Indlaegsseddel: Information til brugeren

ZYPADHERA 210 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
ZYPADHERA 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
ZYPADHERA 405 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

Olanzapin

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge

dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide fgr du far ZYPADHERA

3. Sadan bliver du behandlet med ZYPADHERA
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
1. Virkning og anvendelse

ZYPADHERA indeholder det aktive stof olanzapin. ZYPADHERA
tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika, og bruges
til behandling af skizofreni — en sygdom med symptomer sasom at
man hgrer, ser og meerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk,
ualmindelig misteenksom og indesluttet. Mennesker med denne
sygdom kan ogsa fele sig deprimerede, angste eller anspzendte.

ZYPADHERA er beregnet til voksne patienter, som er tilstrackkeligt
stabiliseret med oral olanzapin.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ZYPADHERA

Du ma ikke fa ZYPADHERA

o hvis du er allergisk over for olanzapin eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6). En allergisk reaktion kan
kendes ved udslzaet, klge, haevelse af ansigt og leeber eller
stakandethed. Hvis du har oplevet dette, skal du forteelle det til en
sygeplejerske eller lzege.

¢ hvis du tidligere har faet konstateret gjenproblemer sasom visse
former for gget tryk i gjet (glaukom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far ZYPADHERA.

o En ikke almindelig, men alvorlig reaktion kan opsta efter hver
injektion, du far.
ZYPADHERA kan nogle gange komme for hurtigt ind i blodbanen.
Hvis det sker, kan du fa de nedenfor naevnte symptomer efter
indsprgjtningen. | nogle tilfaelde kan disse symptomer medfgre tab
af bevidsthed.

o Usaedvanlig stor sgvnighed e Svimmelhed

e Forvirring ¢ Desorientering

o Irritabili tet e Angst

e Aggression ¢ Stigning i blodtryk

e Talebesveer e Svaghed

e Gangbesveer ¢ Muskelstivhed eller rysten
e Kramper

Disse symptomer forsvinder normalt i labet af 24 til 72 timer efter
indsprgijtningen. Efter hver indsprgijtning vil du blive holdt under
observation af din leege eller sygeplejerske i mindst 3 timer for
symptomerne naevnt ovenfor.

Selv om det er usandsynligt, kan du fa symptomerne efter mere end 3
timer efter indsprgjtningen. Hvis det sker, skal du straks kontakte din
sygeplejerske eller laege. Pa grund af denne risiko, bgr du ikke kere
bil eller betjene maskiner resten af dagen efter hver injektion.

o Forteel det til din laege eller sygeplejerske, hvis du feler dig svimmel
eller svag efter indsprgjtningen. Du vil muligvis have behov for at
ligge ned, indtil du far det bedre. Laegen eller sygeplejersken vil
maske ogsa male dit blodtryk og puls.

o ZYPADHERA anbefales ikke til 2ldre patienter med demens
(konfusion og hukommelsestab), da det kan have alvorlige
bivirkninger.

o Medicin af denne type kan yderst sjaeldent forarsage usaedvanlige
bevaegelser af iseer ansigt eller tunge eller en kombination af feber,
hurtigere vejrtreekning, svedtendens, muskelstivhed og
desighed/sgvnighed. Hvis dette sker efter du har faet
ZYPADHERA, skal du omgaende kontakte din lzege eller
sygeplejerske.

e Vaegtstigning er set hos patienter, som tager ZYPADHERA. Du og
din laege bear jeevnligt kontrollere din veegt. Henvisning til en diaetist
eller hjaelp med at laegge en kostplan bar om ngdvendigt overvejes.

o Hgijt sukker- og fedtindhold (triglycerider og kolesterol) i blodet er
set hos patienter, som tager ZYPADHERA. Inden du pabegynder
behandling med ZYPADHERA, samt jeevnligt i Igbet af
behandlingen skal din laege tage blodprgver for at kontrollere
indholdet af sukker og fedt i dit blod. Fortael det til laegen, hvis du
eller nogen i din familie tidligere har haft blodpropper, da denne
type medicin kan veere forbundet med dannelse af blodpropper.

Hvis du lider af en af de fglgende sygdomme, skal du fortaelle det til
din leege hurtigst muligt:

Slagtilfeelde eller forbigdende symptomer pa slagtilfeelde
Parkinsons sygdom

Problemer med prostata (bleerehalskirtlen)

Tarmslyng (paralytisk ileus)

Lever- eller nyresygdom

Blodsygdomme

Hvis du for nylig har haft et hjertetilfelde, hjertesygdom, unormal
hjerterytme (syg sinussyndrom), ustabil angina pectoris eller lavt
blodtryk

o Sukkersyge (diabetes mellitus)

o Krampeanfald

* Saltmangel som fglge af langvarig alvorlig diarré og opkastning
eller brug af vanddrivende medicin (diuretika)

Hvis du er over 65 ar, begr du som rutinemaessig foranstaltning have
malt dit blodtryk hos din lzege.

ZYPADHERA-behandling bar ikke pabegyndes hvis du er over 75 ar.

Bern og unge
ZYPADHERA er ikke beregnet til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med ZYPADHERA
Fortzel altid lsegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Det er seerlig vigtigt, at du fortaeller det til din laege, hvis du tager:

¢ Medicin for Parkinsons sygdom.

e Carbamazepin (mod epilepsi og stemningsforstyrrelser), fluvoxamin
( mod depression) eller ciprofloxacin (mod infektion) — det kan blive
ngdvendigt at @ndre din dosis af ZYPADHERA.

Hvis du allerede tager medicin mod depression, medicin mod angst
eller sgvnlgshed (sovemedicin) kan du fgle dig dgsig, hvis du far
ZYPADHERA.

Brug af ZYPADHERA sammen med alkohol
Drik ikke nogen form for alkohol, nar du har faet ZYPADHERA, da det
sammen med alkohol kan ggre dig dg@sig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller
apotekspersonalet til rads, for du bruger dette lazgemiddel.

Du ber ikke fa denne indsprgijtning, hvis du ammer, da sma maengder
olanzapin kan overfgres til modermaelken.

Felgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte af mgdre, som har
taget ZYPADHERA i sidste trimester (de sidste tre maneder af
graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtraekningsbesvaer og besveer med at indtage fade.
Hvis dit barn far nogle af disse symptomer, bgr du kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare eller arbejde med maskiner resten af den dag, du
har faet indsprejtning.

3. Sadan bliver du behandlet med ZYPADHERA

Din laege vil beslutte hvor meget ZYPADHERA, du har behov for og
hvor ofte, du behgver at fa en indsprgjtning. ZYPADHERA gives i
doser pa 150 mg til 300 mg hver 2. uge eller 300 mg til 405 mg hver
4. uge.

ZYPADHERA leveres som et pulver. Din laege eller sygeplejerske vil
blande det til en suspension, som derpa bliver indsprgijtet i musklen i
din endeballe.

Hvis du har faet for meget ZYPADHERA
Denne medicin vil blive givet til dig under laegelig overvagning. Det er
derfor usandsynligt, du vil fa for meget.

Patienter, som har faet for meget olanzapin, har ogsa haft felgende

symptomer:

o hurtigt hjerteslag, uro/aggressionspraeget adfeerd, talebesveer,
usaedvanlige bevaegelser (szerlig i ansigt og tunge) og nedsat
bevidsthedstaerskel.

Andre symptomer kan omfatte:

o Akut forvirring, kramper (epileptiske), bevidstlagshed, en blanding af
feber, hurtigere andedreet, svedtendens, muskelstivhed og slgvhed
eller sgvnlgshed; langsomt dndedraet, aspiration (som at sluge
luft/fa noget galt i halsen), hgijt eller lavt blodtryk, unormal
hjerterytme.

Kontakt omgaende din laege eller skadestue, hvis du far nogle af
ovenstaende symptomer.

Hvis du har glemt af fa en indsprgjtning med ZYPADHERA

Du ma ikke stoppe med din behandling, fordi du faler dig bedre tilpas.
Det er vigtigt, at du fortsaetter med at fa ZYPADHERA, sa laenge din
lzege har fortalt dig, at du skal have denne medicin.

Hvis du har glemt at fa en indsprgjtning, skal du kontakte din laege, for
at du kan fa den nzeste indsprgjtning sa hurtigt som muligt.

Spearg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks leegen, hvis du far:

o Udpreeget sgvnighed, svimmelhed, forvirring, desorientering,
talebesveaer, gangbesvaer, muskelstivhed eller rysten, svaghed,
irritabilitet, aggression, angst, stigning i blodtryk eller kramper og
kan fgre til tab af bevidsthed. Disse tegn og symptomer kan i nogle
tilfeelde forekomme, hvis ZYPADHERA kommer for hurtigt ind i
blodbanen (en almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1
ud af 10 patienter);

o Unormale bevaegelser szerligt i ansigtet eller tungen (grimasser) (en
almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1 ud af 10
patienter);

* Blodpropper i venerne (en ikke almindelig bivirkning, som
forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter), saerligt i benene
(symptomerne omfatter haevelse og smerter i benet samt
hudrgdmen). Blodproppen kan rive sig lgs og flyde med blodet til
lungerne og kan dermed forarsage brystsmerter og
vejrtraekningsproblemer. Hvis du bemaerker nogle af disse
symptomer, skal du omgaende sgge leege;

e En kombination af feber, hurtigt &ndedraet, svedtendens,
muskelstivhed og slgvhed eller sgvnighed (hyppigheden af denne
bivirkning kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data).

Andre almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10
patienter) ved ZYPADHERA omfatter sgvnighed og smerter pa
injektionsstedet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
ved ZYPADHERA omfatter infektion pa injektionsstedet.

De bivirkninger, som er naevnt nedenstaende, er blevet set, nar
olanzapin er givet via munden (oralt), men kan forekomme efter
indsprgijtning af ZYPADHERA.

Andre meget almindelige bivirkninger (som forekommer hos flere end
1 ud af 10 patienter) omfatter vaegtstigning og forhgjede niveauer af
prolaktin i blodet. | begyndelsen af behandlingen kan nogle patienter
fole svimmelhed eller svaghed (med langsom puls), seerligt nar de
rejser sig fra liggende eller siddende stilling. Det vil seedvanligvis ga
over af sig selv, men hvis det ikke ger, sa fortael det til laegen.

Andre almindelige bivirkninger (som forekommer hos op til 1 ud af 10
patienter) omfatter andringer i maengden af visse blodceller,
fedtstoffer i blodet samt forbigdende forhgjede leverenzymer tidligt i
behandlingen; forhgjet sukker i blodet og urinen; forhgjet urinsyre og
kreatinkinase i blodet; gget sultfornemmelse; svimmelhed; rastlgshed;
rysten; unormale beveegelser (dyskinesi); forstoppelse; mundtgrhed;
hududslaet; tab af styrke; udpreeget traethed; vaeskeophobning, som
medfarer haevede haender, ankler eller fadder; feber; ledsmerter og
seksuelle problemer sdsom nedsat sexlyst (libido) hos maend og
kvinder eller rejsningsbesvaer hos meend.

Andre ikke almindelige bivirkninger (som forekommer hos op til 1 ud
af 100 patienter) omfatter overfglsomhed (f.eks. haevelser i mund og
hals, klge, hududsleet); sukkersyge eller forveerring af sukkersyge, af
og til ledsaget af syreforgiftning (ketoacidose - ketonstoffer i blod og
urin) eller bevidstlgshed; krampeanfald, ssedvanligvis hos patienter
med tidligere krampeanfald (epilepsi); muskelstivhed eller
muskelkramper (herunder gjenbevaegelser); problemer med at tale;
langsom hjertefrekvens (puls); falsomhed overfor sollys; naeseblod;
udspilet mave; hukommelsestab eller glemsomhed; ufrivillig
vandladning (urininkontinens); vandladningsbesvaer; hartab;
manglende menstruation eller leengere intervaller mellem
menstruationerne; samt brystforandringer hos maend og kvinder,
sasom unormal produktion af brystmeelk eller unormal vaekst.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
omfatter nedsat kropstemperatur; unormal hjerterytme; pludselig
uforklarlig ded; betaendelse i bugspytkirtlen, som giver voldsomme
mavesmerter, feber og utilpashed; leversygdom, som viser sig ved
gulfarvning af huden og af det hvide i gjnene; muskelsygdom, som
viser sig med uforklarlig mhed og smerter; forlaenget og/eller
pinefuld erektion.

Meget sjeeldne bivirkninger omfatter alvorlige allergiske reaktioner
sasom laegemiddelfremkaldt udsleet med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS). DRESS viser sig fgrst ved influenza-lignende
symtomer og udsleet i ansigtet, og derefter ved udbredt udslaet, hgj
feber, haevede lymfekirtler, forhgjede leverenzymer malt ved
blodprgver, samt en stigning i antallet af en bestemt type blodceller
(eosinofili).

AEldre patienter med demens kan under behandling med olanzapin
opleve slagtilfaelde, lungebetaendelse og urininkontinens. De kan
ogsa falde, blive voldsomt treette, fa synsbedrag, forhgjet
kropstemperatur, radme i huden og fa besvaer med at ga. Der er set
nogle dgdsfald i denne gruppe af patienter.

Hos patienter med Parkinsons sygdom kan oral olanzapin forveerre
symptomerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: at@europharma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Der er vist kemisk og fysisk stabilitet for suspensionen i haetteglasset i
24 timer ved 20 — 25 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt bar
produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og -forhold forud for anvendelse brugerens ansvar og
vil normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 20 - 25 °C. Brug ikke
leegemidlet hvis du bemaerker en misfarvning eller andre tegn pa
nedbrydning.

Hvis medicinen ikke anvendes straks derefter, skal den rystes kraftigt
for at genopblandes. Nar suspensionen er trukket op i sprajten fra
haetteglasset, skal den anvendes straks.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.


www.indlaegsseddel.dk
www.meldenbivirkning.dk
mailto:at@europharma.dk

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

ZYPADHERA indeholder:

— Aktivt stof: Olanzapin.

ZYPADHERA 210 mg: Hvert haetteglas indeholder
olanzapinpamoatmonohydrat svarende til 210 mg olanzapin.
ZYPADHERA 300 mg: Hvert haetteglas indeholder
olanzapinpamoatmonohydrat svarende til 300 mg olanzapin.
ZYPADHERA 405 mg: Hvert heetteglas indeholder
olanzapinpamoatmonohydrat svarende til 405 mg olanzapin.
Efter rekonstitution: 1 ml suspension indeholder 150 mg/ml

olanzapin.

— Indholdsstoffer i solvens: Carmellosenatrium, mannitol,

polysorbat 80, vand til injektionsvaesker, saltsyre, natriumhydroxid.

Udseende og pakningstarrelser
ZYPADHERA pulver til depotinjektionsveeske, suspension er et gult

pulver i et klart heetteglas af glas. Din laege eller sygeplejerske vil

tilberede det som en suspension ved at anvende haetteglasset med
solvens til ZYPADHERA, der er en klar, farvelgs til let gullig opl@sning

i et klart haetteglas af glas.

ZYPADHERA er et pulver og solvens til depotinjektionsvaeske,
suspension. En seske indeholder et heetteglas med pulver til

depotinjektionsvaeske, suspension, et haetteglas med 3 ml solvens, en

sprgjte med fastgjort sikkerhedskanyle, 19-gauge, 38 mm, og tre
separate sikkerhedskanyler: én 19-gauge, 38 mm kanyle og to 19

gauge 50 mm kanyler.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Holland.

Fremstiller:

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid,

Spanien.

Paralleldistribueret og ompakket af:

EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du

henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af

markedsferingstilladelsen:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbnrapus

TN "Env Nunu Hepepnang" B6.B.

- Bwnrapus
Ten.: + 359 2 491 41 40

Ceska republika
Eli Lilly CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti

Eli Lilly Holdings Limited Eesti
filiaal

Tel: +372 6817 280

EAAGda
SAPMAZEPB-AINAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espana
Lilly S.A.
Tel: +34 91 663 50 00

France
Lilly France SAS
Tél: +33-(0) 15549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland)
Limited

Tel: +353 (0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kotrpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited,
parstavnieciba Latvija
Tel: + 371 6 7364000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited
atstovybé

Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31(0)30 6025800

Norge
Eli Lilly Norge A.S
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel. +48 (0) 22 440 33 00

Portugal

Lilly Portugal Produtos
Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 66 00

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba,
d.o.o.

Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: +358 (0)9 8545 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0)8 7378800

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44 (0) 1256 315000

Denne indlaegsseddel blev senest andret 09/2016.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det
Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu

Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og
sundhedspersonale

Vejledning i rekonstitution og administration

ZYPADHERA (olanzapin) pulver og solvens til
depotinjektionsvaeske, suspension.

KUN TIL DYB GLUTEAL INTRAMUSKULAR INJEKTION.
MA IKKE ADMINISTRERES INTRAVEN@ST ELLER SUBKUTANT.

Rekonstitution
TRIN 1: Klargering af injektionsudstyret

Pakken indeholder:

Heetteglas med ZYPADHERA pulver til depotinjektionsveeske,
suspension

Heetteglas med solvens til ZYPADHERA

En Hypodermic sprgjte og sikkerhedskanyle (Hypodermic kit)
En 19-gauge, 38 mm Hypodermic sikkerhedskanyle

To 19-gauge, 50 mm Hypodermic sikkerhedskanyler
Indleegsseddel til patienten

Rekonstitutions- og administrationskort (denne indlaegsseddel)
Hypodermic sikkerhedsinformation og brugsvejledning

]
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Det tilrades at anvende handsker, da ZYPADHERA kan irritere
huden.

Rekonstituer kun ZYPADHERA pulver til depotinjektionsveeske,
suspension med det solvent, som er i pakningen under anvendelse af
standard aseptisk teknik til rekonstitution af parenterale laegemidler.

TRIN 2: Bestemmelse af mangden af solvens til rekonstitution
Nedenstaende tabel angiver meengden af solvens, som er ngdvendigt
til at rekonstituere ZYPADHERA pulver til depotinjektionsvaeske,

suspension
ZYPADHERA pulver i Maengde solvens til
haetteglas (mg) oplgsning (ml)
210 1,3
300 1,8
405 23

Bemaerk, at der er mere solvens i haetteglasset, end der er brug for til
rekonstitution.

TRIN 3: Rekonstitution af ZYPADHERA

1.
2.

R

Fig. 1~
N
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Lasgar pulveret ved at banke heaetteglasset let.

Abn pakken med Hypodermic sprajten med pasat
sikkerhedskanyle. Abn blisterlommen og fiern udstyret. Fastgar
med en let vridende bevaegelse en sprgjte (hvis ikke allerede
fastgjort) til udstyrets Luer-fatning. Saet kanylen fast pa udstyret
med et tryk og et vrid i urets retning, traek derpa kanylehaetten lige
af kanylen. Hvis disse instruktioner ikke fglges, er der fare for
nalestikskade.

Traek den forudbestemte maengde solvens (Trin 2) op i sprajten.
Indsprgjt solvensmaengden i heetteglasset med pulver.

Treek luft ud for at udligne trykket i haetteglasset.

Fjern kanylen ved at holde haetteglasset opret for at undga tab af
solvens.

Fastger sikkerhedskanylens kanylebeskyttelsesudstyr. Pres
kanylen ind i hylsteret ved brug af en enhandsteknik. Udfer
enhandsteknikken ved at presse hylsteret LET mod en flad
overflade. NAR DER TRYKKES PA HYLSTERET (Fig. 1),
PRESSES KANYLEN FAST IND | HYLSTERET (Fig. 2).

. Kontroller visuelt, at kanylen er fuldsteendig tilkoblet i

kanylebeskyttelsesudstyret. Fjern kun udstyret med den fastgjorte
kanyle fra sprajten, nar det kreeves ved en szerlig medicinsk
procedure. Fjernes ved at gribe om Luer-spidsen pa
kanylebeskyttelsesudstyret med tommelfinger og pegefinger og ved
at holde de frie fingre klar af udstyrsenden, som indeholder
kanylespidsen (Fig. 3).

Behold

Fig.3

Bank haetteglasset fast og gentagne gange mod en hard overflade,
indtil der ikke er noget synligt pulver. Beskyt overfladen for tage af
for stedene (se Figur A).

Figur A: Barﬁ( fast for at blande
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10. Kontroller visuelt heetteglasset for klumper. lkke opslaammet

11.

pulver viser sig som lysegule, tarre klumper, som kleeber til
haetteglasset. Det kan veere ngdvendigt at banke yderligere, hvis
der stadigveek er klumper (se Figur B).

> j
o

Ikke opsleemmet: Synlige
klumper
Figur B: Kontroller for ikke opsl&emmet pulver og gentag om
ngdvendigt ved at banke let.

Opsleemmet: Ingen klumper

Ryst haetteglasset kraftigt indtil suspensionen virker jeevn og er
ensartet i farve og struktur. Det opsleemmede lsegemiddel vil
veere gult og uigennemsigtigt. (Se Figur C).

Figur C: Ryst haettegiasset kraftigt

Hvis der dannes skum, sa lad haetteglasset sta, indtil skummet
forsvinder. Hvis leegemidlet ikke anvendes straks, skal det rystes
kraftigt for at fa det ensartet igen. Rekonstitueret ZYPADHERA er
stabilt i op til 24 timer i haetteglasset.

Administration

TRIN 1: Indsprejtning af ZYPADHERA

Denne tabel angiver den meengde ZYPADHERA suspension, som
skal indsprajtes. Suspensionens koncentration er 150 olanzapin/ml.

RN

Dosis Slutvolumen, som
(mg) skal indsprgijtes (ml)
150 1,0
210 1,4
300 2,0
405 2,7

. Bestem hvilken kanylse, som skal bruges ved administration af

injektionen til patienten. Til sveert overvaegtige patienter anbefales

50 mm kanylen til injektion:

e Hvis 50 mm kanylen anvendes til injektion, fastggres 38 mm
kanylen til sprajten for at traekke den ngdvendige suspension ud.

e Hvis 38 mm kanylen anvendes til injektion, fastggres 50 mm
kanylen til sprgjten for at traekke den nedvendige maengde
suspension ud.

. Treek langsomt den gnskede maengde op. Der vil veere overskud af

leegemidlet tilbage i heetteglasset.

. Fastger sikkerhedskanylens kanylebeskyttelsesudstyr og fiern

kanylen fra sprgjten.

. Seet den valgte 50 mm eller 38 mm sikkerhedskanyle pa sprgjten

forud for indsprejtning. Nar suspensionen er trukket op af
haetteglasset, skal den anvendes straks.

. Udveelg og forbered et injektionssted i glutealregionen.

INDSPRGJT IKKE INTRAVENGST ELLER SUBKUTANT.

. Aspirer i nogle sekunder efter infgring af kanylen for at sikre, at der

ikke kommer blod til syne. Hvis der treekkes blod op i sprgjten, sa
kasser sprgjten og dosis og begynd proceduren med rekonstitution
og administration igen. Injektionen skal foretages med et stadigt,
kontinuerligt tryk. GNID IKKE PA INJEKTIONSSTEDET.

Fastger sikkerhedskanylens kanylebeskyttelsesudstyr (Fig. 1 og 2).

. Kasser heetteglas, sprajter, brugte kanyler, den ekstra kanyle og

ikke anvendt solvens i overensstemmelse med de relevante
kliniske procedurer. Heetteglasset er kun til engangsbrug.
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