Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

ZYPADHERA 210 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

ZYPADHERA 300 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

ZYPADHERA 405 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

olanzapina

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ZYPADHERA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZYPADHERA
Jak stosowac lek ZYPADHERA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ZYPADHERA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek ZYPADHERA i w jakim celu si¢ go stosuje

ZYPADHERA zawiera substancj¢ czynng olanzaping. ZYPADHERA nalezy do grupy lekow
zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowana w leczeniu schizofrenii - choroby
objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy nieistniejace w rzeczywistosci, ma
sprzeczne z rzeczywisto$cig przekonania, jest nadmiernie podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktow z
innymi. Osoby z ta choroba moga réwniez odczuwac depresje, lek lub napigcie.

Lek ZYPADHERA jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano odpowiednia
stabilizacje podczas leczenia olanzaping w postaci doustne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZYPADHERA

Kiedy nie stosowaé leku ZYPADHERA

o jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6). Objawami reakcji uczuleniowej moga by¢: wysypka, §wiad,
obrzek twarzy, opuchnigcie warg lub dusznos$¢. Jezeli wystapily takie objawy, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke.

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszone ci$nienie w oku).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ZYPADHERA nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka.

45



Po kazidym wstrzyknieciu mogq wystgpic¢ niezbyt czeste, ale ciezkie reakcje.

ZYPADHERA moze czasami zbyt szybko przenikna¢ do naczynia krwiono$nego. Jesli si¢ to
zdarzy, po wstrzyknigciu mogg wystgpi¢ wymienione ponizej objawy. W niektorych
przypadkach objawy te moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci.

e nadmierna sennos¢ e zawroty glowy

e splatanie e dezorientacja

e drazliwo$¢ o gk

e agresja e zwickszenie ci$nienia t¢tniczego krwi
e zaburzenia mowy e oslabienie

e zaburzenia chodu o sztywnos¢ lub drzenie migsni

e drgawki

Objawy te zwykle ustgpuja w ciagu 24 do 72 godzin po wstrzyknieciu. Po kazdym
wstrzyknigciu pacjent bedzie obserwowany w placowce stuzby zdrowia przez przynajmnie;j
3 godziny, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia powyzszych objawow.

Wystgpienie objawow po czasie dtuzszym niz 3 godziny po wstrzyknigciu jest mato
prawdopodobne. Jednakze, w przypadku wystapienia tych objawow nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke. Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia tych objawow nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwac urzadzen mechanicznych przez pozostala czgs¢ dnia
po wstrzyknigciu.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke, jesli po wstrzyknigciu wystapig zawroty gtowy lub
omdlenie. Prawdopodobnie konieczne bedzie pozostanie w pozycji lezacej do czasu poprawy.
Lekarz lub pielggniarka mogg rowniez zmierzy¢ ci$nienie t¢tnicze krwi i tgtno.

Nie zaleca si¢ stosowania leku ZYPADHERA u pacjentow w podeszlym wieku z
rozpoznaniem otepienia (splatanie i utrata pamigci), ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia
cigzkich dziatan niepozadanych.

Bardzo rzadko leki tej grupy moga powodowaé wystgpienie nieprawidtowych ruchow,
zwlaszcza w obrgbie twarzy lub jezyka, lub zespotu objawow obejmujacych goraczke,
przyspieszony oddech, pocenie si¢, sztywno$¢ migsni, ospatos$¢ lub sennosc¢. Jezeli po podaniu
leku ZYPADHERA wystapig takie objawy, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub
pielegniarke.

U pacjentoéw stosujacych lek ZYPADHERA obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdza¢ masg ciala pacjenta. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zwrdcenie si¢
do dietetyka lub uzyskanie pomocy w ustaleniu diety.

U pacjentoéw stosujacych lek ZYPADHERA obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi i
wysokie stezenie lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przed zastosowaniem leku
ZYPADHERA i w trakcie jego stosowania lekarz powinien przeprowadza¢ badania krwi w celu
okreslenia stezenia cukru we krwi i stgzen niektorych lipidow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przesztosci u pacjenta lub w rodzinie pacjenta
wystepowaly zakrzepy, poniewaz podobne leki byly powiazane z tworzeniem zakrzepow krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nizej wymienionych schorzen, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza:

udar lub ,,mini” udar (przemijajace objawy udaru);

choroba Parkinsona;

zaburzenia dotyczace gruczohu krokowego;

niedroznos$¢ jelit (porazenna);

choroba watroby lub nerek;

choroby krwi;

przebyty niedawno zawat serca, choroba serca, zespdt chorego wezta zatokowego, (zaburzenia
rytmu serca), niestabilna dtawica piersiowa lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;

cukrzyca;

napady drgawek;
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o jesli pacjent wie, ze mogta u niego wystapic utrata soli w wyniku przedluzajace;j sie, cigzkiej
biegunki i wymiotow (nudno$ci z wymiotami) lub stosowania diuretykéw (lekow
moczopednych).

Rutynowo, w celu zachowania ostroznosci u os6b w wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac

ci$nienie tetnicze krwi.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania stosowania leku ZYPADHERA u pacjentow powyzej 75 lat.
Dzieci i mlodziez

Lek ZYPADHERA nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek ZYPADHERA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku przyjmowania:

. lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.

. karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastroj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotyk) - moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
ZYPADHERA.

Stosowanie leku ZYPADHERA w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi lub
nasennymi moze wywolywac sennosc¢.

Stosowanie leku ZYPADHERA z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu po podaniu leku ZYPADHERA, poniewaz lek w skojarzeniu z alkoholem
moze wywotywaé sennosc.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety karmiace piersia nie powinny otrzymac leku ZYPADHERA, poniewaz niewielkie ilosci
olanzapiny moga przenika¢ do mleka.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek ZYPADHERA w ostatnim trymestrze (ostatnie

3 miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ miesni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po kazdym wstrzyknigciu przez pozostala cze¢$¢ dnia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé
urzadzen mechanicznych.

ZYPADHERA zawiera sod
Po rozpuszczeniu ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek ZYPADHERA

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku ZYPADHERA nalezy podac i jak czesto nalezy wykonywac
wstrzykniecia. Lek ZYPADHERA jest podawany w dawkach od 150 mg do 300 mg co 2 tygodnie lub
od 300 mg do 405 mg co 4 tygodnie.

ZYPADHERA ma posta¢ proszku, ktory lekarz lub pielggniarka uzyje do przygotowania zawiesiny i
wstrzyknie do migsnia posladka.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ZYPADHERA
Lek ten zostanie podany pod nadzorem medycznym, dlatego zastosowanie wickszej niz zalecana
dawki leku jest mato prawdopodobne.

U pacjentow, ktorym podano wigksza niz zalecana dawke olanzapiny wystepowaty nastepujgce

objawy:

o przyspieszona czynno$¢ serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudnosci w mowieniu,
mimowolne ruchy (zwlaszcza migsni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie $wiadomosci.

Inne objawy to:

o ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), $pigczka, jednoczesne wystapienie gorgczki,
przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni, ospatosci lub sennosci, zmniejszenie
czestosci oddechow, zachtysnigcie, wysokie lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, zaburzenia rytmu
serca.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala, jesli wystapi ktorykolwiek z
powyzej wymienionych objawow.

Pominiecie zastosowania leku ZYPADHERA
W przypadku poczucia poprawy nie nalezy przerywac leczenia. Wazne jest, aby stosowac lek
ZYPADHERA tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku pominigcia wstrzykniecia, nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu
ustalenia terminu podania leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli wystapi:

o nadmierna senno$¢, zawroty glowy, splatanie, dezorientacja, zaburzenia mowy, zaburzenia
chodu, sztywno$¢ lub drzenie migsni, ostabienie, drazliwo$c¢, agresja, Igk, zwigkszenie ci$nienia
tetniczego krwi, lub drgawki, ktére moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Te objawy moga
czasami wystapié, jezeli lek ZYPADHERA zbyt szybko przeniknie do naczynia krwiono$nego
(czesto zglaszane dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow);

. nieprawidlowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czesto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow);
o zakrzepy krwi w zytach (niezbyt cze¢sto zglaszane dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do

1 na 100 pacjentdéw), szczegdlnie w nogach (objawy obejmuja puchnigcie, bdl, zaczerwienienie
nogi), ktére moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujac bol w
klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z
tych objawow, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.

o jednoczesne wystepowanie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sig, sztywnosci miesni i
ospalosci lub senno$ci (nie mozna okresli¢ czesto$ci wystepowania tego dziatania niepozadanego
na podstawie dostepnych danych).

Inne czesto zglaszane dziatania niepozadane (ktore moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentdw) podczas
stosowania leku ZYPADHERA obejmuja sennos$¢ i bol w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko zgtaszane dziatanie niepozadane (ktére moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow) podczas
stosowania leku ZYPADHERA to zakazenie w miejscu wstrzyknigcia.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystgpowaly podczas podawania olanzapiny w postaci
doustnej, ale mogg takze wystapi¢ po podaniu leku ZYPADHERA.
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Bardzo czg¢sto zgtaszane dziatania niepozadane (ktore moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
obejmuja zwigkszenie masy ciala i zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi. We wczesnym etapie
leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy lub omdlenia (ze zwolnieniem czynnosci serca), szczegolnie
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzgcej. Zazwyczaj te objawy same ustepuja, lecz jezeli si¢
utrzymujg, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Inne czesto zglaszane dziatania niepozadane (ktdre mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw) obejmujg
zmiany w liczbie niektorych komorek krwi, ste¢zenia lipidow w krwiobiegu 1 przemijajace zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych na poczatku leczenia, zwigkszenie stezenia cukrow we krwi i
moczu, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego 1 aktywno$ci fosfokinazy kreatyninowej we krwi,
wzmozone uczucie glodu, zawroty glowy, niepokoj, drzenie, zaburzenia ruchu (dyskinezy), zaparcia,
sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, wysypka, utrata sily, skrajne zmeczenie, zatrzymanie wody w
organizmie powodujace obrzeki rak, stop lub okolicy kostek, goraczka, bol stawow, zaburzenia
seksualne, takie jak zmniejszenie libido u mg¢zczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u mezczyzn.

Inne niezbyt czgste dzialania niepozadane (ktdére moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw) obejmuja
nadwrazliwo$¢ (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardla, swedzenie, wysypka), cukrzyce lub
nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasicg ketonowg (obecnos¢ zwigzkow ketonowych we krwi i
w moczu) lub $pigczka, napady drgawek, zazwyczaj u pacjentdw, u ktorych wczesniej wystgpowaty
napady drgawkowe (padaczka), sztywno$¢ lub kurcz migsni (w tym ruchy gatek ocznych), zespot
niespokojnych nog, zaburzenia mowy, jakanie, zwolnienie czynnosci serca, wrazliwo$¢ na $wiatto
stoneczne, krwawienie z nosa, wzdecie brzucha, $linienie, utrata pamieci lub brak pamigci,
nietrzymanie moczu, trudnosci z oddawaniem moczu, wypadanie wtosoéw, brak lub zmniejszenie
miesigczki, zmiany w piersiach u m¢zczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem
karmienia lub nietypowe powigkszenie piersi.

Rzadko zglaszane dziatania niepozadane (ktdre moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentéw): obnizenie
prawidlowej temperatury ciala, zaburzenia rytmu serca, nagta $mier¢ z niewyjasnionej przyczyny,
zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci, choroba watroby objawiajaca
si¢ zmiang barwy skory i biatych czeéci oka na kolor zo6tty, choroba mie$ni objawiajaca sie
niewyjasnionym pobolewaniem i bélem, wydtuzony i (lub) bolesny wzwaod.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane obejmuja powazne reakcje alergiczne, takie jak reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (ang. DRESS), ktéra objawia si¢ poczatkowo
jako objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, a nast¢gpnie z rozlegla wysypka, wysoka
temperatura, powickszeniem weztow chtonnych, podwyzszeniem poziomu enzymoéw watrobowych
widocznym w badaniach krwi i zwigkszeniem liczby jednego z rodzajow biatych krwinek krwi
(eozynofilia).

Podczas leczenia olanzaping u pacjentdw w podesztym wieku z rozpoznaniem otepienia moga
wystapi¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. Kilka $miertelnych
przypadkow zostato odnotowanych w tej grupie pacjentow.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona olanzapina w formie doustnej moze nasila¢ objawy dziatan
niepozgdanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek ZYPADHERA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Wykazano chemiczng i fizyczng trwatos¢ zawiesiny w fiolce w okresie 24 godzin w temperaturze
20-25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ niezwtocznie. Jesli produkt nie
zostanie niezwlocznie wykorzystany, za czas 1 warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Zwykle produkt nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze
od 20 do 25°C. Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang¢ zabarwienia lub inne widoczne
oznaki zepsucia.

Jesli leku nie zuzyto natychmiast, nalezy go intensywnie wstrzasnag¢ w celu odtworzenia zawiesiny. Po
pobraniu leku z fiolki do strzykawki, zawiesing nalezy natychmiast zuzyc¢.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ZYPADHERA

Substancjg czynna jest olanzapina.

ZYPADHERA 210 mg: Kazda fiolka zawiera olanzapiny embonian jednowodny w ilosci
odpowiadajacej 210 mg olanzapiny.

ZYPADHERA 300 mg: Kazda fiolka zawiera olanzapiny embonian jednowodny w ilosci
odpowiadajacej 300 mg olanzapiny.

ZYPADHERA 405 mg: Kazda fiolka zawiera olanzapiny embonian jednowodny w ilosci
odpowiadajacej 405 mg olanzapiny.

Po rozpuszczeniu: 1 ml zawiesiny zawiera 150 mg/ml olanzapiny.

Skladniki rozpuszczalnika: karmeloza sodowa, mannitol, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan, kwas
solny i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek ZYPADHERA i co zawiera opakowanie

ZYPADHERA proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu jest to
70Mty proszek w przezroczystej, szklanej fiolce. Lekarz lub pielegniarka uzywajac rozpuszczalnika w
fiolce przygotuje zawiesing, ktorg nastepnie poda we wstrzyknigciu. Rozpuszezalnik do leku
ZYPADHERA to przezroczysty roztwor o barwie od bezbarwnej do lekko zoltej w przezroczystej,
szklanej fiolce.

ZYPADHERA to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu. Jedno pudetko zawiera jedna fiolke z proszkiem do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, jedna fiolke z rozpuszczalnikiem 3 ml, jedng strzykawke
z dolaczong zabezpieczong igla 19 G, 38 mm oraz trzy oddzielne zabezpieczone igly: jedng igle 19 G,
38 mm i dwie igly 19 G, 50 mm.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

Wytworca
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 41 40 Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

Eli Lilly CR, s.r.0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 49 (0) 6172 273 2222 Tel: + 31(0)30 6025800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EXpLGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43 (0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33 (0) 1 5549 34 34 Tel: +351 21 412 66 00
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi:+ 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39 055 42571 Puh/Tel: +358 (0)9 8545 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46 (0)8 7378800
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 371 67364000 Tel: +353-(0)16614377

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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PONIZSZE INFORMACJE PRZEZNACZONE SA WYLACZNIE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO LUB PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA DOTYCZACA SPOSOBU ROZPUSZCZANIA 1
PODAWANIA PRODUKTU

ZYPADHERA olanzapina, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedluzonym uwalnianiu

WYLACZNIE DO GLEBOKIEGO PODAWANIA W MIESIEN POSLADKOWY.
NIE PODAWAC DOZYLNIE LUB PODSKORNIE.

Rozpuszczanie
KROK 1: Przygotowanie materialéw
Opakowanie zawiera:

e Fiolke z produktem ZYPADHERA, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

Fiolke z rozpuszczalnikiem produktu ZYPADHERA

Jedng strzykawke Hypodermic i zabezpieczong igle (Hypodermic Device)

Jedna zabezpieczong igle 19 G, 38 mm Hypodermic

Dwie zabezpieczone igly 19 G, 50 mm Hypodermic

Ulotke dla pacjenta

Instrukcje uzytkowania dotyczaca sposobu rozpuszczania i podawania produktu (ta ulotka)
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania i instrukcja uzytkowania Hypodermic Device

Zaleca si¢ uzywanie r¢kawiczek, poniewaz ZYPADHERA moze podrazni¢ skorg.

ZYPADHERA, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, nalezy rozpuszczaé tylko przy
uzyciu rozpuszczalnika zawartego w opakowaniu, stosujac standardowe aseptyczne techniki
rozpuszczania produktéw pozajelitowych.
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KROK 2: Okreslanie ilosci rozpuszczalnika potrzebnego do rozpuszczenia
W tabeli podano ilo$¢ rozpuszczalnika potrzebng do rozpuszczenia proszku do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan ZYPADHERA.

ZYPADHERA Objetos¢ rozpuszezalnika,
dawka w fiolce ktorag nalezy dodaé
(mg) (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3

W fiolce znajduje si¢ wigksza ilo$¢ rozpuszczalnika niz potrzebna do rozpuszczenia.

KROK 3: Rozpuszczanie produktu ZYPADHERA

1.
2.

AU S

Delikatnie stukajac w fiolke nalezy przywrocic sypka postac proszku.
Nalezy otworzy¢ opakowanie zawierajace strzykawke Hypodermic i igle oraz urzadzenie
zabezpieczajace igle. Nalezy rozerwac blister i wyjac urzadzenie. Nalezy przymocowac
strzykawke (o ile nie jest juz przymocowana) do tacznika typu Luer w urzadzeniu, wykonujac
ruch obrotowy. Nalezy pewnie osadzi¢ igte w urzadzeniu poprzez wcisniecie i przekrgcenie jej
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, nastepnie nalezy zdja¢ ostonke prosto z igty.
Konsekwencja nieprzestrzegania tej instrukcji moze by¢ uktucie igla.
Do strzykawki nalezy pobra¢ ustalong wczesniej objetos¢ rozpuszezalnika (krok 2).
Do fiolki z proszkiem nalezy wstrzykna¢ rozpuszczalnik.
Nastepnie nalezy usunaé powietrze, by wyréwnac ci$nienie w fiolce.
Nalezy wyjac igle przytrzymujac fiolke w pozycji pionowej, aby zapobiec wyciekaniu
rozpuszczalnika.
Nalezy uzy¢ systemu zabezpieczajacego igle. Nalezy wcisnac igle do ostony uzywajac techniki
jednej reki. Technika jednej reki polega na DELIKATNYM naciskaniu ostony o ptaska
powierzchnie. PO NACISNIECIU OSLONY (Rys. 1), IGEA PEWNIE WCHODZI W OSLONE
(Rys. 2).
Nalezy wizualnie sprawdzic¢, czy igta w catosci znajduje si¢ w ostonce zabezpieczajace;.
Urzadzenie i zabezpieczong igl¢ mozna usuna¢ ze strzykawki tylko jesli wymaga tego specyficzna
procedura medyczna. Usuwacé z urzadzenia zabezpieczajacego igle poprzez scisnigcie srodka
koncowki typu Luer kciukiem i palcem wskazujacym, trzymajac pozostale trzy palce z dala od
konca urzadzenia zawierajacego ostry koniec igly (Rys. 3).

UTRZYMAC

Rys. 2. Rys. 3. IGLE W
\ ZASIEGU
(G
W
AR

Kilkakrotnie nalezy pewnie postukac fiolkg o twarde podioze do momentu gdy nie bgdzie widaé
juz proszku. Powierzchni¢ nalezy zabezpieczy¢, aby zamortyzowac¢ uderzenie. (Patrz rysunek A)

-,

e

Rysunek A: Nalezy pewnie postuka'c' w celu wymieszania
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10. Nalezy sprawdzi¢, czy w fiolce znajdujg si¢ nierozpuszczone grudki produktu. Nierozpuszczony
proszek ma posta¢ jasnozoéttych, suchych grudek przywierajacych do fiolki. Jesli grudki pozostaty
moze by¢ konieczne dodatkowe ostukanie fiolki. (Patrz rysunek B)

Nierozpuszdzony: widoczne grudki Rozpuszczony: brak grudek
Rysunek B: Nalezy sprawdzi¢ czy obecny jest nierozpuszczony proszek i w razie potrzeby ponownie
postukac fiolka.

11. Nalezy intensywnie potrzasa¢ fiolkg do czasu, gdy kolor i konsystencja zawiesiny stang si¢
jednolite. Produkt w postaci zawiesiny jest nieprzejrzysty i ma barwe z6tta. (Patrz rysunek C)

ey

Rysunek C: Nalezy intensywnie potrzasac fiolka
W przypadku spienienia si¢ zawiesiny nalezy pozostawi¢ fiolke do czasu, az piana zniknie.
Jesli produktu nie zuzyto natychmiast, nalezy intensywnie wstrzgsng¢ w celu odtworzenia
zawiesiny. Po rozpuszczeniu produkt ZYPADHERA w fiolce pozostaje stabilny do 24 godzin.

Sposob podawania

KROK 1: Wstrzykiwanie produktu ZYPADHERA

W tabeli podano ostateczng objetos¢ zawiesiny produktu ZYPADHERA do wstrzyknigcia. Stezenie
olanzapiny w zawiesinie wynosi 150 mg/ml.

Dawka Ostateczna objetos¢ do
(mg) wstrzyknigcia
(ml)
150 1,0
210 1,4
300 2,0
405 2,7

[um—

Nalezy okresli¢ jaka igta bedzie uzyta do wstrzyknigcia leku pacjentowi. W celu wykonania
wstrzyknigcia u pacjentow otytych zaleca si¢ uzycie igly 50 mm:
= Jesli planowane jest uzycie do wstrzyknigcia igly 50 mm, nalezy przymocowac zabezpieczong
igte 19 G, 38 mm do strzykawki i pobra¢ odpowiednig ilo$¢ zawiesiny.
= Jesli planowane jest uzycie do wstrzyknigcia igly 38 mm, nalezy przymocowac zabezpieczong
igle 19 G, 50 mm do strzykawki i pobra¢ odpowiednig ilo§¢ zawiesiny.
2. Nalezy powoli pobra¢ potrzebna objgtosé. W fiolce pozostanie niewielka ilo§¢ nadmiaru
produktu.
3. Nalezy uruchomi¢ system zabezpieczajacy igle 1 usung¢ igle ze strzykawki.
4. Przed wstrzyknigciem nalezy przymocowaé wybrang zabezpieczong iglte 50 mm Iub 38 mm do
strzykawki. Po pobraniu zawiesiny z fiolki, nalezy ja natychmiast wstrzyknac.
5. Nalezy wybra¢ i przygotowac odpowiednie miejsce wstrzyknigcia na posladku. NIE
WSTRZYKIWAC DOZYLNIE ANI PODSKORNIE.
6. Po wkhuciu igly, nalezy aspirowac przez kilka sekund aby upewni¢ si¢, Ze nie pojawia si¢ krew.
Jesli krew wptynie do strzykawki, nalezy usuna¢ strzykawke i dawke, oraz ponownie rozpoczaé
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procedure rozpuszczania i podawania produktu. Wstrzyknigcie nalezy wykonac poprzez
przylozenie statego, cigglego nacisku.

NIE NALEZY MASOWAC MIEJSCA WSTRZYKNIECIA.

Nalezy uruchomic system zabezpieczajacy igle. (Rys. 11 2).

Fiolki, strzykawke, zuzyte igly, dodatkows igle i nieuzyty rozpuszczalnik nalezy usungé zgodnie
z odpowiednimi procedurami klinicznymi. Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.
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