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LepSie Skoliace nastroje na pomoc pacientom
pouzivajucim adrenalinové autoinjektory.

Predpoklada sa, Zze Skoliaca pomb6cka a audiovizualny material pomoézu
spravne pouzivat autoinjektory

Dna 25. juna 2015 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporucila niekolko opatreni vratane zavedenia
ucéinnejSieho vzdelavacieho materialu, cielom ktorého je zabezpecit, aby pacienti a ich opatrovatelia
uspesne pouzivali adrenalinové autoinjektory. Adrenalinové autoinjektory predstavuja lieCbu, ktora
mbze zachranit Zivot pri anafylaxii (zavaznych alergickych reakciach), kym pacient ¢aka na rychlu
zdravotnicku pomoc.

Agentura EMA uskutocnila preskimanie adrenalinovych autoinjektorov na zaklade vyhrad, Zze pomécky,
ktoré su v sucasnosti k dispozicii, m6Zu podat adrenalin pod koZu namiesto do svalu, ¢o mdze oddialit
reakciu na liecbu.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA posudil vSetky dostupné Gdaje a uznal, Ze
podanie lieku formou injekcie do svalu je najlepsi spdsob na dosiahnutie rychlej reakcie pri anafylaxii.
Vybor CHMP v$ak poznamenal, ze skuto¢né podanie adrenalinu do svalu m6zu ovplyvnit niektoré
faktory. Patri k nim napriklad diZka ihly, hribka tuku pod koZou, spdsob, akym adrenalinovy
autoinjektor funguje (napr. i je alebo nie je odpruzeny), uhol, pod ktorym sa pomédcka umiestni na
kozu a sila pouzita na aktivaciu pomocky, ako aj dodrziavanie pokynov na vstreknutie pouzivatelom.

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze mimoriadne ddlezité je zaskolenie pouzivatela. S cielom zabezpedit
optimalne pouzitie adrenalinovych autoinjektorov boli spolocnosti, ktoré ich uvadzaju na trh,
poziadané, aby vyvinuli U¢innejsi vzdelavaci materidl pre pacientov aj pre zdravotnickych pracovnikov.
Zahfha s$koliacu pomécku, ktort si pacienti méZzu vyskuisat; audiovizudlny material, ktory podrobne
znazornuje, ako sa pomocka pouziva; a kontrolny zoznam pre predpisujlcich lekarov, ciefom ktorého
je zabezpedit, ze pacient dostane dostatoéné informécie predtym, ako pouZije autoinjektor. Informacie
o vyrobku pre adrenalinové autoinjektory boli tieZz aktualizované o dalSie upozornenia a opatrenia pri
pouzivani vratane odporudania, ze pacientom maju byt predpisané dve automatické vstrekovacie pera,
ktoré maju mat vzdy pri sebe, a odporucania pre rodinnych ¢lenov, opatrovatelov alebo uditelov, aby
sa zaSkolili v pouzivani automatického vstrekovacieho pera.

Vybor CHMP dospel tiez k zaveru, Zze maju byt vygenerované dalsie Gdaje na leps$ie pochopenie, ako
adrenalin prenika do tkaniv tela pri podavani pomocou réznych autoinjektorov.
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Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora ho schvalila a vydala pravne zavazné
rozhodnutie, ktoré je platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Adrenalinové autoinjektory sa pouzivaju na lie¢bu zavaznych alergickych reakcii, kym pacient ¢aka
na rychlu zdravotnicku pomoc. Su vytvorené tak, ze pacient alebo opatrovatel ich mozu lahko
pouzit.

e Preskimanie adrenalinovych autoinjektorov preukéazalo, Ze pre pacientov by mohlo byt prospesné
daldie zaskolenie, aby mohli autoinjektory Uspesne pouzivat.

e V pouzivani adrenalinového autoinjektora véas zaskoli lekar alebo zdravotna sestra. Skoliaca
pomdcka bude vyvinuta tak, aby ste si ju mohli vyskisat predtym, ako budete v naliehavej situacii
potrebovat autoinjektor. Bude k dispozicii $koliace video, ktoré podrobne znazorfiuje spravne
pouzitie injektora.

e Je dolezité, aby ste autoinjektor pouzivali spravne, aby bol adrenalin podany do svalu a aby ¢o
najrychlejsie zacal Gcinkovat.

e Ak vam bol predpisany adrenalinovy autoinjektor, pretoze vam hrozi riziko zavaznych alergickych
reakcii, musite sa ubezpedit, Ze pomdcku poznate a Ze ju mate stdle so sebou.

e Vas lekar vam pravdepodobne odporudi, aby ste nosili so sebou 2 injektory v pripade, Ze je
potrebna druha davka, kym cakate na rychlu zdravotnicku pomoc.

« Clenovia vasej rodiny, opatrovatelia alebo uéitelia maju byt tiez zagkoleni v sprdvnom pouzivani
autoinjektora.

e Ak mate akékolvek otdzky alebo vyhrady, obratte sa na vasho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Preskumanie adrenalinovych autoinjektorov potvrdilo, Ze intramuskularna injekcia je najlepSia
cesta podania pri lieCbe anafylaxie, aby sa dosiahla rychla reakcia.

« Cisa adrenalin dostane do svalovej vrstvy, zavisi o niekolkych faktorov. Patria k nim: dizka ihly,
vzdialenost od koZe po sval, spdsob, akym autoinjektor funguje (napr. & je alebo nie je
odpruzeny), uhol umiestnenia na kozi a sila pouzita na aktivaciu pomocky.

e Vzhladom na nejasnosti v suvislosti s podanim lieku adrenalinovym autoinjektorom a nasledné
nejasnosti v suvislosti s ndstupom farmakodynamickej reakcie sa odporaca, aby zdravotnicki
pracovnici predpisovali 2 autoinjektory, ktoré by pacienti mali mat vzdy pri sebe.

e Bude vyvinuty vzdeldvaci material na zabezpecenie Uspesného pouzivania adrenalinovych
autoinjektorov pacientmi alebo opatrovatelmi. Bude zahffiat $koliacu pomdcku, ktoru si pacienti
mézu vyskisat, audiovizidlny materidl a kontrolny zoznam pre predpisujlceho lekara.

e Studia, ktord uskutoc¢nili v roku 2013 Brown a kol., preukazala, ze 15 % matiek nie je schopnych
Uspesne pouzit autoinjektor u svojich deti. To podporuje zavedenie nalezitého zaskolenia a
kompletného vzdelavacieho materialu pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

e Spolocnosti, ktoré uvadzaju na trh adrenalinové autoinjektory, boli poziadané, aby uskutocnili
farmakokinetickd/farmakodynamicku Stadiu na lepSie pochopenie, ako adrenalin prenika do tkaniv
tela, ked sa podava pomocou autoinjektora.
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Dalsie informéacie o lieku

Adrenalinové (epinefrinové) autoinjektory sa predpisuju osobam, u ktorych je riziko anafylaxie
(zavaznej alergickej reakcie), alebo ktori mali v minulosti anafylaktickl epizédu, na pouzitie v ramci
prvej pomoci v naliehavych situaciach, kym pacient ¢aka na rychlu zdravotnicku pomoc.

Anafylaxia je zivot ohrozujlca reakcia, ktord spésobi pokles krvného tlaku a tazkosti s dychanim.
Injekcia adrenalinu pomaha rychlo zmiernit symptémy anafylaxie tak, ze z(zi krvné cievy (&im sa zvysSi
krvny tlak) a rozsiria dychacie cesty, aby pacient mohol lahsie dychat.

Adrenalinové autoinjektory boli schvélené vnltrostatnymi postupmi vo vietkych ¢lenskych tatoch EU.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie adrenalinovych autoinjektorov bolo iniciované v aprili 2014 na Ziadost Spojeného
kralovstva podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Nasledovalo po vnutrostatnom preskimani vSetkych
adrenalinovych autoinjektorov schvalenych v Spojenom kralovstve, v rdmci ktorého sa dospelo k
zaveru, Ze k dispozicii nie s presvedcivé dokazy, ze tieto pomocky podaju adrenalin do svalu u
vSetkych pacientov.

Preskimanie uskutocCnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouZzitie, ktory prijal zadverecné stanovisko agentiry. Stanovisko vyboru
CHMP bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora 14/08/2015 vydala zaverecné, pravne zavézné
rozhodnutie platné vo vsetkych &lenskych $tatoch EU.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku

Monika Benstetterova
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