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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA PRZEZ KRAJE
CZEL.ONKOWSKIE

Kraje cztonkowskie powinny zapewnic, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisane ponizej zostang wdrozone:

Program edukacyjny skierowany do pracownikow stuzby zdrowia (lekarzy-pielggniarek-farmaceutow)
powinien obejmowac nastgpujace tematy:

1) Opis zespotu poiniekcyjnego

- Informacja o 2 domigsniowych postaciach olanzapiny, w tym roéznice w opakowaniu

- Opis metody rozpuszczania i prawidlowej techniki podawania produktu

- Zalecenia dotyczace 3-godzinnej obserwacji, po wstrzyknigciu w placowce stuzby zdrowia

- Zalecenia, aby przed wykonaniem wstrzyknigcia, lekarz prowadzacy upewnit sig, ze pacjent nie
uda sig samotnie do miejsca przeznaczenia

- Zalecenia dotyczace informowania pacjentow, aby przez pozostala czgs¢ dnia po wstrzyknigciu,
nie prowadzili pojazddéw i nie obstugiwali urzadzen mechanicznych, zwracali uwage na mozliwe
objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu poiniekcyjnego i w razie koniecznosci byli w stanie
uzyskac¢ pomoc

- Opis najczesciej wystepujacych objawdw zwiazanych z przedawkowaniem olanzapiny, ktére
odzwierciedlaja kliniczne objawy zespotu poiniekcyjnego

- Zalecenia dotyczace odpowiedniego monitorowania do czasu ustapienia objawow, w przypadku
ich wystapienia

2) Zalecenia dotyczace monitorowania ste¢zenia glukozy, lipidéw oraz masy ciata pacjenta

- Szerzenie $wiadomos$ci o odpowiednim monitorowaniu parametrow metabolicznych, poprzez
dystrybucje publikowanych wytycznych dotyczacych leczenia przeciwpsychotycznego.

Karta pacjenta powinna by¢ dostarczona wszystkim pacjentom i powinna zawierac:

- Opis zespotu poiniekcyjnego

- Zalecenia dotyczace 3-godzinnej obserwacji, po wstrzyknigciu w placowce stuzby zdrowia

- Zalecenia, aby przed wykonaniem wstrzyknigcia, lekarz prowadzacy upewnit sig, ze pacjent nie
uda si¢ samotnie do miejsca przeznaczenia

- Zalecenia dotyczace informowania pacjentéw, aby przez pozostala cz¢$¢ dnia po wstrzyknieciu,
nie prowadzili pojazdow 1 nie obstugiwali urzadzen mechanicznych, zwracali uwage na mozliwe
objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu poiniekcyjnego i w razie konieczno$ci byli w stanie
uzyska¢ pomoc.

— Opis najczesciej wystepujacych objawdw zwiazanych z przedawkowaniem olanzapiny, ktore
odzwierciedlaja kliniczne objawy zespotu poiniekcyjnego

-  Zalecenia dotyczace odpowiedniego monitorowania do czasu ustapienia objawow, w przypadku
ich wystapienia



