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Parempia opetusvéalineita adrenaliini-injektiokynaéa
kayttavien potilaiden tueksi

Harjoittelulaitteen ja audiovisuaalisen materiaalin odotetaan edistavan
injektiokynien asianmukaista kayttoa

Euroopan laakevirasto (EMA) suositteli 25. kesadkuuta 2015 useita toimenpiteité, esimerkiksi
paremman perehdytysmateriaalin kayttdonottoa, sen varmistamiseksi, etta potilaat ja hoitajat
kayttavat adrenaliini-injektiokynia oikein. Adrenaliini-injektiokynat ovat ladkkeita, jotka voivat jopa
pelastaa anafylaksiasta (vakavasta allergisesta reaktiosta) karsivan potilaan hengen ensiapua
odotettaessa.

Euroopan laakevirasto teki adrenaliini-injektiokynia koskevan arvioinnin, koska oli aihetta epailla, etta
nyt saatavilla olevista kynista adrenaliini menisi vain ihon alle lihaksen sijasta, mika saattaa
viivastyttda hoitovastetta.

Arvioituaan kaikki saatavilla olevat tiedot Euroopan ladkeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP)
vahvisti, ettéa ldadkkeen antaminen lihakseen injektoimalla on ensisijainen tapa saada nopea vaste
anafylaksian yhteydessa. Laakevalmistekomitea kuitenkin totesi, ettd monet seikat saattavat vaikuttaa
siihen, meneek6 adrenaliini lihakseen; téllaisia seikkoja ovat esimerkiksi neulan pituus, ihonalaisen
rasvakudoksen paksuus, injektiokynan toimintatapa (onko se jousitoiminen vai ei), kulma, jossa kyna
asetetaan iholle, ja laitteen aktivoimiseen kaytetty voima seké se, miten hyvin kayttdja noudattaa
injektointiohjeita.

Ladkevalmistekomitea totesi, etta kayttajan perehdyttaminen on erittain tarkeda. Sen vuoksi
adrenaliini-injektiokynia valmistavia yhti6ita on pyydetty laatimaan parempia perehdytysmateriaaleja
potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille kynien optimaalisen kaytdn varmistamiseksi. T&han
siséltyy laite, jolla potilaat voivat harjoitella, audiovisuaalista materiaalia, jossa naytetaan tarkasti,
miten laitetta kaytetaan, ja maaragjille tarkoitettu tarkistuslista, jonka avulla varmistetaan, etta
potilaalle on annettu riittavasti tietoa, ennen kuin han alkaa kayttaa injektiokynaa. Myds adrenaliini-
injektiokynien valmistetietoja on paivitetty lisadmalla niihin uusia varoituksia ja varotoimia seka
suosituksen siita, etta potilaille tulee maarata kaksi injektiokynaa, jotka heilla on oltava aina
mukanaan, ja suosituksen siitd, ettd perheenjasenet, hoitajat ja opettajat on perehdytettava
injektiokynan kayttéon.

Lisdksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd on tuotettava lisaa tietoa, jotta ymmarretadn paremmin,
miten adrenaliini tunkeutuu kudoksiin, kun sitd annetaan erilaisilla injektiokynilla.
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Ladkevalmistekomitean suositus l&hetettiin Euroopan komissioon, joka hyvéaksyi sen ja teki asiasta
lopullisen laillisesti sitovan, koko EU:ssa voimassa olevan paatdksen.

Tietoa potilaille

e Adrenaliini-injektiokynia kaytetaan vakavien allergisten reaktioiden hoitoon silla aikaa, kun potilas
odottaa ensiapua. Ne on suunniteltu niin, etté potilas tai hoitaja voi kayttaa niitd helposti itse.

e Adrenaliini-injektiokynien arviointi osoitti, ettd potilaille voisi olla hydtya lisdkoulutuksesta, jossa
heitd opastetaan kayttaméaan injektiokynaé oikein.

e Laakari tai hoitaja perehdyttaé sinut adrenaliini-injektiokynan kayttoon. Lisdksi kehitetadn laite,
jolla voit harjoitella, ennen kuin tarvitset injektiokynaa hatatilanteessa. Laakeyhtio tuottaa myds
koulutusvideon, jossa naytetadn yksityiskohtaisesti, miten injektiokynéaa kaytetaan oikein.

e On tarkead, etta kaytat injektiokyndé oikein, jotta adrenaliini menee varmasti lihakseen ja
vaikuttaa mahdollisimman nopeasti.

e Jos sinulle on mé&aratty adrenaliini-injektiokyna, koska sinulla on riski saada vakavia allergisia
reaktioita, sinun on pidettava huoli siita, ettd osaat kayttda kynda ja ettd se on aina mukanasi.

e Laakarisi todennakoisesti suosittelee, etta pidat aina kaksi injektiokyndd mukanasi silta varalta,
etta tarvitset toisen annoksen ensiapua odottaessasi.

e Myds perheenjasenesi, hoitajasi tai opettajasi tulee perehdyttéda injektiokynédn asianmukaiseen
kayttoon.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
Tietoa terveydenhoidon ammattilaisille

e Adrenaliini-injektiokynien arviointi vahvisti, ettd lihakseen annettava injektio on anafylaksian
hoidossa ensisijainen antoreitti nopean vasteen saamiseksi.

e Useat seikat voivat kuitenkin vaikuttaa siihen, paaseekd adrenaliini lihaskudokseen. Naita seikkoja
ovat esimerkiksi neulan pituus, iho- ja lihaskerroksen vélinen etaisyys, injektiokynan toimintatapa
(onko se esimerkiksi jousitoiminen vai ei), kulma, jossa kyné asetetaan iholle, ja kynan
aktivoimiseen kaytetty voima.

e Siihen, miten paljon ladketta potilas saa adrenaliini-injektiokynistéd ja milloin farmakodynaaminen
vaste alkaa kehittya, liittyy epaselvyyksia. Sen vuoksi on suositeltavaa, ettéa terveydenhuollon
ammattilaiset maaraavat potilaille kaksi injektiokyndé, jotka heidan on pidettéava aina mukanaan.

e Lisdksi laaditaan perehdytysmateriaalia sen varmistamiseksi, etta potilaat tai hoitajat osaavat
kayttaa adrenaliini-injektiokynid oikein. Tahan sisaltyy myos laite, jolla potilaat voivat harjoitella,
audiovisuaalista materiaalia ja ladkkeen maaraajille tarkoitettu tarkistuslista.

e Brownin ja muiden vuonna 2013 tekema tutkimus osoitti, ettd 15 prosenttia aideisté ei osannut
kayttaa lastensa injektiokynia oikein. Tama puoltaa sita, ettd potilaat ja terveyden huollon
ammattilaiset on perehdytettava asianmukaisesti ja heille on laadittava asiaan liittyvaa ja kattavaa
perehdytysmateriaalia.

e Adrenaliini-injektiokynia markkinoivia yhti6itd on pyydetty tekemé&éan
farmakokineettinen/farmakodynaaminen tutkimus, jotta ymmarretdan paremmin, miten adrenaliini
tunkeutuu kudoksiin, kun sitd annetaan injektiokynalla.
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Lisatietoa laakevalmisteesta

Adrenaliini (epinefriini) -injektiokynia annetaan henkildille, joilla on anafylaksian (vakavan allergisen
reaktion) riski tai joilla on aiemmin ollut anafylaksia, kéytettavaksi ensiaputoimenpiteena
hatatilanteissa varsinaisen ensiavun saapumista odotettaessa.

Anafylaksia on hengenvaarallinen reaktio, joka laskee verenpainetta akillisesti ja aiheuttaa
hengitysvaikeuksia. Adrenaliini-injektio auttaa lievittamaén anafylaksian oireita nopeasti supistamalla
verisuonia (jolloin verenpaine kohoaa) ja avaamalla hengitysteita, jolloin hengittdminen helpottuu.

Adrenaliini-injektiokynia on hyvaksytty kaikissa EU:n jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen kautta.
Lisatietoa menettelysta

Adrenaliini-injektiokynien arviointi aloitettiin huhtikuussa 2014 Yhdistyneen kuningaskunnan pyynndsta
direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti. Pyyntda edelsi kansallinen arviointi kaikista
Yhdistyneessa kuningaskunnassa hyvaksytyista injektiokynatuotteista, ja arvioinnin tulos oli, ettei ollut
vankkaa nayttoa siita, etta kynien sisaltama adrenaliini kulkeutuu kaikilla potilailla lihakseen.

Arvioinnin teki ladkevalmistekomitea, joka vastaa ihmisten kayttéon tarkoitettuja ladkkeita koskevista
kysymyksistd, ja komitea laati my6s viraston lopullisen lausunnon. Ladkevalmistekomitean lausunto
toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkialla EU:ssa voimassa
olevan paatdoksen 14.08.2015.
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