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Geresnés mokymo priemonés adrenalino automatinius
injektorius naudojantiems pacientams

Mokomasis prietaisas ir audiovizualiné medziaga turéty padéti tinkamai
naudoti automatinius injektorius

2015 m. birzelio 25 d. Europos vaisty agentiira (EMA), siekdama uztikrinti, kad pacientai ir juos
slaugantys asmenys sékmingai naudoty adrenalino automatinius injektorius, rekomendavo jgyvendinti
kelias priemones ir, be kita ko, parengti veiksmingesne SvieCiamajg medziagq. Adrenalino automatiniai
injektoriai yra gydymo priemonés, kurios gali iSgelbéti paciento gyvybe pasireiSkus anafilaksijai
(sunkioms alerginéms reakcijoms), kol laukiama skubiosios medicininés pagalbos.

EMA atliko adrenalino automatiniy injektoriy perzidrg isSkilus abejonéms, kad, naudojant Siuo metu
rinkoje esancius prietaisus, adrenalinas gali biti suleistas ne | raumenis, o po oda. Dél to atsakas
gydyma gali pasireiksti véliau, nei reikéty.

[vertines visus turimus duomenis, EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
pripazino, jog, siekiant, kad pasireiSkus anafilaksijai, atsakas | gydyma pasireiksty kuo greiciau, vaistg
geriausia susvirksti | raumenis. Vis délto CHMP atkreipé démes;j | tai, kad jtakos faktiniam adrenalino
patekimui | raumenis gali turéti keli veiksniai, pavyzdziui, adatos ilgis, poodinio riebalinio sluoksnio
storis, automatinio injektoriaus veikimo principas (pvz., ar prietaisas uztaisomas spyruokle ar ne),
prietaiso pakreipimo kampas jj prispaudus prie odos ir jéga, kurios reikia prietaisui ,iSSauti", taip pat
tai, kiek tiksliai injektoriaus naudotojas laikosi jo naudojimo instrukcijy.

CHMP priéjo prie iSvados, kad visy svarbiausia — naudotojo mokymas. Todél, siekiant uztikrinti optimaly
adrenalino automatiniy injektoriy naudojima, jais prekiaujanciy bendroviy paprasyta parengti
veiksmingesne $vie¢iamaja medZiaga pacientams ir sveikatos priezidros specialistams. Si $vie¢iamoji
medziaga — tai mokomasis prietaisas, su kuriuo pacientai galéty praktikuotis, audiovizualiné medziaga
su iSsamia informacija, kaip naudoti $j prietaisa, ir kontrolinis sgrasas vaistus iSrasantiems sveikatos
prieziliros specialistams, kuris uztikrinty, kad, pries naudojant automatinj injektoriy, pacientui bty
suteikta pakankamai informacijos. Adrenalino automatiniy injektoriy preparato informaciniai
dokumentai taip pat buvo atnaujinti, | juos jtraukiant papildomus jspé&jimus ir atsargumo priemones,
iskaitant rekomendacijg pacientams iSrasyti du Svirkstiklius, kuriuos jie visada turéty nesiotis su savimi,
ir rekomendacija iSmokyti Seimos narius, pacientus slaugancius asmenis ar mokytojus naudoti
automatinj injektoriy.

CHMP taip pat priéjo prie iSvados, jog reikéty surinkti daugiau duomeny, siekiant geriau suprasti, kaip
adrenalinas prasiskverbia pro kiino audinius, naudojant kiekvieng i$ skirtingy automatiniy injektoriy.
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CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri paskelbé visoje ES galiojantj teisiskai
privaloma sprendima.

Informacija pacientams

Adrenalino automatiniai injektoriai naudojami gydant sunkias alergines reakcijas, kol pacientas
laukia skubiosios medicinineés pagalbos. Sie injektoriai pagaminti taip, kad juos baty lengva naudoti
patiems pacientams arba pacientus slaugantiems asmenims.

Atlikus adrenalino automatiniy injektoriy perzitra, nustatyta, kad pacientams bty naudinga
daugiau pasimokyti, kaip sékmingi naudoti automatinj injektoriu.

Kaip naudoti Jums paskirtg adrenalino automatinj injektoriy, Jus pamokys Jisy gydytojas arba
slaugytojas. Taip pat bus sukurtas mokomasis prietaisas, kad JUs galétumeéte pasipraktikuoti, kaip
naudoti automatinj injektoriy, pries iSkylant bitinybei panaudoti jj kritinés padéties atveju. Bus
sukurtas mokomasis vaizdo jrasas su iSsamiais nurodymais, kaip tinkamai naudoti Sj injektoriy.

Svarbu, jog Jas tinkamai naudotuméte Sj automatinj injektoriy, kad adrenalinas patekty | Jsy
raumenis ir kuo greiciau suveikty.

Jeigu adrenalino automatinis- injektorius iSrasytas Jums dél to, kad kyla sunkiy alerginiy reakcijy
pavojus, JUs turite jsitikinti, kad Zinote, kaip jis veikia, ir visada jj su savimi nesiotis .

Galbit Jasy gydytojas rekomenduos Jums neSiotis 2 injektorius, kad, laukiant skubiosios
medicininés pagalbos, prireikus, galétuméte susisvirksti antrg vaisto doze.

Jisy Seimos narius, Jus slaugancius asmenis arba mokytojus taip pat reikéty iSmokyti tinkamai
naudoti automatinj injektoriu.

ISkilus klausimams ar abejonéms, kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Atlikus adrenalino automatiniy injektoriy perzidirg, buvo patvirtinta, kad, pasireiskus anafilaksijai, Sj
vaistg geriausia susvirksti | raumenisi , kad atsakas | gydyma pasireiksty kuo greiciau.

Adrenalino patekimui | raumeny sluoksnj jtakos gali turéti keli veiksniai, pavyzdziui, adatos ilgis,
odos gylis iki raumens, automatinio injektoriaus veikimo principas (pvz., ar prietaisas uZtaisomas
spyruokle ar ne), prietaiso pakreipimo kampas jj prispaudus prie odos ir jéga, kurios reikia
prietaisui ,,iSSauti“.

Kadangi yra neaiskumy, dél vaisto suleidimo naudojant adrenalino automatinius injektorius ir su tuo
susijusiy neaiskumy dél farmakodinaminio atsako pradzios, rekomenduojama, kad sveikatos
prieziliros specialistai savo pacientams iSrasyty po 2 automatinius injektorius, kuriuos pacientai
turéty visada neSiotis su savimi.

Siekiant uZztikrinti, kad pacientai ar juos slaugantys asmenys sékmingai naudoty adrenalino
automatinius injektorius, bus parengta SvieCiamoji medziaga. Tai bus mokomasis prietaisas, su
kuriuo pacientai galés pasipraktikuoti, audiovizualiné medziaga ir vaistus iSrasantiems sveikatos
priezilros specialistams skirtas kontrolinis sgrasas.

2013 m. Brown et al. atliktas tyrimas atskleide, kad 15 proc. motiny nepavyko sékmingai
panaudoti automatinio injektoriaus gydant savo vaikus. Sie duomenys patvirtina, kad Zmones
bdtina iSmokyti teisingai naudoti automatinius injektorius ir reikia parengti iSsamig SvieCiamajq
medziagq pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams.
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e Adrenalino automatiniais injektoriais prekiaujanciy bendroviy paprasyta atlikti farmakokinetikos ir
farmakodinamikos tyrima, kad baty galima geriau suprasti, kaip adrenalinas prasiskverbia pro
kdno audinius, kai naudojamas automatinis injektorius.
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Daugiau informacijos apie vaistg

Adrenalino (epinefrino) automatiniai injektoriai skiriami Zmonéms, kuriems kyla anafilaksijos (sunkios
alerginés reakcijos) pavojus arba anksciau pasireiSké anafilaksijos epizodas; tai yra

pirmosios- pagalbos priemoné, kurig jie gali panaudoti esant kritinei padéciai, laukdami skubiosios
medicininés pagalbos.

Anafilaksija yra grésme gyvybei kelianti reakcija, dél kurios staigiai sumazéja kraujosptdis ir sutrinka
kvépavimas. Adrenalino injekcija padeda greitai palengvinti anafilaksijos simptomus: suleidus
adrenalino, susiaureja kraujagyslées (dél to padideja kraujospudis) ir atsiveria kvépavimo takai, o tai
palengvina kvépavima.

Adrenalino automatiniai injektoriai patvirtinti visose ES valstybése narése, vadovaujantis
nacionalinémis procediromis.

Daugiau informacijos apie procedira

Adrenalino automatiniy injektoriy perzitra pradéta 2014 m. balandzio mén., Jungtinés Karalysté
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Ji buvo pradéta atlikus nacionaline visy
JK patvirtinty adrenalino automatiniy injektoriy perzitirg, po kurios prieita prie iSvados, jog tvirty
duomeny, kurie jrodyty, kad naudojant Siuos prietaisus, visy pacienty atveju adrenalinas
susvirks¢iamas | raumenis, néra.
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Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé galutine agenttros nuomone. CHMP
nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2015 m. 08 14 d. paskelbé visose ES valstybése
narése taikyting teisiskai privaloma galutinj sprendima.

Kreipkités | musy atstove spaudai

Monika Benstetter
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