I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

ZYPADHERA 210 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosSanai
ZYPADHERA 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai
ZYPADHERA 405 mg pulveris un $kidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ZYPADHERA 210 mg pulveris un $kidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas

pagatavoSanai
Katrs flakons satur olanzapina pamoata monohidratu, kas atbilst 210 mg olanzapina

vvvvvv

ZYPADHERA 300 mg pulveris un §kidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas

pagatavoSanai
Katrs flakons satur olanzapina pamoata monohidratu, kas atbilst 300 mg olanzapina

------

ZYPADHERA 405 mg pulveris un $kidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas

pagatavoSanai
Katrs flakons satur olanzapina pamoata monohidratu, kas atbilst 405 mg olanzapina.

vvvvvv

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai.
lv)ulveris: ciets, dzeltena krasa.

Skidinatajs: dzidrs skidums — bez krasas 11dz viegli iedzeltenam.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Balstterapija pieaugusiem pacientiem ar Sizofréniju, kas pietiekami stabilizéta akiitas
arst€Sanas laika ar iekskigi lietojamu olanzapinu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ZYPADHERA 210 mg, 300 mg vai 405 mg pulveri un $kidinataju injekciju suspensijas
pagatavosanai nedrikst sajaukt ar olanzapina 10 mg pulvera injekciju $kiduma pagatavosanai.
Devas

Pirms ZYPADHERA lietoSanas pacientus sakotngji jaarste ar iekskigi lietojamu olanzapinu,
lai noskaidrotu panesibu un atbildes reakciju.



Lai noteiktu pirmo ZYPADHERA devu visiem pacientiem, janem véra 1. tabula dota shéma.

1. tabula. Ieteicamo devu shéma iekskigi lietojamam olanzapinam un ZYPADHERA

Iekskigi ZYPADHERA ieteicama Balstdeva p&c 2 ménesu
lietojama sakumdeva ZYPADHERA terapijas
olanzapina mérka
deva
10 mg diena 210 mg 2 nedglas vai 405 mg 150 mg 2 nedglas vai 300 mg
4 nedglas 4 nedglas
15 mg diena 300 mg 2 nedglas 210 mg 2 nedglas vai 405 mg
4 nedglas
20 mg diena 300 mg 2 ned¢las 300 mg 2 ned¢las
Devas pielagosana

Pirmaja vai divos pirmajos terapijas ménesos pacienti ripigi janovero attieciba uz
recidiva pazimem. Antipsihotisko lidzeklu lietoSanas laika [idz pacienta kliniska
stavokla uzlabojumam var paiet vairakas dienas lidz vairakas nedélas. Saja perioda
pacienti riipigi janovero. VElak arstéSanas laika devu var pielagot, pamatojoties uz
pacienta individualo klinisko stavokli. P&c kliniska stavokla atkartotas novertésanas
devu var pielagot 150 - 300 mg diapazona reizi 2 nedélas vai 300 - 405 mg diapazona
reizi 4 nedglas. (1. tabula.)

Papildinasana

Dubultaklos klmiskos p&tijumos papildinasana ar iekskigi lietojamu olanzapinu
nebija atlauta. Ja ir kliniskas indikacijas terapijas papildinasanai ar iekskigi lietojamu
olanzapinu, olanzapina kop&ja kombinéta deva no abam zalu formam nedrikst
parsniegt atbilstigo maksimalo olanzapina devu, lietojot zales iekskigi, proti, 20 mg
diena.

Pareja uz citu antipsihotisku zalu lietoSanu

Sistematiski apkopoti dati, kas biitu domati Tpasi pacientiem, kas no ZYPADHERA pariet uz
citu antipsihotisku zalu lietoSanu, nav pieejami. Nemot veéra olanzapina pamoata sals 1&€no
izSkiSanu, kas nodrosina olanzapina ilgstoSu izdaliSanos, kas beidzas aptuveni seSus lidz
astonus meénesus pec pedgjas injekcijas, parejot uz citu antipsihotisku zalu lietosanu,
nepiecieSama un par mediciniski piem&rotu tiek uzskatita klnicista uzraudziba, jo Tpasi
pirmajos 2 méneSos péc ZYPADHERA lietosanas partraukSanas.

Tpaéés pacientu grupas

Gados vecakie

Sistematiski p&tijumi par ZYPADHERA lietoSanu gados vecakiem pacientiem (> 65 gadi)
nav veikti. ZYPADHERA neiesaka gados vecaku pacientu arsté$anai, ja vien nav noteikta
labi panesama un efektiva devu shéma, izmantojot iekskigi lietojamu olanzapimu. Pacientiem
pec 65 gadu vecuma atbilstigu kltnisko faktoru gadijuma jaapsver iesp€ja lietot mazaku
sakumdevu (150 mg 4 nedglas), tacu ta nav indiceta standarta. ZYPADHERA lietoSanu nav
ieteicams sakt pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru un/vai aknu darbibas traucéjumi

ZYPADHERA sadiem pacientiem nedrikst lietot, ja vien nav noteikta labi panesama un
efektiva dozéSanas shéma, izmantojot iek3kigi lietojamu olanzapinu. Sadiem pacientiem
apsverama mazaka sakumdeva (150 mg 4 nedg€las). Mérenas aknu mazspg&jas gadijuma



(ciroze, Child-Pugh A vai B klase) sakumdevai jabiit 150 mg ik péc 4 ned€lam, un ta
japaaugstina piesardzigi.

Smeketdji

Sakumdeva un devu diapazons pacientiem-nesmékétajiem, salidzinot ar pacientiem-
sméketajiem, parasti nav jakorigé. Smékésana var inducét olanzapina metabolismu. Ieteicama
kltniska uzraudziba un, ja nepiecieSams, var apsveért olanzapina devas palielinasanu (skattt
4.5. apakspunktu).

Ja ir vairak neka viens faktors, kas varétu biit par iemeslu 1énakam metabolismam (sieviesu
dzimums, vecums, nesmékesana), jaapsver iesp&ja samazinat devu. Atbilstigu indikaciju
gadijuma devas palielinaSana $adiem pacientiem javeic piesardzigi.

Pediatriska populacija

ZYPADHERA drosums un efektivitate, lietojot b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu
vecumam, nav pieradita. PaSlaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta, tacu
ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

TIKAI INTRAMUSKULARAI IEVADISANAL NEDRIKST IEVADIT
INTRAVENOZI VAI SUBKUTANI. (Skatit 4.4. apak§punktu)

ZYPADHERA drikst ievadit vienigi dzilas intramuskularas glutealas injekcijas veida, ko veic
veselibas apriipes specialists, kas apguvis pareizu injic€Sanas tehniku; tas jadara vieta, kur
iespgjams nodro§inat noverosanu pec zalu injic€Sanas un atbilstigu medicinisko apriipi
pardozesanas gadijuma.

Péc katras injekcijas pacienti veselibas apriipes iestad€ vismaz 3 stundas janovero personalam
ar atbilstoSu kvalifikaciju, lai noteiktu, vai nerodas olanzapina pardozésanas pazimes un
simptomi. Tiesi pirms tam, kad pacients atstaj veselibas apripes iestadi, japarliecinas, ka vins
ir modrs, orient€ts un vinam nav nekadu pardozg€Sanas pazimju un simptomu. Ja ir aizdomas
par pardozesanu, riipiga mediciniska noveéro$ana un monitoréSana jaturpina, Iidz izmeklésana
liecina, ka attiecigas pazimes un simptomi ir izzudusi (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja pacientam
ir kadas pazimes vai simptomi, kas rodas péc olanzapina pardozeSanas, tris stundas ilgais
noveroSanas periods japagarina atkariba no kliniskas nepiecieSamibas.

Noradijumus par lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu(-am) un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Pacienti ar zinamu Saura lenka glaukomas risku.

4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ipasa uzmaniba japievers pareizas injicé$anas tehnikas pieméroSanai, lai noverstu nejausas
intravaskularas vai subkutanas injekcijas iesp&amibu (skatit 6.6. apakSpunktu).

LietoSana akiti uzbudinatiem pacientiem vai smaga psihotiska stavokla gadijuma
ZYPADHERA nedrikst lictot pacientu ar Sizofréniju arstésanai, ja tie ir akiiti uzbudinati vai
smaga psihotiska stavokli, jo vajadziga tiilit€ja simptomu kontrole.




P&cinjekcijas sindroms

Klmiskajos petijumos pirms ZYPADHERA laiSanas tirgi, reakcijas ar olanzapina
pardozesanas pazim&m un simptomiem radas <0,1% injekciju gadijuma un aptuveni 2%
pacientu. Lielakai dalai pacientu attistijas sedacijas simptomi (kas svarstijas no vieglas
sedacijas Iidz komai) un/vai delirijs (tostarp apmulsums, dezorientacija, uzbudinajums,
nemiers un citi kognitivie traucgumi). Citi aprakstitie simptomi bjja ekstrapiramidalie
simptomi, disartrija, ataksija, agresija, reibonis, nespeks, hipertenzija un krampji. Vairuma
gadijumu sakotngjas ar §adu reakciju saistitas pazimes un simptomi paradijas 1 stundas laika
pec injekcijas, un visos gadijumos ir zinots par pilnigu atlabSanu 24—72 stundu laika péc
injekcijas. Laika no 1 11dz 3 stundam reakcijas radas reti (<1 no 1000 injekcijam), bet vélak
neka p&c 3 stundam — Jloti reti (<1 no 10 000 injekcijam). Pacienti jabridina par So potencialo
risku, un katra ZYPADHERA lietoSanas reiz€ vini 3 stundas janovero veselibas apriipes
iestade. Pecregistracijas perioda aprakstitais p&cinjekcijas sindroms péc ZYPADHERA
registracijas apliecibas izsnieg§anas parasti ir atbildis tam, kas novérots klinisko p&tijumu
laika.

P&c katras injekcijas pacienti veselibas apripes iestade vismaz 3 stundas janovero personalam
ar atbilstosu kvalifikaciju, lai noteiktu, vai nerodas olanzapina pardozéSanas pazimes un
simptomi.

Tiesi pirms tam, kad pacients atstaj veselibas apripes iestadi, japarliecinas, ka vin$ ir modrs,
orient&ts un vinam nav nekadu pardozesanas pazimju un simptomu. Ja ir aizdomas par
pardozesanu, riipiga mediciniska novéroSana un monitorésana jaturpina, Iidz izmeklésana
liecina, ka attiecigas pazimes un simptomi ir izzudusi. Ja pacientam ir kadas pazimes vai
simptomi, kas rodas péc olanzapina pardozesanas, tris stundas ilgais novérosanas periods
japagarina atkariba no kliniskas nepiecieSamibas.

AtlikuSaja dienas dala p&c injekcijas pacientiem janorada uz pardozg€sanas pazimém un
simptomiem, ka arT nevélamajam reakcijam péc injekcijas, janodroSina iespgja
nepiecieSamibas gadijuma sanemt palidzibu un nevadit transportlidzeklus un neapkalpot
mehanismus (skatit 4.7. apakSpunktu).

Ja nevelamo reakciju noverSanai péc injekcijas biitiska ir benzodiazepinu parenterala
ievadiSana, ieteicams uzmanigi novertet klinisko stavokli attieciba uz parmerigu sedaciju un
sirdsdarbibas un elposanas nomakumu (skattt 4.5. apakSpunktu).

Nevélamas blakusparadibas injekcijas vieta

Visbiezaka nevélama reakcija injekcijas vieta, par ko zinots, bija sapes. Vairums reakciju, par
kuram tika zinots, bija vieglas l1dz m&reni izteiktas. Ja rodas nevélama reakcija injekcijas
vieta, javeic atbilstigi pasakumi, lai to noverstu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ar psihozi un/vai uzvedibas traucgjumiem saistita demence

Olanzapmu nav ieteicams lietot pacientiem ar demenci saistito psihozu un/vai uzvedibas
traucgjumu arsteSanai, sakara ar mirstibas un cerebrovaskularu trauc&umu riska
palielinasanos. Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos (ilgums 6—12 nedg€las), kuros
piedalijas vecaka gadagajuma pacienti (vidgjais vecums 78 gadi) ar psihozi un/vai uzvedibas
trauc€jumiem saistiba ar demenci, naves gadijumu skaits ar iekskigi lietojamu olanzapinu
arst€to pacientu grupa bija 2 reizes liclaks neka to pacientu grupa, kuri tika arstéti ar placebo
(attiecigi 3,5% pret 1,5%). Lielaks naves gadijumu skaits nebija saistits ar olanzapina devu
(videja dienas deva 4,4 mg) vai arstéSanas ilgumu. Pie riska faktoriem, kas var&tu veicinat
lielaku mirstibu $aja pacientu populacija, pieskaitams vecums (> 65 gadi), disfagija, sedacija,
organisma nepietickama apgade ar baribas vielam un dehidratacija, plausu slimibas (piem.,
pneimonija ar aspiraciju vai bez tas) vai vienlaiciga benzodiazepinu lietoSana. Tomer naves
gadijumu biezums ar iekskigi lietojamu olanzapinu arst€to pacientu vidd, salidzinot ar
pacientiem, kuri tika arst&ti ar placebo, bija lieclaks neatkarigi no Siem riska faktoriem.




Sajos pasos kliniskajos pétTjumos tika zinots par nevélamam cerebrovaskularam reakcijam
(piem., insultu, parejosam iS€mijas lekmem), tostarp ar letalu iznakumu. Pacientiem, kas tika
arstéti ar iekskigi lietojamu olanzapinu, nevélamas cerebrovaskularas blakusparadibas tika
noverotas 3 reizes biezak neka pacientiem, kas tika arsteti ar placebo (attiecigi 1,3 % pret
0,4 %). Visiem ar iekskigi lietojamu olanzapinu un placebo arstétiem pacientiem, kam
noveroja cerebrovaskularas blakusparadibas, ieprieks bija bijusi riska faktori. Vecums > 75
gadiem un vaskulara/jaukta tipa demence tika identificéti ka nevélamu cerebrovaskularu
blakusparadibu riska faktori saistiba ar olanzapina terapiju. Olanzapina efektivitate Sajos
petijumos netika apstiprinata.

Parkinsona slimiba

Olanzapina lietoSana nav ieteicama ar dopamina agonistiem saistitas psihozes arst€Sanai
pacientiem, kuri slimo ar Parkinsona slimibu. Kliniskajos p&tijumos loti biezi un daudz biezak
neka ar placebo tika zinots par parkinsonisma simptomu saasinajumu un halucinacijam (skatit
4.8. apakSpunktu), un psihotisko simptomu arstésana iekskigi lietojams olanzapins nebija
efektivaks par placebo. Sajos pétfjumos pacientu stavoklim bija jabit stabilizétam, lietojot
mazako efektivo pretparkinsonisma zalu (dopamina agonista) devu, un So pretparkinsonisma
lidzekli tada pat deva viniem bija jaturpina lietot visa petijuma garuma. Iekskigi lietojama
olanzapina sakumdeva bija 2,5 mg diena, un, pamatojoties uz petnieka lémumu, deva tika
titréta 1idz maksimali 15 mg diena.

Laundabigs neiroleptisks sindroms (LNS)

LNS ir iesp&jami dzivibai bistams stavoklis, kas saistits ar antipsihotisku zalu lietoSanu. Retos
gadijumos zinots ar par to, ka LNS radies saistiba ar iekskigi lietojamu olanzaptnu. LNS
klmiskas izpausmes ir hiperpireksija, muskulu sttvums, izmainits psihiskais stavoklis un
autonomas nervu sist€émas nestabilitates simptomi (neregulars pulss vai asinsspiediens,
tahikardija, diaforéze un sirds aritmija). Papildu pazimes var biit paaugstinats kreatina
fosfokinazes [imenis, mioglobiniirija (rabdomiolize) un akiita nieru mazspé&ja. Ja pacientam
rodas pazimes un simptomi, kas var&tu liecinat par LNS, vai arT vinam rodas neizskaidrojams
drudzis ar augstu temperatiiru bez citam LNS kliniskajam izpausmém, japartrauc lietot visi
antipsihotiskie I1dzekli, arT olanzapins.

Hiperglikémija un cukura diabé&ts

Retak zinots par hiperglik€mijas un/vai cukura diab&ta raSanos vai saasinajumu, kas dazkart
saistiti ar ketoacidozi vai komu; ir bijusi arT dazi letali gadijumi (skatit 4.8. apakSpunktu).
DaZos gadijumos zinots par iepriek§€ju kermena masas palielinaSanos, kas vargtu bt
veicinos$s faktors. leteicams atbilstigs kltniskais monitorings saskana ar izmantotajam
antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas vadlinijam, piem&ram, glikozes raditaju noteikSana asinis
pirms, 12 nedglas péc terapijas uzsakSanas ar olanzapinu un reizi gada p&c tam. Pacientus, kas
tiek arsteti ar jebkuru antipsihotisku Iidzekli, ari ZYPADHERA, janovéro, vai nerodas
hiperglik€mijas pazimes un simptomi (piem&ram, polidipsija, politirija, polifagija un vajums),
un pacientus ar cukura diab&tu vai cukura diab&ta riska faktoriem regulari jauzrauga, vai
nepasliktinas glikémijas kontrole. Regulari japarbauda kermena masa, piemeram, pirms, 4, 8
un 12 nedglas p&c terapijas uzsaksanas ar olanzapinu un reizi trijos ménesos pec tam.

Lipidu koncentracijas izmainas

Placebo kontrol&tos kliniskos pétijumos ar olanzapinu arstétiem pacientiem novérotas
nevelamas izmainas lipidu koncentracija (skatit 4.8. apakSpunktu). Lipidu koncentracijas
izmainas jakontrolg atbilstigi kliniskajam stavoklim, jo Tpa$i pacientiem ar dislipidémiju un
pacientiem, kam ir lipidu trauc&jumu riska faktori. Pacientiem, kas tiek arst&ti ar jebkuriem
antipsihotiskiem lidzekliem, ari ZYPADHERA, regulari japarbauda lipidu Iimenis saskana ar
izmantotam antipsihotisko lidzeklu lietoSanas vadlinijam, pieméram, pirms, 12 nedglas p&c
terapijas uzsaksanas ar olanzapiu un reizi 5 gados pec tam.




Antiholinergiska aktivitate

Lai gan in vitro olanzapinam konstatéta antiholinergiska darbiba, ar to saistita pieredze
kliniskajos pétijumos ir maza. Tom¢r, ta ka kliniska pieredze, lietojot olanzapinu pacientiem
ar blakusslimibam, ir ierobezota, ieteicams ievérot piesardzibu, parakstot $is zales pacientiem
ar prostatas hipertrofiju vai paralitisku ileusu un ar to saistitiem trauc€jumiem.

Aknu darbiba

Biezi, 1pasi arst€Sanas sakuma, noverota parejosa un asimptomatiska aknu aminotransferazu
— AIAT un AsAT — limena paaugstinasanas. Jaievero piesardziba un janodrosina turpmakie
noverojumi pacientiem ar paaugstinatu AIAT un/vai AsAT Iimeni, pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumu pazimém un simptomiem, pacientiem ar ieprieks bijusiem traucgumiem,
kas saistiti ar ierobezotu aknu funkcionalo rezervi, ka arT pacientiem, kas tiek arstgti ar
iespejami hepatotoksiskiem lidzekliem. Gadijumos, kad diagnosticéts hepatits (tostarp
hepatocelulars, holestatisks vai jaukts aknu bojajums), olanzapina terapija japartrauc.

Neitropénija

Piesardziba jaievero pacientiem, kam jebkada iemesla d€] ir samazinats leikocitu un/vai
neitrofilo leikocTtu skaits, pacientiem, kas sanem Iidzeklus, kuriem piemit zinama sp&ja
izraisit neitropéniju, pacientiem ar zalu izraisitu kaulu smadzenu nomakumu vai toksicitati
anamnézg, pacientiem ar kaulu smadzenu nomakumu, ko izraistjusi blakusslimiba, staru
terapija vai Kimijterapija, ka arT pacientiem ar hipereozinofilisku stavokli vai
mieloproliferativu slimibu. Par neitropéniju biezi zinots, vienlaikus lietojot olanzapinu un
valproatu (skatit 4.8. apakSpunktu).

ArstéSanas partraukSana

Retos gadijumos (= 0,01% un < 0,1%), strauji partraucot lietot iekskigi lietojamu olanzapinu,
ir zinots par akiitiem simptomiem, pieméram, sviSanu, bezmiegu, trici, trauksmi, sliktu disu
vai vemSanu.

QT intervals

Kliniskajos pé&tijumos kltniski nozimigu QTc intervala pagarinajumu ar olanzapinu arstétiem
pacientiem (Fridericia QT korekcija [QTcF] > 500 milisekundes [msec] jebkura bridi pec
pétijuma sakuma pacientiem, kam sakotngja QTcF v&rtiba bija <500 msec), novéroja retak
(0,1 — 1%), turklat nebija verojamas biitiskas atSkiribas attieciba uz saistitajiem kardialajiem
trauc€jumiem, salidzinot ar placebo. Kliniskajos p&tijumos ar olanzapina pulveri injekciju
Skiduma pagatavosanai jeb ZYPADHERA olanzapins nebija saistits ar pastavigu absoliita QT
vai QTc¢ intervala pagarinajumu. Tomgr, jaievero piesardziba, ja olanzapinu paraksta kopa ar
zaleém, kuram piemit zinama sp&ja pagarinat QTc intervalu, jo Tpasi vecaka gadagajuma
pacientiem, pacientiem ar iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu, sastréguma sirds
mazspgju, sirds hipertrofiju, hipokalieémiju vai hipomagniémiju.

Trombembolija

Retak (> 0,1% un < 1%) zinots par olanzapina terapijas saistibu (laika zina) ar venozu
trombemboliju. Venozas trombembolijas rasanas c€loniska saistiba ar olanzapina terapiju nav
apstiprinata. Toméer, ta ka pacientiem ar $izofréniju nereti raksturigi iegiiti venozas
trombembolijas riska faktori, jaapzina visi iesp&jamie VTE riska faktori, pieméram, pacientu
kustibu nespgja, un javeic atbilstosi profilakses pasakumi.

Visparéja CNS aktivitate

Nemot veéra to, ka olanzapins iedarbojas galvenokart uz CNS, jaievero piesardziba, lietojot to
kopa ar citiem centralas darbibas medikamentiem un alkoholu. Ta ka in vitro olanzapinam
raksturigs dopamina antagonisms, tas var antagonizet tieSas un netieSas darbibas dopamina
agonistu iedarbibu.




Krampji

Olanzapins piesardzigi jalieto pacientiem, kam anamngzg ir krampji vai kas ir paklauti tadu
faktoru iedarbibai, kas pazemina krampju slieksni. Retak zinots, ka ar olanzapinu arstetiem
pacientiem rodas krampji. Vairuma $adu gadijumu zinots par krampjiem anamng&ze vai
krampju riska faktoriem.

Tardiva diskinézija

Salidzino$ajos pétijumos, kuru ilgums bijis viens gads vai mazak, olanzapins bija saistits ar
statistiski nozimigi mazaku arstesSanas izraisitas diskin€zijas biezumu. Tomeér, lietojot zales
ilgstosi, tardivas diskingzijas risks palielinas, un tadel, ja pacientam, kur$ lieto olanzapinu,
paradas tardivas diskinézijas pazimes vai simptomi, jaapsver devas samazinasana vai zalu
lietoSanas partrauksana. P&c terapijas partrauksanas Sie simptomi uz laiku var pastiprinaties
vai pat rasties.

Ortostatiska hipotensija

Olanzapina kliiskajos petijumos vecaka gadagajuma pacientiem retos gadijumos noveroja
ortostatisku hipotensiju. Pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, ieteicams periodiski merit
asinsspiedienu.

Peksna kardiala nave

P&cregistracijas zinojumos par olanzapinu zinots par peksnas kardialas naves gadijumiem
pacientiem, kas lictoja olanzapinu. Retrospektiva novérojosa kohortu pétijuma iesp&jamais
peksnas kardialas naves risks pacientiem, kas arstéti ar olanzapinu, bija apmeram divas reizes
lielaks neka risks pacientiem, kas nelietoja antipsihotiskas zales. Pétijuma olanzapina raditais
risks bija lidzigs apkopota analizg ieklauto netipisko antipsihotisko lidzeklu raditam riskam.

Pediatriska populacija

Olanzapins nav indic€ts bérnu un pusaudzu arsté$anai. P&tijumos ar 13 — 17 gadus veciem
pacientiem novérotas dazadas nevelamas blakusparadibas, tostarp kermena masas
palielinasanas, vielmainas parametru izmainas un prolaktina koncentracijas paaugstinasanas.
(skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

LietoSana gados vecakiem (>75 gadi)

Informacija par ZYPADHERA lietoSanu pacientiem péc 75 gadu vecuma nav pieejama.
Biokimisku un psihologisku izmainu un muskulu masas samazinajuma dg] §is zales nav
ieteicamas pacientiem miné&taja vecuma grupa.

Natrijs

P&c izskidinasanas §s zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona — btiba tas
ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba pétita vienigi pieaugusajiem.

Piesardziba jaieveéro pacientiem, kas sanem zales, kuras var izraistt hipotensiju vai sedaciju.

Iesp€jama mijiedarbiba, kas ietekm@ olanzapinu
Ta ka olanzapinu metabolizé CYP1A2, ta farmakoking&tiku var ietekmét vielas, kas spgj
specifiski inducgt vai inhibet $T izoenzima darbibu.

CYP1A2 indukcija
Olanzapima metabolismu var inducét smekesana un karbamazepins, un rezultata iespgjama
pazeminata olanzapina koncentracija. Noverots tikai neliels [idz mérens olanzapina klirensa




palielinajums. Domajams, ka kliniska ietekme ir ierobeZota, tacu ieteicama kliniska
noveroSana, un, ja vajadzigs, var apsvert devas palielinaSanu (skatit 4.2. apakSpunktu).

CYP1A2 inhibicija

Konstatéts, ka olanzapina metabolismu biitiski inhibé fluvoksamins, kas ir specifisks
CYP1A2 inhibitors. Nesmekgjosam sievietem olanzapina Cmax pec fluvoksamina lietosanas
paaugstinajas vidgji par 54%, bet smeke&josiem virieSiem — vidgji par 77%. Olanzapina
zemliknes laukuma (AUC) vidgjais pieaugums bija attiecigi 52% un 108%. Pacientiem, kas
lieto fluvoksaminu vai jebkuru citu CYP1A2 inhibitoru, pieméram, ciprofloksacinu, jaapsver
iesp&ja lietot mazaku sakumdevu. Uzsakot arstéSanu ar CYP1A?2 inhibitoru, apsverama
olanzapina devas samazinasana.

Nav konstatets, ka olanzapia farmakokinétiku bitiski ietekméetu fluoksetins (CYP2D6
inhibitors), vieneizgjas antacidu lidzeklu (aluminija, magnija) devas vai cimetidins.

Olanzapina sp€ja ietekmgét citas zales
Olanzapins var antagonizgt tieSas vai netieSas darbibas dopamina agonistu iedarbibu.

Olanzapins in vitro neinhibé svarigakos CYP450 izoenzimus (piem., 1A2, 2D6, 2C9, 2C19,
3A4). Tas nozZimge, ka véra nemama mijiedarbiba nav paredzama, un to apstiprina arT petijumi
in vivo, kuros talak min&tajam vielam netika konstatéta nekada metabolisma inhibicija.
Tricikliskie antidepresanti (kam lielakoties raksturigs CYP2D6 cels), varfarins (CYP2C9),
teofilins (CYP1A2) un diazepams (CYP3A4 un 2C19).

Olanzapinam netika novérota nekada mijiedarbiba, lietojot to kopa ar litiju vai biperidénu.

Valproata koncentracijas plazma terapeitisks monitorings neliecinaja, ka, sakot vienlaicigu
olanzapina lietoSanu, biitu vajadziga valproata devas pielagoSana.

Zales, kas ietekm& CNS
Piesardziba jaievero pacientiem, kas sanem zales, kuras var izraisit centralas nervu sisteémas
nomakumu, vai lieto alkoholu.

Pacientiem ar Parkinsona slimibu un demenci nav ieteicams vienlaikus lietot olanzapinu un
pretparkinsonisma lidzeklus (skatit 4.4. apakSpunktu).

QTc intervals

Ja olanzapinu lieto vienlaikus ar zalém, kas pagarina QTc¢ intervalu, jaievéro piesardziba
(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav veikti atbilstosi un labi kontroléti petijumi griitniec€m. Pacientes jainforme, ka vinam
japastasta arstam, ja olanzapina terapijas laika iestajas grutnieciba vai ta tiek planota. Tomér,
ta ka pieredze cilvékiem ir ierobeZota, olanzapinu griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja
paredzamais ieguvums atsver iespgjamo risku auglim.

JaundzimusSajiem, kuri tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (taja skaita olanzapina)
iedarbibai tresa gritniecibas trimestra laika, ir tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie
un/vai abstinences simptomi, kas var atskirties péc izpausmes ilguma un smaguma pakapes
pecdzemdibu perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, tremoru,
miegainibu, respiratorajiem trauc€jumiem un baroSanas traucgjumiem. Tade] jaundzimusie ir
ripigi janovero.



BaroSana ar kriiti

Pettjuma par iekskigu olanzapina lietoSanu zidiSanas perioda, kura piedalijas veselas
sievietes, olanzapins izdalijas mates piena. Apréekinats, ka zidaina organisms ir paklauts tadas
zalu devas iedarbibai (mg/kg), kura vienada ar 1,8% no olanzapina devas matei (mg/kg).
Pacientém jaiesaka nebarot bernu ar kriiti, ja vinas lieto olanzapinu.

Fertilitate
Ietekme uz fertilitati nav zinama (skatit apakSpunkta 5.3. par prekliniskajiem droSuma
datiem).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Ta ka olanzapins var izraisit miegainibu un reiboni, pacienti jabridina par
mehanismu apkalposanu, tostarp transportlidzek]u vadisanu.

Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus atlikusaja dienas
dala pec katras injekcijas, jo pastav pecinjekcijas sindroma rasanas iespg&ja, kura simptomi ir
lidzigi ka olanzapina pardozeSanas gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par drosibas profilu

Nevelamas reakcijas, kas novérotas lietojot olanzapina pamoadtu

Lietojot ZYPADHERA, ir bijusi pecinjekcijas reakcijas sindroma gadijumi, kad rodas
simptomi, kas lidzinas olanzapia pardozeSanai (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Kliniskas
pazimes un simptomi ietvéra sedacijas simptomus (kas svarstijas no vieglas sedacijas Iidz
komai) un/vai deliriju (tai skaita ietverot apmulsumu, dezorientaciju, uzbudinajumu, nemieru,
un citus kognitivos trauc&jumus). Citi aprakstitie simptomi bjja ekstrapiramidalie simptomi,
disartrija, ataksija, agresija, reibonis, nesp&ks, hipertensija un krampji.

Citas nevelamas blakusparadibas, ko novéroja ar ZYPADHERA arstétiem pacientiem, bija
identiskas blakusparadibam, ko novéroja saistiba ar iekskigi lietojamu olanzaptnu. Kliniskajos
petijumos ar ZYPADHERA vieniga nevélama blakusparadiba, par ko zinoja un kuras
biezums bija statistiski nozimigi lielaks ZYPADHERA grupa, salidzinot ar placebo grupu,
bija sedacija (ZYPADHERA 8,2%, placebo 2,0%). No visiem ar ZYPADHERA arstetiem
pacientiem par sedaciju zinojusi 4,7% pacientu.

Klmiskajos peétijumos ar ZYPADHERA nevélamo reakciju injekcijas vieta biezums bija
aptuveni 8%. Nevelama reakcija injekcijas vieta, par ko zinots visbiezak, ir sapes (5%); zinots
par dazam citam nevélamam reakcijam injekcijas vieta (sastopamibas biezuma samazinasanas
seciba): sabiez€juma raSanas reakcijas, erit€mas rasanas reakcijas, nespecifiskas reakcijas
injekcijas vieta, kairinajums, tiiskas rasanas reakcijas, zilumi, asino$ana un anestézija. Sis
blakusparadibas radas apmé&ram 0,1 - 1,1% pacientu.

Parskatot klinisko p&tijumu un spontano péc- registracijas zinojumu drosibas datus, par
injekcijas vietas abscesu tika zinots reti (> 1/10,000 Iidz < 1/1,000).

Nevélamas reakcijas, kas novérotas lietojot olanzapinu
Talak ming&tas nev€lamas blakusparadibas ir novérotas péc olanzapina lietoSanas.

Pieaugusie
Ar olanzapinu saistitas nevelamas blakusparadibas, par ko visbiezak zinoja klmiskajos
petijumos (noverotas > 1% pacientu), bija miegainiba, kermena masas palielinasanas,
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cozinofilija, paaugstinats prolaktina, holesterina, glikozes un trigliceridu Iimenis (skatit 4.4.
apakSpunktu), glikoziirija, palielinata &stgriba, reibonis, akatizija, parkinsonisms, leikopenija,
neitropénija (skatit 4.4. apakSpunktu), diskin€zija, ortostatiska hipotensija, antiholinergiska
iedarbiba, parejosa un asimptomatiska aknu aminotransferazu limena paaugstinasanas (skatit
4.4. apakSpunktu), izsitumi, asténija, nespeks, drudzis, artralgija, paaugstinata sarmainas
fosfatazes koncentracija, augsta gammaglutamiltransferazes koncentracija, augsta urinskabes
koncentracija, augsta kreatina fosfokinazes koncentracija un taska.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak tabula uzskaititas nevelamas blakusparadibas un izmainas laboratoriskajos raditajos,
kas ming&tas spontanos zinojumos un novérotas kliniskajos pétijumos. Katra biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Biezums ir §ads:
loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000
lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Loti bieZi | Biezi | Retak | Reti | Nav zinams
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Eozinofilija Trombocitopénij
Leikopénija!® all
Neitropénija'®
Imiinas sistemas traucejumi
Paaugstinata
jutiba!!
Vielmainas un uztures traucéjumi
Kermena masas Paaugstinata Diabgta Hipotermija'?
paliclinasanas’ holesterina attistiSanas vai
koncentracija®? paasinajums,
Paaugstinata kas dazkart
glikozes saistits ar
koncentracija* ketoacidozi
Paaugstinats vai komu,
trigliceridu ieskaitot dazus
Iimenis?? gadijumus ar
Glikoziirija letalu
Pastiprinata iznakumu
Estgriba (skatit 4.4.
apakSpunktu)!
1
Nervu sistemas trauceéjumi
Miegainiba Reibonis Krampji, kur | Laundabigs
Akatizija® lielakaja dala | neiroleptiskais
Parkinsonisms® gadijumu tika | sindroms (skatit
Diskingzija® zinots par 4.4.
krampjiem vai | apakSpunktu)!?
krampju riska | PartraukSanas
faktoriem simptomi’- 2
anamné&zg'!
Distonija
(tostarp acs
abola
neapzinatas
kustibas)!!
Tardiva
diskingzija'!

1"




Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

Nav zinams

Amnézija °
Dysarthria

Stostisanas!!
Nemierigo kaju

sindroms

Sirds funkcijas traucejumi

Bradikardija
QT.
pagarinasanas
(skatit 4.4.
apakSpunktu)

Ventrikulara
tahikardija/fibril
acija, peksna
nave (skatit 4.4.
apak$punktu)!!

Asinsvadu sistémas traucejumi

Ortostatiska
hipotensija'®

Trombembolij
a (t.sk. plausu
embolija un
dzilo vénu
tromboze)
(skatit 4.4.
apak$punktu)

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvj

a un videnes slimibas

Asinosana no
deguna’

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Viegla, pargjosa
antiholinergiska
ietekme, tostarp
aizciet&jums un
sausums mute

Uzpiists
veders’
Siekalu
hipersekrécija'
1

Pankreatits'!

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Pargjosa,
asimptomatiska
aknu
aminotransferazu
limena
paaugstinasanas
(AIAT, AsAT), jo
pasi arstesanas

apakSpunktu)

sakuma (skattt 4.4.

Hepatits (tostarp
hepatocelulari,
holestatiski vai
jaukti aknu
bojajumi)!!

Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi

Fotosensitivita
tes reakcija
Alopécija

Nevélama
reakcija ar
eozinofiliju un
sistemiskajiem
simptomiem
(DRESS)

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

| Artralgija’

| Rabdomiolize!! |

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi
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Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

Nav zinams

Urina
nesaturéSana,
urina aizture
Pavajinata
urina plusma'!

Traucéjumi griitniecibas, pécdzemdibu un perinatalaja perioda

Jaundzimus$o
abstinences
sindroms
(skatit 4.6.
apakSpunktu)

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Erektila disfunkcija
virieSiem
Samazinata
dzimumtieksme
virieSiem un
sievietém

Amenoreja
Krisu
paliclinasanas
Galaktoreja
sievieteém
Ginekomastija/
kriSu
palielinasanas
virieSiem

Priapisms'?

Vispar€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Asténija
Nespeks

Tuska
Drudzis'®

Sapes injekcijas
vieta

Injekcijas vietas
abscess

Izmeklejumi

Paaugstinats prolaktina

ltmenis plazma®

Paaugstinats
sarmainas
fosfatazes limenis!’
Augsts kreatina
fosfokinazes
limenis!!

Augsts gamma
glutamiltransferaze
s [imenis'’

Augsts urinskabes
Iimenis!?

Paaugstinats
kopgja
bilirubina
Iimenis

' Klniski nozimiga kermena masas palielinasanas tika noverota visas sakotn&ja kermena
masas indeksa (KMI) kategorijas. P&c slaicigas (vid&ji 47 dienas ilgas) terapijas kermena
masas palielinasanas par > 7% no sakotngjas kermena masas tika noverota loti biezi (22,2%
gadijumu), par > 15% no sakotngjas kermena masas — biezi (4,2% gadijumu) un > 25% -

retak (0,8% gadijumu). Kermena masas palielinasanas par > 7%, 15% un > 25% no

sakotngjas kermena masas ilgstosas arst€Sanas (vismaz 48 ned€las ilgas) gaita bija loti biezi
(attiecigi 64,4%, 31,7% un 12,3% gadijumu).

? Lielakas vidgja lipidu Iimena tuksa disa izmainas (kop&jais holesterins, ZBL holesterins un
trigliceridi) bija pacientiem, kam sakotngji nebija lipidu disregulacijas pazimju.
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3 Noverots ar sakotngji normaliem koncentracijas tuk$a diisa raditajiem (< 5,17 mmol/l), kas
palielinajas [idz augstiem raditajiem (> 6,2 mmol/l). Loti biezi noveroja kopgja holesteria
koncentracijas tuksa disa izmainas no robezvertibas sakuma (> 5,17—< 6,2 mmol/l) lidz
augstai (> 6,2 mmol/l).

4 Novérots ar sakotn&ji normaliem koncentracijas tuk$a dusa raditajiem (< 5,56 mmol/l), kas
palielingjas lidz augstiem raditajiem (> 7 mmol/l). Loti biezi noveroja glikozes koncentracijas
tuksa dusa izmainas no robezvertibas sakuma (> 5,56—< 7 mmol/l) lidz augstai (> 7 mmol/l).

5> Novérots ar sakotngji normaliem koncentracijas tuksa dusa raditajiem (< 1,69 mmol/l), kas
palielinajas Iidz augstiem raditajiem (> 2,26 mmol/l). Loti biezi novéroja trigliceridu
koncentracijas tuks$a diisa izmainas no robezvértibas sakuma (> 1,69—< 2,26 mmol/l) lidz
augstai (> 2,26 mmol/l).

Kliniskajos pétjjumos parkinsonisma un distonijas biezums ar olanzapinu arstétu pacientu
vidi bija skaitliski lielaks, tacu atskiriba no placebo nebija statistiski nozimiga.
Parkinsonisma, akatizijas un distonijas biezums ar olanzapinu arstétu pacientu vidii bija
mazaks, salidzinot ar titrétam haloperidola devam. Ta ka nav pieejama detalizéta informacija
par aktitiem un ekstrapiramidaliem kustibu trauc&jumiem pacientu anamnezg, Sobrid nevar
secinat, ka olanzapins retak izraisitu tardivu diskin€ziju un/vai citus tardivus
ekstrapiramidalus sindromus.

’Strauji partraucot lietot olanzapinu, ir zinots par akiitiem simptomiem, pieméram, svisanu,
bezmiegu, trici, trauksmi, sliktu disu un vemsanu.

8L1dz 12 nedelam ilgos kliniskos pétijumos prolaktina koncentracija plazma parsniedza
normas augsgjo robezu apméram 30% ar olanzapinu arstétu pacientu ar normalu sakotngjo
prolaktima Itmeni. Vairumam So pacientu limena palielinasanas parasti bija neliela un normas
augs€jo robezu neparsniedza vairak neka divas reizes.

? Nevélama blakusparadiba identificéta kltniskajos pétijumos, kas ieklauti olanzapina
integrétaja datubaze.

10 Vertejot pec kliniskajos petijumos, kas ieklauti olanzapina integrétaja datubaze, noteiktajam
vertibam.

'Nevéelama blakusparadiba identificéta pec zalu registracijas sanemtos spontanos zinojumos;
biezums noteikts, izmantojot olanzapina integréto datubazi.

12 Nevelama blakusparadiba identificéta pec zalu registracijas sanemtos spontanos zinojumos;
biezums noteikts atbilstosi 95% ticamibas intervala augsgjai robezai, izmantojot
olanzapina integréto datubazi.

Ilgstosa arstéSana (vismaz 48 ned¢las)

Pacientu daudzums, kam bija nev€lamas, kltniski nozimigas kermena masas palielinasanas,
glikozes, kop&ja/ZBL/ABL holesterina vai trigliceridu Ilimena parmainas, laika gaita
palielinajas. PicauguSiem pacientiem, kurus arst€ja 9 — 12 menesus, vidgja glikozes limena
palielinasanas atrums samazinajas apm&ram pec 6 menesiem.

Papildu informacija par IpaSam pacientu grupam

Klmiskajos petijumos, kuros piedalijas ar demenci slimojosi gados veci pacienti, olanzapina
terapija bija saistita ar biezakiem naves gadijumiem un cebrebrovaskularam blakusparadibam,
salidzinot ar placebo (skatit arT 4.4. apakSpunktu). Loti bieZas nevElamas blakusparadibas
saistiba ar olanzapina lieto$anu $aja pacientu grupa bija patologiska gaita un kritieni. Biezi
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novéroja pneimoniju, paaugstinatu kermena temperatiru, letargiju, adas apsartumu, redzes
halucinacijas un urina nesaturgsanu.

Klmiskajos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar zalu (dopamina agonistu) izraisitu psihozi,
kas bija saistita ar Parkinsona slimibu, loti biezi tika zinots par parkinsonisma simptomu
pasliktindjumu un halucinacijam, ko noveroja biezak neka ar placebo.

Viena kliiskaja p&tijuma, kura piedalijas pacienti ar bipolaru maniju, valproata un olanzapina
kombingta terapija par 4,1% palielinaja neitropénijas biezumu; iespg&jamais veicinosais

faktors varétu biit valproata augsta koncentracija plazma. Lietojot olanzapinu kopa ar litiju vai
valproatu, rezultata palielinajas trices, sausuma mute, palielinatas estgribas un kermena masas
pieauguma biezums (>10%). BieZi tika zinots ar par runas traucgjumiem. ArstéSanas ar
olanzapinu laika, kombingjot to ar litiju vai divalproeksu, 17,4% pacientu akiitas arstéSanas
perioda (lidz 6 nedglas) kermena masa palielinajas par > 7%, salidzinot ar sakotng&jo raditaju.
Olanzapina ilgstosa lietoSana (l1dz 12 méneSiem) recidiva profilaksei pacientiem ar
bipolariem traucgjumiem 39,9% pacientu bija saistita ar kermena masas palielinasanos par >
7%, salidzinot ar sakotngjo raditaju.

Pediatriska populacija

Olanzapins nav indic&ts bé&rnu un pusaudzu (Iidz 18 gadu vecumam) arste€Sanai. Lai gan
klmiskie petijumi, kuros biitu salidzinati pusaudzi un pieaugusie, nav veikti, dati no
pétijumiem, kuros piedalijusies pusaudzi, tika salidzinati ar datiem no p&tijumiem, kuros
piedalijusies pieaugusie.

Talak tabula dots kopsavilkums par nevélamajam blakusparadibam, par kuram pusaudzi (13—
17 gadu vecuma) zinojusi biezak neka pieaugusie vai kuras kliniskajos petijumos noverotas
vienigi pusaudziem. Skiet, ka pusaudziem biezak rodas kliniski nozimiga kermena masas
palielinasanas (> 7%) salidzinot ar pieaugusiem. Kermena masas palielina$anas apjoms un
pusaudzu ar kliniski nozimigu kermena masas palielinasanos proporcija bija lielaka ilgstosas
preparata lietoSanas laika (vismaz 24 nedglas), salidzinot ar Tslaicigu preparata lietoSanu.

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba. Biezums ir $ads: loti biezi (> 1/10) un biezi (> 1/100 Iidz < 1/10).

Vielmainas un uztures traucejumi

Loti biezi: kermena masas palielina8anas'?, paaugstinats trigliceridu Itmenis'*, palielinata
Estgriba.

BieZi: paaugstinats holesterina limenis'?

Nervu sistemas traucéjumi
Loti biezi: sedacija (tostarp: hipersomnija, letargija, miegainiba).

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
BieZi: sausuma sajiita mute.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Loti bieZi: paaugstinats aknu aminotransferazu Iimenis (AIAT/AsAT,; skatit 4.4. apakSpunktu).

Izmeklejumi
Loti biezi: paaugstinats kopgja bilirubina [imenis, paaugstinata GGT koncentracija,
paaugstinata prolaktina koncentracija plazma'®.

13 Pec islaicigas (vid&ji 22 dienas ilgas) terapijas kermena masas palielinasanas par > 7% no
sakotngjas kermena masas (kg) tika noveérota loti biezi (40,6% gadijumu), par > 15% no
sakotngjas kermena masas — biezi (7,1% gadijumu) un par > 25% no kermena masas
petijuma sakuma bija biezi (2,5% gadijumu). llgstosi lietojot (vismaz 24 nedg€las), 89,4%
pacientu kermena masa palielinajas par > 7%, 55,3% pacientu kermena masa palielinajas par
> 15% un 29,1% pacientu kermena masa palielinajas par > 25% no sakotngjas kermena
masas.
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4 Noverots ar sakotn&ji normalu koncentraciju tuksa dasa (< 1,016 mmol/l), kas palielinajas
lidz augstai (> 1,467 mmol/l), un trigliceridu Iimena izmainam tuksa disa no sakotngjas
robezvertibas (> 1,016—< 1,467 mmol/l) lidz augstam (> 1,467 mmol/1).

15 Biezi novéroja kop&ja holesterina koncentracijas izmainas tuk$a dii§a no normalas veértibas
sakuma (< 4,39 mmol/l) 1idz augstai (> 5,17 mmol/l). Loti biezZi novéroja kopgja holesterina
koncentracijas izmainas tuk$a doisa no robezvértibas sakuma (> 4,39—< 5,17 mmol/l) lidz
augstai (= 5,17 mmol/l).

16 Par paaugstinatu prolaktina koncentraciju zinots 47,4% pacientu pusaudzu vecuma.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma
mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Ja novéro pardozesanas pazimes un simptomus, kas atbilst p&cinjekcijas sindromam, javeic
atbilstosi pasakumi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ta ka ar parenterali ievadamam zalu formam pardozesana ir mazak iesp&jama neka ar iekskigi
lietojamam zalém, talak ir sniegta informacija atsaucei, kas iegiita no iekskigi lietojama
olanzapina pardozeSanas gadijumiem.

Pazimes un simptomi

Loti biezi pardozesanas simptomi (sastopamiba > 10%) ietver tahikardiju,

uzbudinajumu/ agresivitati, dizartriju, dazadus ekstrapiramidalus simptomus un pazeminatu
apzinas Itmeni (no sedacijas 1idz komai).

Pie citiem medictniski nozimigiem pardozeSanas simptomiem pieder delirijs, krampji, koma,
iespgjams, laundabigs neiroleptisks sindroms, elpoSanas nomakums, aspiracija, hipertensija
vai hipotensija, sirds aritmija (< 2% pardoz&éSanas gadijumu) un sirds un plausu darbibas
apstasanas. Zinots par letalu iznakumu pé&c akiitas pardozeSanas pat ar tik mazu iekskigi
lietotu devu ka 450 mg, tacu taja pat laika ir zinots par izdzZivoSanu pec akiitas pardozgéSanas
ar aptuveni 2 g lielu iekskigi lietotu olanzapina devu.

ArstéSana

Olanzapinam specifiska antidota nav. Atbilstosi pacienta kliniskajam stavoklim jasak
simptomatiska arstéSana un dzivibai svarigo organu darbibas monitorings, tostarp hipotensijas
un asinsrites kolapsa arst€Sana un elposanas funkcijas atbalstiSana. Nelietojiet epinefiinu,
dopaminu vai citus simpatomimétiskos Iidzeklus ar beta agonista darbibu, jo beta stimulacija
var pastiprinat hipotensiju. NepiecieSama kardiovaskulara monitorés$ana, lai konstat&tu
iesp&jamo aritmiju. Lidz pacients atveselojas, jaturpina stingra medictniska uzraudziba un
monitoréSana.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiki, diazepini, oksazepini, tiazeptniun oksepini. ATK
kods NOSA HO3.

Farmakodinamiska iedarbiba
Olanzapins ir antipsihotisks, pretmanijas un garastavokli stabiliz&joss lidzeklis, kam
raksturiga plasa farmakologiska iedarbiba uz vairakam receptoru sistemam.

Preklmiskajos petijumos olanzapinam noverota afinitate (Ki; < 100 nM) pret serotonina
SHT2anc, SHT3, SHTs receptoriem, dopamina Dy, D,, D3, D4, Ds receptoriem,
holinergiskajiem muskarina receptoriem (M,-M,); o adrenoreceptoriem un histamina H;
receptoriem. Dzivnieku uzvedibas pétijumi, izmantojot olanzapinu, noradija uz SHT,
dopamina un holinergisku antagonismu, kas atbilst receptoru profilam, ar kuriem olanzapins
saistas. /n vitro olanzapinam bija lielaka afinitate pret SHT, serotonina receptoriem neka pret
dopamina D, receptoriem, bet in vivo modelos — lielaka SHT, aktivitate neka D» aktivitate.
Elektrofiziologiskajos pétijumos pieradits, ka olanzapins selektivi samazina mezolimbisko
(A10) dopaminergisko neironu uzbudinamibu, bet tam ir neliela ietekme uz striatalajiem (A9)
mehanismiem, kas saistiti ar motorajam funkcijam. Devas, kas mazakas par katalepsiju
(norada uz motoram blakusparadibam) izraiso§am devam, olanzapins samazinaja nosacitas
izvairiSanas atbildes reakciju; ta ir parbaude, kas liecina par antipsihotisku aktivitati. Atskiriba
no daziem citiem antipsihotiskiem lidzekliem olanzapins palielina atbildes reakciju
"anksiolttiskaja" parbaude.

Pozitronu emisijas tomografijas (PET) petijuma, kura piedalijas ar ZYPADHERA arstéti
pacienti (300 mg 4 nedglas), 6 me&nesu perioda beigas videja saistiba ar D2 receptoriem bija
60% vai augstaka, un $ads Itmenis atbilda tam, kads bija konstatéts ar iekskigi lietojamu
olanzapinu.

Klmiska efektivitate
ZYPADHERA efektivitate Sizofrénijas arsté$ana un balstterapija atbilst iekskigi lietojamas
olanzapina zalu formas apstiprinatajai efektivitatei.

Kopuma 2 pamatpétijumos piedalijas 1469 pacienti, kas slimoja ar $izofréniju.

Pirmaja pétijuma, kas bija 8 nedglas ilgs, placebo kontrol&ts p&tijums, piedalijas pieaugusi
pacienti (n=404), kam novéroja akiitus psihotiskus simptomus. Pacienti tika pak]auti
nejausinasanai, lai sanemtu vai nu ZYPADHERA injekcijas deva 405 mg ik pec 4 ned€lam,
300 mg ik p&c 2 nedelam, 210 mg ik p&c divam nedelam vai placebo ik p&c 2 nedelam.
Terapijas papildinasana ar iekskigi lietojamiem antipsihotiskiem lidzekliem nebija atlauta.
Kopgja pozitivo un negativo simptomu skala (PANSS) liecinaja par véra nemamu uzlabojumu
laika no pétijuma sakuma (vidgjais sakotn&jais kop&jais PANSS raditajs 101) Iidz beigam
(vidgjas izmainas attiecigi -22,57, -26,32, -22,49) ar visam ZYPADHERA devam (405 mg ik
pec 4 nedelam, 300 mg ik p&c 2 nedélam un 210 mg ik p&c 2 ned&lam), salidzinot ar placebo
(videjas izmainas -8,51). Vidgjas kopgja raditaja izmainas no petijuma sakuma lidz beigam pa
viziteém liecinaja, ka 3. diena pacientiem grupas, kuras deva bija 300 mg ik p&c 2 nedelam un
405 mg ik pec 4 nedelam, kop&ja PANSS raditaja izmainas bija izteiktakas (statistiski
nozimigi) neka placebo (attiecigi -8,6, -8,2 un-5,2). Visas 3 ZYPADHERA terapijas grupas
konstatgja statistiski nozimigi lielaku uzlabojumu neka placebo, sakot no 1. ned€las beigam.
Sie rezultati apliecina ZYPADHERA efektivitati 8 nedélu terapija, un zalu efektu novéroja
jau 1 ned€lu pec tam, kad bija sakta arstésana ar ZYPADHERA.

Otraja ilgtermina p&tijuma, kura piedalijas pacienti ar stabilu kltnisko stavokli (n=1065)
(sakotngjais videjais PANSS raditajs 54,33 lidz 57,75), kas sakotng&ji 4 — 8 nedelas tika arsteti
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ar iekskigi lietojamu olanzapinu un pectam turpindja sanemt iekskigi lietojamu olanzapinu vai
pargaja uz ZYPADHERA lietoSanu 24 ned€lu garuma. Terapijas papildinasana ar iekskigi
lietojamiem antipsihotiskiem lidzekliem nebija atlauta. ZYPADHERA grupas, kuras lietoja
150 mg un 300 mg reizi 2 nedglas (analizei §is devas tika apvienotas) un 405 mg reizi

4 nedglas, rezultati nebija sliktaki ka ar iekskigi lietojama olanzapina kombiné&tajam 10, 15
un 20 mg devam (analizei §1s devas tika apvienotas), vertgjot pec Sizofrénijas simptomu
saasinajuma (saasinajumu bieZums attiecigi 10%, 10% 7%). Saasinajums tika noteikts ka
PANSS parametru pasliktinasanas, atvasinot no BPRS pozitivas skalas, un hospitalizacija
pozitivo psihotisko simptomu saasinajuma d&]. Kombinétaja grupa, kura lietoja 150 mg un
300 mg reizi 2 nedelas, raditaji nebija sliktaki ka grupa, kura lietoja 405 mg reizi 4 nedelas
(saasinajumu biezums katra grupa 10%) 24 ned€las p&c nejausinasanas.

Pediatriska populacija

ZYPADHERA licto$ana bérniem nav pétita. Kontrolétas efektivitates dati par lictoSanu
pusaudziem (vecuma no 13 Iidz 17 gadiem) ir ierobezoti, tie iegiiti Tstermina p&tijumos
arst€jot Sizofréniju (6 nedelas) un ar I tipa bipolariem traucgjumiem saistito maniju (3
nedglas), petijuma iesaistot mazak neka 200 pusaudzu. Olanzapinu lietoja dazadas devas, no
2,5 Iidz 20 mg diena. ArstéSanas ar olanzapinu laika pusaudZziem, salidzinot ar pieaugusajiem,
bija bitiski izteiktaka kermena masas palielinasanas. Glikozes Itmena tuksa disa, ZBL
holesterina, trigliceridu un prolaktina koncentracijas izmainas (skatit 4.4. un 4.8.
apakSpunktu) pusaudziem bija izteiktakas neka pieaugusSajiem. Nav kontrol&tu datu par
iedarbibas uzturéSanu vai droSumu ilgtermina (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu). Informacija
par droSumu ilgtermina ir sakotngji ierobezota ar datiem, kas iegtiti atverta tipa,
nekontrol€tajos pétijumos.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstks§anas

Olanzapins metabolizgjas aknas, konjuggjoties un oksidgjoties. Galvenais cirkulgjosais
metabolits ir 10-N-glikuronids. Citohroms P450-CYP1A2 un P450-CYP2D6 veicina N-
demetil- un 2-hidroksimetilmetabolitu veidoSanos; pétijumos ar dzivniekiem abiem Siem
metabolitiem in vivo konstatéta biitiski mazaka farmakologiska aktivitate neka olanzapinam.
Galvena farmakalogiska darbiba piemit sakotngjai zalu vielai — olanzapinam.

Péc ZYPADHERA vienreizgjas i.m. injekcijas muskulaudos nekavejoties sakas olanzapina
pamoata sals 1&na $kiSana, kas nodrosina olanzapina lénu un ilgsto$u izdali$anos vairak neka
¢etru nedelu garuma. Laika no astonam lidz divpadsmit ned€lam izdaliSanas arvien
samazinas. Uzsakot ZYPADHERA terapiju, papildu antipsihotisko Iidzeklu lietosana nav
nepiecieSama (skatit 4.2. apakSpunktu).

Izdali8anas profils un doz&Sanas shéma (i.m. injekcija reizi divas vai Cetras nedelas) nodrosina
noturigu olanzapina koncentraciju plazma. Nosakama zalu koncentracija plazma péc katras
ZYPADHERA injekcijas saglabajas vairakus ménesus. Olanzapina eliminacijas pusperiods
pec ZYPADHERA lietosanas ir 30 dienas; salidzinajumam, p&c iekSkigas lietoSanas tas ir
30 stundas. UzstkSanas un eliminacija ir pilniba beigusies aptuveni seSus lidz astonus
ménesus pec pedejas injekcijas.

Izkliede

Iekskigas lietoSanas gadijuma notiek atra olanzapina izkliede. Olanzapina saistiSanas ar
plazmas olbaltumvielam visa koncentraciju diapazona no 7 lidz 1000 ng/ml ir aptuveni 93%.
Plazma olanzapins saistas ar albuminiem un o1-skabo glikoproteinu.

P&c atkartotam i.m. injekcijam, lietojot 150 — 300 mg ZYPADHERA reizi divas nedglas, 10.—
90. percentiles olanzapina lidzsvara koncentracija plazma bija 4,2 — 73,2 ng/ml robeZas.
Olanzapina koncentracija plazma, lietojot no 150 mg ik p&c 4 ned€lam Iidz 300 mg ik p&c 2
ned&lam, liecina, ka, pieaugot ZYPADHERA devai, palielinas olanzapina sisteémiska
iedarbiba. Pirmajos trijos ZYPADHERA terapijas me&neSos pacientiem, kam injicgja lidz
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300 mg reizi divas nedglas, noveéroja olanzapina uzkrasanos, tacu ilgstosas lietoSanas
gadijuma (12 meénesi) papildu uzkrasanos nenovéroja.

Eliminacija

Olanzapina plazmas klirenss péc olanzapina peroralas lietoSanas sievieteém (18,9 1/h) ir
zemaks neka viriesiem (27,3 1/h), un nesmek&tajiem (18,6 1/h) ir zemaks neka smeketajiem
(27,7 I/h). Lidzigas farmakokingtikas atSkiribas starp virieSiem un sievietém un sméketajiem
un nesmékétajiem noveéroja ZYPADHERA kliniskajos pétijumos. Tomer dzimuma vai
smékesanas ietekme uz olanzapina klirensu ir neliela, salidzinot ar vispargjo mainibu cilvéku
vida.

Gados vecaki cilveki

Ipasi pettijumi par ZYPADHERA lieto$anu gados vecakiem cilvekiem nav veikti.
ZYPADHERA neiesaka gados vecaku cilvéku arstéSanai, ja vien nav noteikta labi panesama
un efektiva dozg&Sanas shéma, izmantojot iekskigi lietojamu olanzapinu. Veseliem gados
vecakiem cilvékiem (no 65 gadu vecuma), salidzinot ar vid&ja vecuma individiem, vidgjais
eliminacijas pusperiods bija pagarinats (51,8 pret 33,8 stundas), bet klirenss bija samazinats
(17,5 pret 18,2 1/h). Farmakokingtisko raditaju mainiba, kas novérota vecaka gadagajuma
pacientiem, ieklaujas vid€ja vecuma individiem nov&roto raditaju diapazona. 44 ar Sizofréniju
slimojoSiem pacientiem, kas bija vecaki par 65 gadiem, deva no 5 [idz 20 mg diena nebija
saistita ar nekadu specifisku blakusparadibu profilu.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss < 10 ml/min), salidzinot ar
veseliem individiem, vid&jais eliminacijas pusperiods (37,7 pret 32,4 h) vai klirenss

(21,2 pret 25,0 I/h) bitiski neatskiras. Masas Iidzsvara p&tijuma tika konstatets, ka aptuveni
57% radiologiski mark&ta olanzapina paradijas urina, galvenokart metabolitu veida. Lai gan
ZYPADHERA lietos$ana pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu nav pétita, ieteicams noteikt
labi panesamu un efektivu dozeSanas sheému pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu,
izmantojot iekskigi lietojamu olanzapinu, pirms tiek sakta arstéSana ar ZYPADHERA (skatit
4.2. apakspunktu).

Aknu darbibas trauc&jumi

Neliela pétijuma par aknu darbibas trauc&jumu ietekmi uz 6 pacientiem ar kliniski nozimigu
cirozi (A pakapes cirozi péc Child-Pugh klasifikacijas [n = 5] un B pakapes cirozi péc Child-
Pugh klasifikacijas [n = 1]) atklats, ka Sie traucgjumi maz ietekmée 2,5—7,5 mg perorali lietotas
olanzapina devas farmakoking&tiku. Salidzinajuma ar pacientiem (n = 3), kam nebija aknu
darbibas traucgjumu, pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem
bija nedaudz paatrinats sist€miskais klirenss un 7saks eliminacijas pusperiods. Starp
pacientiem, kam bija ciroze, smek&taju bija vairak (4/6; 67%) neka starp pacientiem, kam
nebija aknu darbibas traucgjumu (0/3; 0%).

Sméekesana

Lai gan ZYPADHERA lietoSana pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu nav pétita, ieteicams
noteikt labi panesamu un efektivu dozéSanas shému pacientiem ar aknu darbibas
trauc&jumiem, izmantojot iekskigi lietojamu olanzapinu, pirms tiek sakta arsteSana ar
ZYPADHERA (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Iekskigi lietojama olanzapina petfjuma, kura piedalijas baltas rases parstavji, japani un
kiniesi, farmakoking@tisko parametru atSkiribas Sajas tr1s populacijas netika noverotas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Preklmiskie drosibas petijumi ir veikti, izmantojot olanzapina pamoata monohidratu.
Svarigakas atradnes atkartotu devu toksicitates petijumos (zurkas, suni), 2 gadus ilgos
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kancerogenitates petijumos ar zurkam un reproduktivas toksicitates pétijumos (zurkas, trusi)
aprobezojas ar reakcijam injekcijas vieta, kam nebija iespg&jams noteikt NOAEL. Nav
konstatgta jauna toksiska iedarbiba, ko rada olanzapina sisteémiska iedarbiba. Tomer
sistémiska koncentracija Sajos p&tijumos kopuma bija zemaka par attiecigu efektu radoso
koncentraciju pétijumos ar iekskigi lietojamu olanzapinu; tade] talak ir sniegti dati par
iekskigi lietojamu olanzapimu.

Akdita (vienreizgjas devas) toksiciate

Peroralas toksicitates pazimes grauzgjiem bija tadas, kas raksturigas specigiem
antipsihotiskiem savienojumiem: hipoaktivitate, koma, trice, kloniski krampyji, sickaloSanas
un samazinats svara picaugums. Vid&ja letala deva bija aptuveni 210 mg/kg (pelém) un

175 mg/kg (zurkam). Suni devas Iidz 100 mg/kg panesa bez mirstibas. Kliiskas pazimes bija
sedacija, ataksija, trice, paatrinata sirdsdarbiba, apgriitinata elposana, mioze un anoreksija.
Pertikiem vienreizgjas peroalas devas lidz 100 mg/kg izraisija prostraciju, bet lielakas

devas — dal&ju samanas zudumu.

Atkartotu devu toksicitate

Pettjumos, kuru ilgums bija lidz 3 ménesi (pelém) un 1 gads (zurkam un suniem), biitiskaka
iedarbiba bija CNS nomakums, antiholinergiska iedarbiba un perifériski hematologiski
trauc&jumi. Pret CNS nomakumu izveidojas pieradums. Lietojot lielas devas, bija samazinati
augSanas parametri. Atgriezeniska iedarbiba, kas bija saistita ar paaugstinatu prolaktina
limeni, zurkam bija samazinata olnicu un dzemdes masa un morfologiskas izmainas vaginas
epitelija un krats dziedzeros.

Hematologiska toksicitate: Visam sugam konstatgja ietekmi uz hematologiskajiem
parametriem, tostarp no devas atkarigu cirkulgjoso leikocttu skaita samazinajumu pelém un
nespecifisku cirkulgjoso leikocttu skaita samazinajumu Zurkam, tomer kaulu smadzenu
citotoksicitate netika konstatéta. Daziem suniem, ko arstgja ar 8 vai 10 mg/kg lielu devu,
radas atgriezeniska neitropénija, trombocitopenija vai an€mija (olanzapina kopgja iedarbiba
[zemliknes laukums] bija 12 — 15 reizu lielaka neka tad, ja cilvékam lieto 12 mg devu).
Suniem ar citopéniju nebija vérojama negativa ietekme uz cilmes un prolifergjosam stinam
kaulu smadzengs.

Reproduktiva toksicitate

Olanzaptnam nebija vérojama teratogéna iedarbiba. Sedacija negativi ietekmgja zurku tevinu
parosanos. Zurkam, kas sanéma 1,1 mg/kg lielu devu (triskart lielaka par maksimalo devu
cilvekiem), bija traucgts seksualas aktivitates cikls, bet zurkam, kas sanéma 3 mg/kg lielu
devu (devinkart parsniedz maksimalo devu cilvékiem), novéroja ietekmi uz vairoSanas
raksturlielumiem. Ja griisnam Zurku matitém lietoja olanzapinu, to mazuliem noveroja augla
attistibas aizturi un pazeminatu aktivitates [imeni.

Mutagenitate
Veicot visas standarta parbaudes, kas ietvéra bakteriju mutaciju parbaudes un parbaudes ar

ziditaju §inam in vitro un perorali in vivo, olanzaptnam nenoveéroja mutagénu vai klastogénu
iedarbibu.

Kancerogenitate
Pamatojoties uz rezultatiem, kas iegiiti pétfjumos (lietojot iekskigi) ar pelém un zurkam, tika
secinats, ka olanzapins nav kancerogéns.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris
Nav paligvielu

Skidinatajs

Karmelozes natrija sals

Mannits

Polisorbats 80

Udens injekcijam

Salsskabe (pH regulésanai)

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apak$punkta
mingtas.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

jasakrata, lai no jauna izveidotu suspensiju. P&c suspensijas parvieto$anas no flakona §lirce ta
jaizlieto nekavgjoties.

Ir pieradits, ka suspensija flakonos ir kimiski un fizikali stabila 24 stundas, uzglabajot 20—
25 °C temperatira. No mikrobiologijas viedokla preparats jaizlieto nekavéjoties. Ja preparatu
neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu un nosacijumiem pirms lietoSanas atbild
lietotajs, un normalos apstaklos tiem nevajadz&tu parsniegt 24 stundas 20-25°C temperatiira.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Neatdzeset un nesasaldét.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

ZYPADHERA 210 mg pulvera: | klases stikla flakons. Bromobutila aizbaznis ar riisganas
krasas stiprinajumu.

ZYPADHERA 300 mg pulvera: I klases stikla flakons. Bromobutila aizbaznis ar olivkrasas
stiprinajumu.

ZYPADHERA 405 mg pulvera: I klases stikla flakons. Bromobutila aizbaznis ar teraudzilas
krasas stiprinajumu.

3 ml skidinataja: I klases stikla flakons. Butila aizbaznis ar purpurkrasas stiprinajumu.
Viena kartona karbina ir viens flakons ar pulveri un viens flakons ar $kidinataju, viena

Hipodermiska 3 ml $lirce ar pievienotu 19. izméra 38 mm drosibas adatu, viena 19. izméra 38
mm Hipodermiska dros§ibas adata un divas 19. izméra 50 mm Hipodermiskas droSibas adatas.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

IEVADISANAI VIENIGI DZILAS INTRAMUSKULARAS GLUTEALAS
INJEKCIJAS VEIDA. NEDRIKST IEVADIT INTRAVENOZI VAI SUBKUTANI.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
Skidinagana

1. POSMS: materialu sagatavo§ana

Ieteicams lietot cimdus, jo ZYPADHERA var izraisit adas kairinajumu.

Izskidiniet ZYPADHERA pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

vienigi ar iepakojumam pievienoto §kidinataju, ieverojot standarta aseptikas noteikumus
parenterali ievadamu lidzek]u $kidinasanai.

Saja tabula ir sniegta informacija par $kidinataja daudzumu, kads nepieciesams, lai
iz8kidinatu ZYPADHERA pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai.

ZYPADHERA Pievienojama Skidinataja
stiprums (mg) tilpums (ml)

210 1,3

300 1,8

405 2,3

Svarigi nemt vera, ka flakona ir lielaks daudzums $kidinataja, neka nepiecieSams
SkidinaSanai.

3. POSMS: ZYPADHERA skidinasana

1. Uzirdiniet pulveri, viegli uzsitot pa flakonu.

2. Atveriet iepakoto Hipodermisko $lirci un adatu kopa ar adatas aizsargierici. Atplesiet

blistera maisinu un iznemiet ierici. Ar vieglu pagriezienu, pievienojiet §lirci (ja ta vel

nav pievienota) Luera savienotajiericei. Uz ierices uzmanigi uzlieciet adatu, piespiezot
un pagriezot pulkstenraditaja kustibas virziena, un péc tam nonemiet adatas uzgali tiesi
no adatas. So noradfjumu neievérodanas rezultata iespgjama adatas diiriena radita
trauma.

Ievelciet §lirce ieprieks noteikto $kidinataja tilpumu (2. posms).

Injic&jiet skidinataju flakona ar pulveri.

Atvelciet gaisu, lai izlidzinatu spiedienu flakona.

Iznemiet adatu, turot flakonu vertikali, lai nepielautu nekadu skidinataja zudumu.

Uzlieciet adatai droSibas ierici lespiediet adatu apvalka ar vienu roku. [zmantojiet vienu

roku, VIEGLI spiezot apvalku pret gludu virsmu. KAD APVALKS IR PIESPIESTS (1.

attéls), ADATA STINGRI FIKSEJAS TAJA (2. attéls).

8 Vizuali parliecinieties, ka adata pilniba atrodas adatas aizsargapvalka. [znemiet ierici ar
adatu no Slirces tikai tad, kad tas nepiecieSams noteiktas mediciniskas procediras
veikSanai. Nonemiet to, ar kski un raditajpirkstu satverot aiz adatas aizsargierices
Luera rumbas, turot brivos pirkstus atstatus no ierices, kura atrodas adatas gals (3.
attels).

A
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9.  Stingri vairakkart uzsitiet ar flakonu pa cietu virsmu, Iidz pulveris vairs nav redzams.
Aizsargajiet virsmu, lai mazinatu trieciena speku. (Sk. A attelu.)

A attels: stingri uzsitiet, lai sajauktu Skidrumu.

10.  Vizuali parbaudiet flakonu, vai nav redzami kunkuli. Neizskidis pulveris izskatas ka
dzelteni, sausi kunkuli, kas piekeras pie flakona. Ja kunkuli paliek, var biit
nepiecieSama papildu uzsiSana. (Sk. B att€lu.)

e ﬁ >

Neizskidis pulveris: redzami kunkuli  Izskidis pulveris: kunkulu nav
B att€ls: parbaudiet, vai nav neizskidusa pulvera, un, ja vajadzigs, atkartojiet uzsiSanu.

11.  Energiski sakratiet flakonu, Iidz suspensija kluvusi viendabiga, viena krasa un ar
vienadu fakttru. Gatava suspensija bils dzeltena un gaismas necaurlaidiga. (Sk.
C attelu.)

C attels: energiski sakratiet flakonu
Ja veidojas putas, laujiet flakonam pastavet, lai putas varetu izskist. Ja preparatu neizlieto

nekavgjoties, tas kartigi jasakrata, lai no jauna izveidotu suspensiju. Izskidinats
ZYPADHERA flakona saglaba stabilitati lidz 24 stundam ilgi.
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LietoSana

1. POSMS: ZYPADHERA injicéSana
Saja tabula doti dati par ZYPADHERA suspensijas galigo injic€jamo tilpumu. Suspensijas
koncentracija ir 150 mg/ml olanzapina.

Deva Galigais injic€jamais
(mg) tilpums
(ml)
150 1,0
210 1.4
300 2,0
405 2,7
1. Nosakiet, kura adata nepiecieSsama, lai pacientam veiktu injekciju. Lai veiktu injekciju

pacientam ar licko svaru, ieteicama 50 mm adata:
= Jainjekcijai jaizmanto 50 mm adata, nepiecieS$ama suspensijas tilpuma ievilkSanai
Slircei pievienojiet 38 mm drosibas adatu.
» Jainjekcijai jaizmanto 38 mm adata, nepiecie$ama suspensijas tilpuma ievilkSanai
Slircei pievienojiet 50 mm drosibas adatu.

2. Leniievelciet vajadzigo daudzumu. Flakona var palikt nedaudz preparata.

3. Uzlieciet adatai drosibas ierici un nonemiet adatu no Slirces.

4. Pirms injekcijas uzlieciet §lircei izvél€to 50 mm vai 38 mm droSibas adatu. P&c
suspensijas panemsanas no flakona ta jainjicé nekavéjoties.

5. Izvélieties un sagatavojiet injekcijas vietu glutealaja zona. PREPARATU NEDRIKST
INJICET INTRAVENOZI VAI SUBKUTANI.

6.  P&c adatas iedurSanas vairakas sekundes aspirgjiet, lai parliecinatos, ka neparadas
asinis. Ja §lirce ieplist asinis, izmetiet §lirci un zalu devu un saciet $kidinaSanas un
ievadiSanas procediiru no sakuma. Injekcija jaizdara, piemerojot vienmerigu,
nepartrauktu spiedienu.

NEMASEJIET INJEKCIJAS VIETU.

7. Uzlieciet adatai drosibas ierici (1. un 2. att€ls).

8. Izmetiet flakonus, §lirci, izlietotas adatas, papildus adatu un neizlietoto skidinataju
saskana ar atbilstoSajam kliniskajam procediram. Flakons paredzgts vienreizgjai
lietoSanai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralie Se, 79540 Lorrach, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/08/479/001
EU/1/08/479/002
EU/1/08/479/003

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2008. gada 19. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 26. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN
PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V., Neptunus 12, 8448 CN Heerenveen,
Niderlande.

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralie Se, 79540 Lorrach, Vacija.
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Vacija.
Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI

IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I Pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu
un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FEURD saraksta), kas sagatavots
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU
ZALU LIETOSANU
. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninaotajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RVP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

° Riska mazinasanas papildu pasakumi

Veselibas apriipes specialistiem (VAS) (arstiem, medicinas masam, farmaceitiem) domata
izglitojosa programma jaieklauj $ada informacija:

1) P&cinjekcijas sindroma apraksts
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2)

Izglitojosa informacija par divam intramuskularam olanzapina zalu formam, to vida
informacija par iepakojuma atSkirtbam
Skidinasanas un pareizas ievadiSanas metodikas apraksts
Ieteikums veikt 3 stundas ilgu novérosanu péc injekcijas tas veiksanas vieta
Ieteikums tiesi pirms tam, kad pacients atstaj veselibas apriipes iestadi, parliecinaties, ka
vins$ ir modrs, orient€ts un vinam nav nekadu pardozeSanas pazimju un simptomu.
Ieteikums trs stundas ilgo novérosanas periodu pagarinat atkariba no kliiskas
nepiecieSamibas, ja pacientam ir kadas pazimes vai simptomi, kas rodas péc olanzapina
pardozesanas.
Ieteikums informét pacientus, ka atlikusaja dienas dala p&c injekcijas vini nedrikst vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus, viniem japieverS uzmaniba p&cinjekcijas
sindroma pazimém un simptomiem un jabit iesp&jai nepiecieSamibas gadijuma sanemt
palidzibu
Olanzapina pardoz&Sanas gadijuma visbiezak sastopamo simptomu apraksts, kas ietver
pecinjekcijas sindroma klniskas izpausmes
Ieteikums veikt atbilstoSu noveroSanu lidz trauc€juma izzusanai, ja tads radies
Ieteikumi uzraudzit pacienta glikozes, lipidu Iimeni un kermena masu
Veicinat informétibu par atbilstosu metabolisku uzraudzibu, izplatot izmantotas publicétas
antipsihotisko Iidzeklu lietosanas vadlinijas

Pacienta karte jaizsniedz visiem pacientiem. Taja jaieklauj sada informacija:

P&cinjekcijas sindroma apraksts

Ieteikums veikt 3 stundas ilgu novérosanu péc injekcijas tas veiksanas vieta

Ieteikums informét pacientus, ka atlikusaja dienas dala p&c injekcijas vini nedrikst vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus, viniem japieverS uzmaniba p&cinjekcijas
sindroma pazimém un simptomiem un jabit iesp&jai nepiecieSamibas gadijuma sanemt
palidzibu

Olanzapina pardozeSanas gadijuma visbiezak sastopamo simptomu apraksts, kas ietver
p&cinjekcijas sindroma kliskas izpausmes

Ieteikums veikt atbilsto$u novérosanu Iidz trauc€juma izzu$anai, ja tads radies
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina ZYPADHERA 210 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas pagatavoSanai

1. ZALU NOSAUKUMS

ZYPADHERA 210 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosSanai
olanzapine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Olanzapina pamoata monohidrats, kas atbilst 210 mg olanzapina. P&c atSkaidiSanas: 150
mg/ml olanzapina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Skidinataja paligvielas ir karmelozes natrija sals, mannits, polisorbats 80, fidens injekcijam,
salsskabe, natrija hidroksids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Viens flakons ar pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai.
Viens flakons ar 3 ml §kidinataja.

Viena Hipodermiska slirce un drosibas adata.
Tris Hipodermiskas drosibas adatas.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.
Nedrikst ievadit intravenozi vai subkutani.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP {MM/GGGG!}

 v1— 1 =W

P&c suspensijas parvietosanas no flakona §lircg ta jaizlieto nekavéjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét un nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Strale Se, 79540 Lorrach, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/479/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales ar ierobezotam izrakstiSanas tiestbam.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

Flakona etikete ZYPADHERA 210 mg pulveris ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZYPADHERA 210 mg pulveris ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
olanzapine
M

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

210 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina ZYPADHERA 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas pagatavoSanai

1. ZALU NOSAUKUMS

ZYPADHERA 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosSanai
olanzapine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Olanzapina pamoata monohidrats, kas atbilst 300 mg olanzapina. P&c atSkaidiSanas: 150
mg/ml olanzapina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Skidinataja paligvielas ir karmelozes natrija sals, mannits, polisorbats 80, fidens injekcijam,
salsskabe, natrija hidroksids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Viens flakons ar pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai.
Viens flakons ar 3 ml §kidinataja.

Viena Hipodermiska slirce un drosibas adata.
Tris Hipodermiskas drosibas adatas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.
Nedrikst ievadit intravenozi vai subkutani.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG!}

v 1—= 1 =W

P&c suspensijas parvietoSanas no flakona §lircg ta jaizlieto nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Neatdzesét un nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralle Se, 79540 Lorrach, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/479/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales ar ierobezotam izrakstiSanas tiestbam.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

Flakona etikete ZYPADHERA 300 mg pulveris ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZYPADHERA 300 mg pulveris ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
olanzapine
™M

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina ZYPADHERA 405 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas pagatavoSanai

1. ZALU NOSAUKUMS

ZYPADHERA 405 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosSanai
olanzapine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Olanzapina pamoata monohidrats, kas atbilst 405 mg olanzapina. P&c atSkaidiSanas: 150
mg/ml olanzapina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Skidinataja paligvielas ir karmelozes natrija sals, mannits, polisorbats 80, fidens injekcijam,
salsskabe, natrija hidroksids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Viens flakons ar pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai.
Viens flakons ar 3 ml §kidinataja.

Viena Hipodermiska slirce un drosibas adata.
Tris Hipodermiskas drosibas adatas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.
Nedrikst ievadit intravenozi vai subkutani.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP {MM/GGGG!}

 v1— 1 =W

P&c suspensijas parvietosanas no flakona §lircg ta jaizlieto nekavéjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét un nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Strale Se, 79540 Lorrach, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/479/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales ar ierobezotam izrakstiSanas tiestbam.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

Flakona etikete ZYPADHERA 405 mg pulveris ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZYPADHERA 405 mg pulveris ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai,
olanzapine
™M

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

405 mg

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

Flakona etikete

ZYPADHERA skidinatajs

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZYPADHERA skidinatajs
™M

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ZYPADHERA 210 mg pulveris un $kidinatajs
ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
ZYPADHERA 300 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
ZYPADHERA 405 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

olanzapine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medicinas masai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit
4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1.  Kasir ZYPADHERA un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms ZYPADHERA lietosanas
3. Ka lietot ZYPADHERA

4.  lespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat ZYPADHERA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ZYPADHERA un kadam nolikam tas lieto

ZYPADHERA satur aktivo vielu olanzapinu. ZYPADHERA pieder pie zalu grupas, ko sauc
par antipsihotiskiem Iidzekliem, un to lieto Sizofrénijas arstesanai. Sizofrénija ir slimiba,
kuras simptomi ir neesosu lietu sadzirdésana, saredzgSana vai sajuSana, maldigi uzskati,
neparasts aizdomigums un atsvesinasanas. Ar So slimibu slimojosi cilveki var justies ar
nomakti, satraukti vai saspringti.

ZYPADHERA paredzgts picauguSiem pacientiem, kuru stavoklis pietiekami stabilizets,
arstgjot ar iekskigi lietojamu olanzapina formu.

2. Kas Jums jazina pirms ZYPADHERA lietoSanas

Jums nedrikst ievadit ZYPADHERA $ados gadijumos:

° ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret olanzapinu vai kadu citu (6. sadala
minéto) So zalu sastavdalu. Alergiska reakcija var izpausties ka izsitumi, nieze, sejas
piettikums, ltipu pietiikums vai elpas trikums. Ja ta notiek ar Jums, pasakiet to
arstam;

. ja Jums agrak diagnostic€tas acu slimibas, tadas ka, noteikta veida glaukoma
(palielinats spiediens aci).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ZYPADHERA lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.
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Péc katras injekcijas ir iespejama saméra reta, bet nopietna reakcija.
ZYPADHERA reizém var nonakt asinis parak atri, un tada gadijuma pé&c injekcijas ir
iespgjami $adi simptomi, kuri atseviskos gadijumos var izraistt bezsamanu:

e parmeriga miegainiba, e reibonis,

e apjukums, e dezorientacija,

e aizkaitinamiba, e nemiers,

e agresija, e paaugstinats asinsspiediens,

e griitibas runat, e vajums,

e griitibas staigat, e muskulu stivums vai raustiSanas.

e konvulsijas (krampji),

Sie simptomi parasti izziid 24 — 72 stundu laika péc injekcijas. Péc katras injekcijas
Jus veselibas apriipes iestad€ noveros vizmaz 3 stundas, lai konstatgtu, vai Jums
nerodas kads no iepriek§ minétajiem simptomiem.

Lai arT maz ticams, tacu min&tie simptomi var paradities vairak neka 3 stundas pec
injekcijas. Ja ta notiek, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai medicinas masu. St
riska del pec katras injekcijas atlikuSaja dienas dala nevadiet transportlidzeklus un
nestradajiet ar iekartam vai mehanismiem.

Pastastiet arstam vai medicinas masai, ja p&c injekcijas Jums ir reibonis vai gibSanas
sajiita. Iespgjams, ka Jums vajadzes atgulties, [idz paSsajiita uzlabojas. Arsts vai
medicinas masa var izmé&rit Jiisu asinsspiedienu un saskaitit pulsu.

ZYPADHERA nav ieteicams lictot gados vecakiem pacientiem ar demenci
(apjukums vai atminas zudums), jo ir iesp&jamas nopietnas blakusparadibas.

Loti retos gadijumos $T tipa zales var izraisit neparastas kustibas (galvenokart sejas un
meéles) vai kombinacija drudzi, paatrinatu elpoSanu, svisanu, muskulu sttvumu un
reiboni vai miegainibu. Ja ta notiek ar Jums peéc ZYPADHERA ievadiSanas,
nekavgjoties informgjiet par to arstu vai medicinas masu.

Pacientiem, kuri lietojusi ZYPADHERA, ir noverots kermena masas pieaugums.
Jums un arstam ir regulari japarbauda Jiisu kermena masa. Ja nepieciesams ir japaredz
konsultacija pie dietologa vai japalidz ar di€tas planu.

Pacientiem, kuri lietojusi ZYPADHERA, ir noverots augsts cukura ITmenis asinis un
augsts taukvielu (trigliceridi un holesterins)limenis. Arstam ir javeic cukura un
attiecigo taukvielu Iimena parbaudes pirms Jis sakat lietot ZYPADHERA un regulari
arstéSanas laika.

Pastastiet arstam, ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem ir bijusi asins recekli,
jo §tm zaleém lidzigi preparati bijusi saistiti ar asins receklu veidosanos.

P&c iespgjas atrak pastastiet savam arstam, ja uz Jums attiecas jebkas no zemak mingta:

insults vai ,,mini” insults (islaicigi insulta simptomi);

Parkinsona slimiba;

prieksdziedzera (prostatas) problémas;

zarnu nosprostojums (paralitisks ileuss);

aknu vai nieru slimiba;

asinssastava parmainas;

nesena sirdslékme, sirds slimiba, sinusa mezgla vajuma sindroms (patologisks sirds
ritms), nestabila stenokardija vai zems asinsspiediens;

46



e (diabets;

e  krampji;

e ja Jus zinat, ka Jums var€tu biit salu zudums organisma, ka ilgstoSas smagas
caurejas un vemsanas (slikta diiSa) vai diurétiku lietoSanas rezultats.

Ja esat vecaks (-a) par 65 gadiem, arsts var regulari kontrol&t Jisu asinsspiedienu.
ZYPADHERA nav ieteicams lietot pacientiem vecakiem par 75 gadiem.

Bérni un pusaudzi
ZYPADHERA nedrikst lietot pacienti, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un ZYPADHERA
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Noteikti pastastiet arstam, ja lietojat:

. zales Parkinsona slimibas arsteéSanai;

o karbamazepinu (pretepilepsijas lidzeklis un garastavokla stabilizators), fluvoksaminu
(antidepresants) vai ciprofloksacinu (antiobiotika) — var biit nepiecieSams mainit Jums
ievadamo ZYPADHERA devu.

Ja Jus jau lietojat antidepresantus vai zales, kuras lieto trauksmes mazinasanai vai lai atvieglotu
iemigSanu (trankvilizatori), Jums p&c ZYPADHERA ievadiSanas ir iespgjama miegainiba.

ZYPADHERA kopa ar alkoholu
Pec ZYPADHERA ievadi$anas nedrikst dzert jebkadus alkoholiskus dzerienus, jo
ZYPADHERA kopa ar alkoholu var izraisit miegainibu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu injekcijas konsultgjieties ar arstu.

Sis zales nedrikst injicét zididanas laika, jo neliels daudzums olanzapina var izdalities mates
piena.

Jaundzimusajiem b&rniem, kuri dzimusi matém, kuras lietojuSas ZYPADHERA pedgja
griitniecibas trimestr1 (griitniecibas pedgjos tris ménesos), varétu but $adi simptomi: trice,
muskulu stivums un/vai vajums, miegainiba, uzbudinajums, apgriitinata elposana, baribas
uznemsSanas griitibas. Ja Jiisu bérnam paradas kads no Siem simptomiem, iespgams Jums
nepiecieSams sazinaties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
P&c katras injekcijas atlikusaja dienas dala nevadiet transportlidzeklus un nestradajiet ar
iekartam vai mehanismiem.

ZYPADHERA satur natriju

P T T

ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot ZYPADHERA

Arsts izlems, cik daudz ZYPADHERA Jums nepiecieSams un cik bieZi tas jalieto.
ZYPADHERA deva ir no 150 mg Iidz 300 mg ik p&c 2 ned€lam vai no no 300 mg lidz
405 mg ik péc 4 ned€lam.

ZYPADHERA ir pulveris, no kura arsts vai medicinas masa pagatavos suspensiju injic€Sanai
sézas muskulf.

Ja Jums ZYPADHERA ir ievadits vairak neka vajadzetu
Sis zales Jums tiks ievaditas medicinas specialista uzraudziba, tapec parak liela daudzuma
ievadiSana ir maz ticama.

Pacientiem, kuriem ievadits vairak ZYPADHERA neka noteikts, ir bijusi $adi simptomi:
. atra sirdsdarbiba, uzbudinajums/agresivitate, griitibas runat, neparastas kustibas (1pasi
sejas un méeles) un pavajinata apzina.

Citi simptomi var bit:

. akiits apjukums, krampji (epilepsija), koma, drudza, paatrinatas elpoSanas, sviSanas,
muskulu stivuma un miegainibas kombinacija, paléninata elposana, aspiracija, augsts vai
zems asinsspiediens, patologisks sirds ritms.

Konstatgjot jebkuru no augSminé&tajiem simptomiem, nekavgjoties informgjiet par to arstu vai
veselibas apriipes iestadi.

Ja Jus izlaizat ZYPADHERA injekciju
Nepartrauciet So zalu lietosanu tikai tapec, ka jutaties labak. Ir svarigi turpinat ievadit
ZYPADHERA tik ilgi, cik noteicis arsts.

Ja esat izlaidis (-usi) injekciju, Jums iesp&jami driz jasazinas ar arstu, lai veiktu nakamo
injekciju.

Ja Jums ir jebkadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medictnas masai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jums ir:

e parmeriga miegainiba, reibonis, apjukums, orientacijas traucgumi, runas traucgjumi,
ieSanas trauc€jumi, muskulu stivums vai rausti$anas, vajums, aizkaitinamiba,
agresivitate, trauksme, paaugstinats asinsspiediens vai krampji, kas var izraisit samanas
zudumu. Sis pazimes un simptomus dazkart var izraisit ZYPADHERA parak strauja
iekltSana asinsrité (bieZza blakusparadiba, kas var izpausties Iidz 1 no katriem 10
cilveékiem);

o neparastas kustibas (bieza blakusparadiba, kas var izpausties 11dz 1 no katriem 10

cilvekiem), kas galvenokart ietekmé€ seju vai méli;

e asins recekli vénas (retaka blakusparadiba, kas var izpausties 11dz 1 no katriem 100
cilvékiem), Tpasi kaju vénas (simptomi ir kaju tiiska, sapes un apsartums). Sie recekli
caur asinsvadiem var parvietoties 1idz plausam, izraisot sapes kri$u kurvi un apgriitinatu
elposanu. Ja pamanat kadus no minétajiem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet
medictnisku palidzibu;
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o drudzis kopa ar paatrinatu elposanu, svisanu, muskulu sttvumu un miegainibu ($Is
blakusparadibas biezumu péc pieejamajiem datiem nav iesp&jams noteikt).

Citas biezas ZYPADHERA blakusparadibas (var izpausties 11dz 1 no katriem 10 cilvékiem) ir
miegainiba un sapes injekcijas vieta.

Retas blakusparadibas (var izpausties [idz 1 no katriem 1000 cilvékiem), lietojot
ZYPADHERA, ir injekcijas vietas infekcija.

Zemak uzskaititas blakusparadibas ir konstatétas, lietojot iekskigi lietojamo olanzapinu, tacu
tas ir iesp&jamas ar1 péc ZYPADHERA ievadiSanas.

Citas loti biezas blakusparadibas (var izpausties vairak neka 1 no katriem 10 cilvekiem) ir
kermena masas palielinaSanas un prolaktina ITmena paaugstina$anas asinis. ArstéSanas
sakuma daziem pacientiem ir iesp&jams reibonis vai gib§ana (ar 1€nu sirdsdarbibu), ipasi,
pieceloties no gulus vai s€dus stavokla. Tas parasti pariet pats no sevis, tacu, ja ta nenotiek,
pastastiet par to arstam.

Citas biezas blakusparadibas (var izpausties [1dz 1 no katriem 10 cilveékiem) ir dazu cirkul&joso
asins formelementu, taukvielu sastava parmainas, ka arT1 — arsté$anas sakuma — parejoss aknu
enzimu vertibu pieaugums; cukura [Tmena paaugstina$anas asinis un urind, urinskabes un
kreatinina fosfokinazes ITmena paaugstinaSanas asinis, izsalkuma pastiprinasanas, reibonis,
nemiers, trice, neparastas kustibas (disking€zijas), aizcietgjums, sausuma sajtita mute, izsitumi,
speku izstkums, specigi izteikts nogurums, $kidruma aizture, kas izraisa plaukstu, potiSu vai
pedu tusku, drudzis, locitavu sapes un dzimumfunkcijas traucgjumi, pieméram, samazinata
dzimumtieksme virie$iem un sievietém vai erektila disfunkcija virieSiem.

Citas retakas blakusparadibas (var izpausties 11dz 1 no katriem 100 cilvékiem) ir paaugstinata
jutiba (piem., pietikums mut€ un riklg, nieze, izsitumi), diab&ts vai diab&ta saasinasanas,
reiz€m ar ketoacidozi (ketonvielas asinis un urina) vai komu, krampji, kas parasti saistiti ar jau
ieprieks bijuSiem krampjiem (epilepsiju), muskulu stivums vai spazmas (ieskaitot acu
kustibas), nemierigo kaju sindroms, runas problémas, stostiSanas. 1&€na sirdsdarbiba, jutiba pret
saules gaismu, asino$ana no deguna, védera uzpiiSanas, sickaloSanas, atminas zudums vai
aizmarsiba, urina nesaturé$ana, nespéja urinét, matu izkrisana, ménesreiZzu izzusana vai
pavajinasanas, ka ari virieSu un sievieSu kriiSu dziedzeru parmainas, piem&ram, patologiska
piena sekrécija vai palielinasanas.

Retas blakusparadibas (var izpausties 1idz 1 no katriem 1000 cilvékiem) ir normalas kermena
temperatiiras pazemina$anas, sirds ritma trauc€jumi, pek$na neizskaidrojama nave, aizkunga
dziedzera iekaisums, kas izraisa stipras sapes védera, drudzis un slikta diisa, aknu slimiba, kas
izpauzas ka adas un acu baltumu dzelte, muskulu slimiba, kas izpauzas ka neizskaidrojamas
sapes un ilgstosa un/vai sapiga erekcija.

Pie loti retam blakusparadibam pieskaitamas smagas alergiskas reakcijas, ka eozinofilija un
sistemiskie simptomi (DRESS- Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms).
DRESS sakotngji izpauzas ka gripai lidzigi simptomi ar izsitumiem uz sejas, kuri iet plaSuma,
paaugstinatu temperatiiru, palielinatiem limfmezgliem, paaugstinatu aknu fermentu Iimeni
asins analiz€s un noteikta balto asins §iinu tipa pieaugumu (eozinofilija).

Gados vecakiem pacientiem, kam ir demence, olanzapina lictosanas laika var biit insults,
pneimonija, urina nesaturéSana, kritieni, loti izteikta noguruma sajita, redzes halucinacijas,
kermena temperatiiras paaugstinasanas, adas apsartums un ie$anas traucgjumi. Saja pacientu
grupa ir aprakstiti vairaki naves gadijumi.

Pacientiem ar Parkinsona slimibu iekskigi lietots olanzapins var pastiprinat simptomus-
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat ZYPADHERA

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Injekceiju nedrikst veikt pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites.
Neatdzes&t un nesasaldet.

Ir pieradits, ka suspensija flakonos ir kimiski un fizikali stabila 24 stundas, uzglabajot 20-25°C
temperatiira. No mikrobiologijas viedokla preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja preparatu
neizlieto nekavéjoties, par uzglabasanas ilgumu un nosacijumiem pirms lietoSanas atbild
lietotajs, un normalos apstaklos tiem nevajadzetu parsniegt 24 stundas 20-25°C temperatiira.
Nelietojiet zales, ja pamanat krasas izmainas vai citas bojajuma pazimes.

Ja zales netiek izlietotas uzreiz, tas energiski jasakrata, lai tas atkal izSkistu. P&c suspensijas
ievilkSanas §lirce no flakona ta ir jaievada nekavgjoties.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales ,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ZYPADHERA satur

Aktiva viela ir olanzapins.

ZYPADHERA 210 mg: Katra flakona ir olanzapina pamoata monohidrats, kas atbilst 210 mg
olanzapina.

ZYPADHERA 300 mg: Katra flakona ir olanzapina pamoata monohidrats, kas atbilst 300 mg
olanzapina.

ZYPADHERA : Katra flakona ir olanzapina pamoata monohidrats, kas atbilst 405 mg
olanzapina.

vvvvvv

Skidinataja sastavdalas ir karmelozes natrijs, mannits, polisorbats 80, fidens injekcijam,
salsskabe un natrija hidroksids.

ZYPADHERA areéjais izskats un iepakojums

ZYPADHERA pulveris ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai ir dzeltens
pulveris caurspidiga stikla flakona. Arsts vai medicinas masa pagatavos suspensiju, kura tiks
ievadita injekcijas veida, izmantojot ZYPADHERA skidinataju, kas ir dzidrs, bezkrasains lidz
gaisi dzeltens Skidums caurspidiga stikla flakona.

ZYPADHERA ir pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai. Viena kartona kastitg ir viens flakons ar pulveri ilgstoSas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai, viens flakons ar 3 ml §kidinataja, viena Slirce ar pievienotu 19.
izmé&ra, 38 mm droSibas adatu un tris atseviskas dro§ibas adatas: viena 19. izméra, 38 mm
adata un divas 19. izméra 50 mm adatas.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Strafie Se, 79540 Lorrach, Vacija.

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

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V., Neptunus 12, 8448 CN Heerenveen,
Niderlande.

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralie Se, 79540 Lorrach, Vacija.
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Vacija.

Si lieto$anas instrukcija pédejo rezi parskatita { MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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NORADIJUMI MEDICINAS DARBINIEKIEM
SKIDINASANAS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJU APRAKSTS

ZYPADHERA olanzapina pulveris un §kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju
suspensijas pagatavoSanai

ZALES PAREDZETS IEVADIT VIENIGI DZILAS INTRAMUSKULARAS
GLUTEALAS INJEKCIJAS VEIDA.
NEDRIKST IEVADIT INTRAVENOZI VAI SUBKUTANI.

Skidinasana
1. POSMS: materialu sagatavosana
Iepakojuma ir:

Flakons ar ZYPADHERA pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavos$anai
Flakons ar ZYPADHERA skidinataju

Viena Hipodermiska §lirce un drosibas adata (Hipodermiska ierice)

Viena 19. izméra 38 mm Hipodermiska drosibas adata

Divas 19. izméra 50 mm Hipodermiskas drosibas adatas

LietoSanas instrukcija pacientam

Skidinasanas un lietosanas instrukcijas apraksts (31 instrukcija)

Hipodermiskas ierices DroSibas Informacija un LietoSanas Instrukcija.

Ieteicams lietot cimdus, jo ZYPADHERA var izraisit adas kairinajumu.
1z8kidiniet ZYPADHERA pulveri ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

vienigi ar iepakojumam pievienoto $kidinataju, ieverojot standarta aseptikas noteikumus
parenterali ievadamu lidzeklu skidinaSanai.

-----

52



ZYPADHERA Pievienojama Skidinataja
stiprums (mg) tilpums (ml)

210 1,3

300 1,8

405 2,3

Svarigi nemt vera, ka flakona ir lielaks daudzums $kidinataja, neka nepieciesams
SkidinaSanai.

3. POSMS: ZYPADHERA S$kidinasana

1.
2.

Nk w

0.

10.

Uzirdiniet pulveri, viegli uzsitot pa flakonu.

Atveriet iepakoto Hipodermisko §lirci un adatu kopa ar adatas aizsargierici. Atplésiet
blistera maisinu un iznemiet ierici. Ar vieglu pagriezienu, pievienojiet §lirci (ja ta jau
nav pievienota) Luera savienotajiericei. Uz ierices uzmanigi uzlieciet adatu, piespiezot
un pagriezot pulkstenraditaja kustibas virziena, un péc tam nonemiet adatas uzgali tiesi
no adatas. So noradijumu neievérodanas rezultata iespgjama adatas diiriena radita
trauma.

Ievelciet §lirce ieprieks noteikto $kidinataja tilpumu (2. posms).

Injicgjiet skidinataju flakona ar pulveri.

Atvelciet gaisu, lai izlidzinatu spiedienu flakona.

Iznemiet adatu, turot flakonu vertikali, lai nepielautu nekadu skidinataja zudumu.
Uzlieciet adatai drosibas ierici. lespiediet adatu apvalka ar vienu roku. Izmantojiet
vienu roku, VIEGLI spiezot apvalku pret gludu virsmu. KAD APVALKS IR
PIESPIESTS (1. att€ls), ADATA STINGRI FIKSEJAS TAJA (2. attéls).

Vizuali parliecinieties, ka adata pilniba atrodas adatas aizsargapvalka. [znemiet ierici ar
adatu no Slirces tikai tad, kad tas nepiecieSams noteiktas mediciniskas procediiras
veikSanai. Nonemiet to, ar 1kski un raditajpirkstu satverot aiz adatas aizsargierices
Luera rumbas, turot brivos pirkstus atstatus no ierices, kura atrodas adatas gals (3.
attels).

Stingri vairakkart uzsitiet ar flakonu pa cietu virsmu, Iidz pulveris vairs nav redzams.
Aizsargajiet virsmu, lai mazinatu trieciena speku. (Sk. A attélu.)

—— !
A attgls: stingri uzsitiet, lai sajauktu skidrumu.
Vizuali parbaudiet flakonu, vai nav redzami kunkuli. Neizskidis pulveris izskatas ka

dzelteni, sausi kunkuli, kas piekeras pie flakona. Ja kunkuli paliek, var biit
nepieciesama papildu uzsisana. (Sk. B attelu.)
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11.

Neizskidis pulvéris: redzami kunkuli  Iz8kidis pulveris: kunkulu nav
B attels: parbaudiet, vai nav neizskidusa pulvera, un, ja vajadzigs, atkartojiet uzsiSanu.

Energiski sakratiet flakonu, lidz suspensija kluvusi viendabiga, viena krasa un ar
vienadu fakttiru. Gatava suspensija bus dzeltena un gaismas necaurlaidiga. (Sk.
C attelu.)

/i

C att€ls: energiski sakratiet flakonu

Ja veidojas putas, laujiet flakonam pastavet, lai putas varétu izSkist. Ja preparatu neizlieto
nekavgjoties, tas kartigi jasakrata, lai no jauna izveidotu suspensiju. Izskidinats
ZYPADHERA flakona saglaba stabilitati [idz 24 stundam ilgi.

LietoSana

1. POSMS: ZYPADHERA injiceSana

Saja tabula doti dati par ZYPADHERA suspensijas galigo injic&jamo tilpumu. Suspensijas
koncentracija ir 150 mg/ml olanzapina.

98]

Deva Galigais injic€jamais
(mg) tilpums
(ml)
150 1,0
210 1.4
300 2,0
405 2,7

Nosakiet, kura adata nepiecieSama, lai pacientam veiktu injekciju. Lai veiktu injekciju

pacientam ar lieko svaru, ieteicama 50 mm adata:

= Jainjekcijai jaizmanto 50 mm adata, nepiecieS$ama suspensijas tilpuma ievilkSanai
Slircei pievienojiet 38 mm drosibas adatu.

» Jainjekcijai jaizmanto 38 mm adata, nepiecieSama suspensijas tilpuma ievilkSanai
Slircei pievienojiet 50 mm drosibas adatu.

Leni ievelciet vajadzigo daudzumu. Flakona var palikt nedaudz preparata.

Uzlieciet adatai droSibas ierici un nonemiet adatu no §lirces.

Pirms injekcijas uzlieciet §lircei izveleto 50 mm vai 38 mm drosibas adatu. Péc

suspensijas panemsanas no flakona ta jainjic€ nekavgjoties.

IzvéElieties un sagatavojiet injekcijas vietu glutealaja zona. PREPARATU NEDRIKST

INJICET INTRAVENOZI VAI SUBKUTANI.

P&c adatas iedurSanas vairakas sekundes aspirgjiet, lai parliecinatos, ka neparadas asinis.

Ja §lirce ieplust asinis, izmetiet §lirci un zalu devu un saciet $kidinaSanas un ievadiSanas

procediiru no sakuma. Injekcija jaizdara, piem&rojot vienmerigu, nepartrauktu spiedienu.

NEMASEJIET INJEKCIJAS VIETU.
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Uzlieciet adatai droSibas ierici (1. un 2. att€ls).
Izmetiet flakonus, §lirci, izlietotas adatas, papildus adatu un neizlietoto $kidinataju

saskana ar atbilstosajam kliniskajam procediiram. Flakons paredzets vienreizgjai
lietoSanai.
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