je necitlivost, brnéni a mravenceni v tstech nebo v krku)
- hypersekrece slin (slinéni)
- bolest zubli
- mirna bolest hlavy
- suchost v nose
- porucha nosni sliznice (zanét tkang, ktera vystyla nosni dutinu)
- nepfijemné pocity v oblasti dasni (podrazdéni dasni a ust)
- zvyseni energie
- Unava
- pocit horka
- zvySena télesna teplota
- presynkopa (pocit na omdleni)
- euforicka nalada
- nervozita
- pruritus (svédéni kiize)



- epistaxe (krvaceni z nosu)

- nepfijemné pocity v oblasti hrudniku

- suchost v hrdle

- kongesce hornich cest dychacich (ucpani hornich cest dychacich véetn€ nosu a hrdla)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek EURneffy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti, pro které neni tento ptipravek urcen.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku nosniho spreje za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pfi ndhodném zmrazeni nosni sprej nefunguje. Nosni sprej nechte rozmrazit po dobu alesponi jedné
hodiny. Pokud je obsah stale zmrazeny nebo neni zcela rozmrazeny, nepouzivejte jej. Zmrazeni nema
vliv na dobu pouzitelnosti piipravku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého I€karnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EURneffy obsahuje

- Lécivou latkou je epinefrin (adrenalin). Jedna davka roztoku nosniho spreje obsahuje 2 mg
epinefrinu ve 100 mikrolitrech.
EURneffy nosni sprej 1 mg: Jedna dévka roztoku nosniho spreje obsahuje 1 mg epinefrinu v
100 mikrolitrech.
EURneffy nosni sprej 2 mg: Jedna davka roztoku nosniho spreje obsahuje 2 mg epinefrinu ve
100 mikrolitrech.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, dodecylmaltosid, dinatrium-edetat, benzalkonium-chlorid,
disifi¢itan sodny (E 223), koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid
sodny (k tpraveé pH), voda pro injekci (viz bod 2. ,,Pripravek EURneffy obsahuje disifi¢itan
sodny a benzalkonium-chlorid®).

Jak pripravek EURneffy vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek EURneffy nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu je beztlakovy davkovac, ktery

vystiikne jednu davku obsahujici 1é¢ivou latku v ¢irém a bezbarvém az rizovohnédém roztoku.

Ptipravek EURneffy je k dispozici v balenich obsahujicich 1 nebo 2 jednodavkové nosni spreje.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ALK-Abello A/S

Boage All¢ 6-8

2970 Hersholm

Déansko

Vyrobce
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

ALK Slovakia s.r.o0. — odstépny zavod
Tel: +420 233 312 907

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: duben 2026.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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