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Labaki apmacibas riki, lai atbalstitu pacientus, kuri lieto
automatiskos adrenalina injektorus

Apmacibas ierice un audiovizualais materials, kas veicinas automatisko
injektoru pareizu lietoSanu

izglitibas materiala ievieSanu, lai nodrosinatu, ka pacienti un apripétaji veiksmigi lieto adrenalina
automatiskos injektorus. Adrenalina automatiskie injektori ir potenciali dzivibu glabjosa anafilakses
(smagas alergiskas reakcijas) arstésana, kamér pacients gaida arkartas medicinisko palidzibu.

EMA veica adrenalina automatisko injektoru parskatiSsanu, jo radas bazas, ka paslaik pieejamas ierices
varétu adrenalinu ievadit nevis muskuli, bet zem adas un ka tas varetu aizkavét atbildes reakciju uz
arstésanu.

Izveértéjot visus pieejamos datus, EMA Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka, lai
anafilaksei atbildes reakcija biitu strauja, priekSroka dodama zalu injicEésanai muskuli. Tomé&r CHMP
atzimeja, ka to, vai adrenalins tiek faktiski ievadits muskuli, var ietekmét vairaki faktori, tostarp
adatas garums, zemadas tauku slana biezums, veids, ka darbojas automatiskais injektors (piem., vai
atspere ir pieladéta vai nav), lenkis, kada ierice tiek novietota uz adas, un spéks, ar kadu tiek aktiveta
ierice, ka ari tas, cik precizi lietotajs ievéro injekcijas instrukcijas.

CHMP secinaja, ka lietotaja apmacibai ir izSkirosa nozime. Tadé| uznémumiem, kas tirgo adrenalina
automatiskos injektorus, lGdza izstradat efektivakus apmacibas materialus pacientiem, ka ari veselibas
apripes profesionaliem, lai nodrosinatu optimalu to lietoSanu. Tajos ieklauta apmacibas ierice, ar kuru
pacients var trenéties, audiovizualais materials, kura detalizéti redzams, ka ierice lietojama, un
atzimé&jams saraksts zalu izrakstitajiem, lai nodrosinatu, ka pirms automatiska injektora lietosanas
pacientus pietiekami informé&. Adrenalina automatisko injektoru zalu informacija vél tika atjauninata ar
detalizétiem bridindjumiem un piesardzibu lietoSana, tostarp rekomendaciju, ka pacientam jaizraksta
divi automatiskie injektori, kas vienmér janésa sev lidzi, ka ari ieteikumus gimenes locekliem,
apriipétajiem un skolotajiem, kurus apmacis automatiska injektora lietosana.

CHMP vél secinaja, ka, lai saprastu, ka adrenalins penetré organisma audus, lietojot ar katru no
dazadajiem automatiskajiem injektoriem, jageneré detalizeti dati.

CHMP ieteikums tika nosatits Eiropas Komisijai, kura to apstiprindja un izdeva juridiski saistosu
lemumu, kas ir spéka visa ES.
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Informacija pacientiem

e Adrenalina automatiskos injektorus lieto, lai arstétu smagas alergiskas reakcijas, kamér pacients
gaida arkartas medicinisko palidzibu. Tie ir izstradati, lai tos viegli varétu lietot pats pacients vai
vina aprupétajs.

e Parskata par adrenalina automatiskajiem injektoriem konstaté€ja, ka, lai varétu veiksmigi lietot
automatisko injektoru, pacienti varétu iegat no turpmakas apmacibas.

e Jlsu arsts vai medmasa Jas apmacis lietot adrenalina automatisko injektoru. Vel izstradas
apmacibas ierici, lai varétu trenéties, pirms Jums automatiskais injektors jalieto arkartas gadijuma.
Vél izveidos apmacibas video, kura detalizéti att€los, ka pareizi lietot injektoru.

e Automatisko injektoru svarigi lietot pareizi, lai adrenalins tiek ievadits muskuli un iedarbojas péc
iesp€jas atrak.

e JaJums ir izrakstits automatiskais adrenalina injektors, jo Jums ir smagu alergisku reakciju risks,
Jums jaiepazist ierice un vienmér janésa ta sev lidzi.

e Visticamak, arsts ieteiks Jums nésat lidzi 2 injektorus gadijumam, ja, gaidot arkartas palidzibu,
nepiecieSama otra deva.

e Ari Jasu gimenes locekli, apripétaji un skolotaji jainstrug, ka pareizi lietot automatisko injektoru.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Adrenalina automatisko injektoru parskatiSana apstiprinaja, ka, lai iegdtu strauju atbildes reakciju,
anafilakses arstéSana vislabakais ievadiSanas veids ir intramuskulara injekcija.

e To, vai adrenalins sasniedz muskulu slani, ietekmé vairaki faktori. Tostarp $adi: adatas garums,
dzilums no adas lidz muskulim, automatiska injektora darbibas veids (t. i., vai ta atspere ir
pieladéta vai nav), novietojuma lenkis uz adas, spéks, kas lietots, lai iedarbinatu ierici.

e Ta ka adrenalina automatiskajiem injektoriem ir neskaidribas par zalu piegadi un secigi izrietosas
neskaidribas par farmakodinamiskas atbildes reakcijas sakuma laiku, veselibas apruapes
profesionaliem ieteicams izrakstit 2 automatiskos injektorus, kas pacientiem ir janésa lidzi visu
laiku.

e Izstradas apmacibas materialu, lai nodroSinatu, ka pacienti un apriipétaji veiksmigi izmanto
adrenalina automatiskos injektorus. Taja bds apmacibas ierice, ar ko pacienti var trenéties, ka ari
audiovizualais materials un izrakstitaja atziméjamais saraksts.

e 2013. gada Brauns ar lidzautoriem (Brown et al.) pieradija, ka 15 % no matém nevaré&ja saviem
bérniem veiksmigi izmantot automatisko injektoru. Tas atbalsta atbilstoSas apmacibas un
saprotamu izglitoSanas materialu ievieSanu pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem.

e Uznémumiem, kas tirgo automatiskos adrenalina injektorus, pieprasija veikt
farmakokinétikas/farmakodinamikas pé&tijumu, lai labak saprastu, ka adrenalins penetré organisma
audus, lietojot to ar automatisko injektoru.

Labaki apmacibas riki, lai atbalstitu pacientus, kuri lieto automatiskos adrenalina
injektorus
EMA/465403/2015 2. lappuse no 3



Atsauces

ParskatiSana izskatija datus no vairakiem pétijumiem, tostarp turpmak noraditajiem.
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Papildu informacija par zalem

Adrenalina (epinefrina) automatiskos injektorus izsniedz cilvékiem, kuriem ir anafilakses (smagas
alergiskas reakcijas) risks vai kuriem ir bijusi iepriekS&ja anafilakses reakcija, lai to lietotu ka
pirmas- palidzibas lIidzekli arkartas gadijumos, gaidot arkartas medicinisko palidzibu.

Anafilakse ir dzivibu apdraudosa reakcija, kas izraisa asinsspiediena samazinasanos un apgritinatu
elposanu. Adrenalina injekcija palidz atri atvieglot anafilakses simptomus, sasaurinot asinsvadus (tada
veida paaugstinot asinsspiedienu) un atverot elpcelus, lai atvieglotu elposanu.

Adrenalina automatiskie injektori ir apstiprinati nacionalo procediru veida visas ES dalibvalstis.
Vairak par procediru

Adrenalina automatisko injektoru parskatiSanu ierosinaja Apvienota Karaliste 2014. gada aprill saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Tam sekoja visu Apvienotaja Karalisté apstiprinato adrenalina
automatisko injektoru zalu nacionala parskatiSana, kuras rezultata secinaja, ka nav stabilu
pieradijumu, ka visiem pacientiem ierices adrenalinu ievada muskulr.

So parskatu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lieto$anai
paredzéto zalu jautdjumiem, kura pienéma Adgentlras galigo atzinumu. CHMP atzinumu nositija
Eiropas Komisijai, kura 2015. gada 14. augusta izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski
saistosu [Emumu.
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