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Paremad Oppevahendid adrenaliini automaatsustlaid
kasutavate patsientide abistamiseks

Oppevahendid ja audiovisuaalne materjal, mis edendavad automaatsiistalde
Oiget kasutamist

25. juunil 2015 soovitas Euroopa Ravimiamet (EMA) mitut meedet, sh efektiivsema 6ppematerjali
koostamist, et patsiendid ja hooldajad 6piksid kasutama adrenaliini automaatsustlaid. Adrenaliini
automaatsuistlad vdivad paasta anafllaksiaga (raskete allergiliste reaktsioonidega) patsiendi elu
esmaabi ootamise ajal.

Ravimiamet viis labi adrenaliini automaatsistalde hindamise pérast seda, kui valjendati muret, et
praegu olemasolevad seadmed vdivad siustida adrenaliini lihase asemel naha alla ja see vdib
pbhjustada ravivastuse viibimist.

K&igi olemasolevate andmete hindamise jarel ndustus ravimiameti inimravimite komitee, et ravimi
sustimine lihasesse on eelistatud viis kiire ravivastuse tekitamiseks anafiilaksia korral. Samas markis
inimravimite komitee, et on mitu tegurit, mis vdivad mdjutada seda, kas adrenaliin jduab tegelikult
lihasesse; nende hulka kuuluvad néela pikkus, nahaaluse rasvkoe paksus, automaatsistla
toimemehhanism (nt kas sellel on vedru v6i mitte), nurk, mille all seade nahale asetatakse, seadme
aktiveerimiseks kasutatav joud ja see, kui hasti jargib kasutaja ststimisjuhiseid.

Inimravimite komitee jareldas, et aarmiselt tahtis on kasutajad valja 6petada. Seetdttu paluti
adrenaliini automaatsustlaid turustavatel ettevotetel t6dtada patsientidele ja tervishoiutbdtajatele valja
efektiivsem Oppematerjal, et tagada sistalde optimaalne kasutamine. See sisaldab dppeseadet, millega
patsiendid saavad siistimist harjutada, audiovisuaalset 8ppematerjali, mis naitab Uksikasjalikult, kuidas
seadet kasutada, ja ravimi maarajatele koostatud kontrollnimekirja, millega tagatakse, et patsiendile
antakse enne automaatsuistla kasutamist piisavat teavet. Adrenaliini automaatsistalde ravimiteavet on
samuti ajakohastatud lisahoiatuste ja ettevaatusabindudega, sh soovitus, et patsientidele méaarataks
kaks automaatsustalt, mida nad peavad kogu aeg kaasas kandma, ja soovitus, et patsientide
pereliikmeid, hooldajaid voi 6petajaid dpetataks adrenaliini automaatsistalt kasutama.

Inimravimite komitee jareldas ka seda, et tuleb hankida lisaandmeid, et paremini mdista, kuidas
adrenaliin labib organismi kudesid eri automaatsistalde kasutamisel.

Inimravimite komitee soovitus saadeti Euroopa Komisjonile, kes Kiitis selle heaks ja tegi diguslikult
siduva otsuse, mis kehtib kogu Euroopa Liidus.
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Teave patsientidele

e Adrenaliini automaatsuistlaid kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide raviks esmaabi ootamise
ajal. Need on vélja todtatud nii, et neid on lihtne kasutada patsiendil endal v6i hooldajal.

e Adrenaliini automaatsuistalde labivaatamine naitas, et patsientidele oleks kasulik taiendav 6pe
automaatsustla dige kasutamise kohta.

e Teie arst vOi meditsiinidde dpetab teile, kuidas adrenaliini automaatsuistalt kasutada. Lisaks
tootatakse vélja dppeseade, et saaksite sellega harjutada enne, kui vajate automaatsistalt
hadaolukorras. Valmib ka &ppevideo, milles ndidatakse Uksikasjalikult, kuidas sustalt digesti
kasutada.

e On tahtis, et kasutate automaatststalt digesti, et adrenaliin jduaks lihasesse ja toimiks véimalikult
kiiresti.

e Kui teile on méaaratud adrenaliini automaatsistal, sest teil on raskete allergiliste reaktsioonide risk,
peaksite veenduma, et oskate seda kasutada, ja kandma seda alati kaasas.

e ToOenaoliselt soovitab arst, et kannaksite kaasas kaht sustalt juhuks, kui esmaabi ootamise ajal on
vaja manustada teine annus.

e Ka teie pereliikmeid, hooldajaid vdi dpetajaid tuleb dpetada automaatststalt digesti kasutama.

e Kui teil on kiisimusi vdi probleeme, radkige oma arsti vdi apteekriga.
Teave tervishoiutbotajatele

¢ Adrenaliini automaatsustalde labivaatamine kinnitas, et anafiulaksia ravis on eelistatud
manustamistee intramuskulaarne sust, et tekiks kiire ravivastus.

e Mitu tegurit mdjutavad seda, kas adrenaliin jduab lihaskoesse. Nende hulka kuuluvad ndéela pikkus,
naha ja lihase vaheline kaugus, automaatsistla toimemehhanism (nt kas sellel on vedru vdi mitte),
nurk, mille all seade nahale asetatakse, ning seadme aktiveerimiseks kasutatav joud.

e Kuivdrd adrenaliini manustamismehhanism automaatsistlast on ebaselge ja seetdttu on ebaselge
ka farmakodunaamilise ravivastuse teke, soovitatakse, et tervishoiutdotajad maaraksid kaks
automaatsuistalt, mida patsient peab alati kaasas kandma.

e Tootatakse valja Oppematerjal, et patsiendid v8i hooldajad oskaksid adrenaliini automaatsustlaid
Bigesti kasutada. See sisaldab dppeseadet, millega patsiendid saavad harjutada, audiovisuaalset
materjali ja ravimi maarajatele koostatud kontrollnimekirja.

e Browni et al. 2013. aasta uuring naitas, et 15% emadest ei suutnud automaatsuistalt oma lapsel
Oigesti kasutada. See toetab vajadust patsientide ja tervishoiutbdtajate asjakohase valjadppe ja
pbhjaliku dppematerjali jarele.

e Adrenaliini automaatsustlaid turustavatel ettevétetel on palutud labi viia
farmakokineetiline/farmakodinaamiline uuring, et paremini mdista, kuidas adrenaliin l1&bib
organismi kudesid selle manustamisel automaatsustlaga.
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Ravimi lisateave

Adrenaliini (epinefriini) automaatsustlaid méaratakse inimestele, kellel on anaftilaksia (raske allergilise
reaktsiooni) tekke risk voi kellel on anafiilaksiat varem esinenud, et kasutada seda kiiresti
hadaolukorras, oodates esmaabi.

Anafulaksia on eluohtlik reaktsioon, mis pdhjustab vererdhu alanemist ja hingamisraskusi.
Adrenaliinistst aitab anaftilaksiasimptomeid leevendada, ahendades veresooni (tdstes nii vererdhku)
ja avades hingamisteed, et hdlbustada hingamist.

Adrenaliini automaatsistlad on riiklike menetluste kaudu heaks kiidetud kdigis Euroopa Liidu
lilkmesriikides.

Menetluse lisateave

Adrenaliini automaatsiistalde labivaatamine algatati Unendkuningriigi taotlusel 2014. aasta aprillis
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31. Sellele eelnes kdigi Unendkuningriigis heakskiidetud
adrenaliini automaatsutstalde riiklik labivaatamine, mille tulemusena jéareldati, et puuduvad kindlad
tdendid selle kohta, kas seadmed manustavad kdigil patsientidel adrenaliini lihasesse.

Labivaatamise teostas inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud probleemide eest ja
kes vottis vastu ka Euroopa Ravimiameti 16pliku arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati
Euroopa Komisjonile, kes vottis 14/08/2015 vastu diguslikult siduva I6pliku otsuse, mida kohaldatakse
kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.
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