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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJi BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, aby byly implementovany viechny podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a u¢inné pouzivani lé¢ivého pripravku tak, jak jsou popsany nize:

Edukacni program pro odborny zdravotnicky personal (HCP, Iékati-sestry-lékarnici) se zaméfi,

1) Popis post-injekéniho syndromu

- Edukace tykajici se 2 intramuskularnich forem olanzapinu, v¢etné rozdild v baleni

- Popis rekonstituce a spravné injek¢ni techniky

- Doporuceni pro 3-hodinové sledovani na zdravotnickém pracovisti po aplikaci injekce

- Doporuceni, ze by se m¢l HCP pied podanim injekce ujistit, ze pacient nebude zpét do
mista urCeni cestovat samotny

- Doporuceni poucit pacienty, aby po zbytek dne po injekci nefidili ani neobsluhovali
nebezpecné stroje, sledovali pfipadné znamky a symptomy post-injekéniho syndromu a byli
schopni si v pfipad€ nutnosti zajistit pomoc

- Popis nejcastéjSich priznakti hlaSenych pii preddvkovani olanzapinem, které predstavuji
klinické projevy post-injekéniho syndromu

-V pripad¢ vyskytu pfihody doporuceni pro odpovidajici sledovani az do doby, nez pfihoda
odezni

2) Doporuceni pro sledovani pacienta sohledem na hladiny glukézy, lipidd a télesné
hmotnosti

- Podpora povédomi o odpovidajicim sledovani metabolickych parametri pomoci distribuce
pouzivanych publikovanych pravidel antipsychotické 1éCby.

Vsichni pacienti obdrzi kartu pacienta obsahujici,

- Popis post-injekéniho syndromu

- Doporuceni pro 3-hodinové sledovani na zdravotnickém pracovisti po aplikaci injekce

- Doporuceni, ze by se m¢él HCP pted podanim injekce ujistit, Ze pacient nebude zpét do mista
urceni cestovat samotny

- Doporuceni poucit pacienty, aby po zbytek dne po injekci nefidili ani neobsluhovali
nebezpecné stroje, sledovali piipadné znamky a symptomy post-injekéniho syndromu a byli
schopni si v pfipad¢ nutnosti zajistit pomoc

- Popis nejcastéjsich ptiznakti hlaSenych pii predavkovani olanzapinem, které ptedstavuji
klinické projevy post-injekéniho syndromu

-V pripadé vyskytu piihody doporuceni pro odpovidajici sledovani az do doby, nez piihoda
odezni



