PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ZYPADHERA 210 mg prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu s predizenym uvolfiovanim
ZYPADHERA 300 mg prasok a rozpustadlo na injekéntl suspenziu s predlZzenym uvoliiovanim
ZYPADHERA 405 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

ZYPADHERA 210 mg prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu s predizenym uvolfiovanim
Kazda injekéna liekovka obsahuje monohydrat pamoatu olanzapinu, ¢o zodpoveda 210 mg
olanzapinu. Po rekonstittcii kazdy ml suspenzie obsahuje 150 mg olanzapinu.

ZYPADHERA 300 mg prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu s predizenym uvolfiovanim
Kazda injekéna liekovka obsahuje monohydrat pamoatu olanzapinu, ¢o zodpoveda 300 mg
olanzapinu. Po rekonstiticii kazdy ml suspenzie obsahuje 150 mg olanzapinu.

ZYPADHERA 405 mg prasok a rozptstadlo na injeként suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim
Kazda injekéna liekovka obsahuje monohydrat pamoatu olanzapinu, ¢o zodpoveda 405 mg

olanzapinu. Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 150 mg olanzapinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim
Prasok: zlty pevny

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Udrziavacia liecba dospelych pacientov so schizofréniou dostatocne stabilizovanych pocas akutnej
lieCby peroralnym olanzapinom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

ZYPADHERA 210 mg, 300 mg alebo 405 mg prasok a rozpust'adlo na injeként suspenziu
s predlZzenym uvolfiovanim sa nesmie zamienat’ s olanzapinom 10 mg praskom na injek¢ény roztok.

Davkovanie

Pacienti sa maju pred podanim ZYPADHERY liecit’ peroralnym olanzapinom, aby sa stanovila
znaSanlivost’ a odpoved’ na lieCbu.

Pri ur€ovani prvej davky ZYPADHERY pre vSetkych pacientov je potrebné vziat’ do tivahy schému
v tabulke 1.



TabuPka 1: Odporuc¢ana davkovacia schéma pre ZYPADHERU v porovnani s peroralnym

olanzapinom
Cielova peroralna |Odporticana pociatocna davka Udrziavacia davka po 2 mesiacoch lieCby
davka olanzapinu |ZYPADHERY ZYPADHEROU
10 mg/den 210 mg/2 tyzdne alebo 405 mg/4 tyZdne | 150 mg/2 tyzdne alebo 300 mg/4 tyzdne
15 mg/den 300 mg/2 tyzdne 210 mg/2 tyzdne alebo 405 mg/4 tyzdne
20 mg/den 300 mg/2 tyzdne 300 mg/2 tyzdne
Uprava davky

Pocas prvého mesiaca alebo prvych dvoch mesiacov liecby treba u pacientov starostlivo sledovat
znaky relapsu. V priebehu antipsychotickej lieCby moze trvat’ zlepSenie klinického stavu pacienta
niekol’ko dni aZ niekol’ko tyzdnov. Pocas tohto obdobia sa maju pacienti starostlivo sledovat’. Poc¢as
lieCby sa moze davka nasledne upravovat’ podla individudlneho klinického stavu. Po klinickom
zhodnoteni sa moéze davka upravit’ v rozmedzi od 150 mg do 300 mg kazdé 2 tyzdne alebo 300 az
405 mg kazdé 4 tyzdne. (Tabul’ka 1)

Doplnkova liecha

Doplnkova liecba perordlnym olazapinom nebola v dvojito-zaslepenych klinickych studiach povolena.
Ak je doplnkova liecba peroralnym olanzapinom klinicky indikovana, potom kombinovana celkova
davka olanzapinu z oboch liekovych foriem nema presiahnut’ zodpovedajicu maximalnu peroralnu
davku olanzapinu 20 mg/de.

Prechod na iné antipsychotika

Specifické tidaje o prechode pacientov zo ZYPADHERY na iné antipsychotika sa systematicky
nezbierali. Z dovodu pomalého rozpustania pamoatovej soli olanzapinu, ktoré vyvolava pomalé
nepretrzité uvolnovanie olanzapinu, ktoré je ukoncené priblizne po Siestich az 6smich mesiacoch po
poslednej injekecii, je pri prechode na iné antipsychotikum potrebny dohl'ad lekara, hlavne pocas
prvych 2 mesiacov po ukonceni podavania ZYPADHERY a ak je to vhodné po zvazeni lekara.

Osobitné skupiny

Starsi

ZYPADHERA sa u starSich pacientov (> 65 rokov) systematicky neskiimala. ZYPADHERA sa
neodporuca na liecbu starSich pacientov, pokial’ nie je stanovena dobre tolerovana a u¢inna davkovacia
schéma peroralneho olanzapinu. NizSia pociatocna davka (150 mg/4 tyzdne) sa bezne neindikuje, ale
ak si to klinické faktory vyzaduju, mdze sa zvazit pre pacientov vo veku 65 rokov a starSich.
Neodporuca sa zacat’ podavat ZYPADHERU pacientom nad 75 rokov (pozri Cast 4.4).

Poskodenie funkcie obliciek a/alebo pecene

ZYPADHERA sa nema pouzivat, pokial’ nie je stanovena dobre tolerovana a uc¢inna davkovacia
schéma peroralneho olanzapinu u tychto pacientov. U tychto pacientov sa ma zvazit nizSia pociatocna
davka (150 mg kazdé 4 tyzdne). V pripadoch stredne zavaznej nedostato¢nosti pe¢ene (cirhoza, Child-
Pugh trieda A alebo B) ma byt’ pociato¢na davka 150 mg kazdé 4 tyzdne a zvysit’ sa moZe len opatrne.

Fajciari

Nefaj¢iarom, v porovnani s fajéiarmi, nie je zvycajne potrebné upravovat’ poc¢iatoénti davku

a davkovacie rozmedzie. Metabolizmus olanzapinu sa moze indukovat fajcenim. Odportca sa klinické
pozorovanie a ak je to potrebné, tak sa moze zvazit’ zvysenie davky olanzapinu (pozri Cast’ 4.5).

Pri pritomnosti viac ako jedného faktora, ktory by mohol spomal’ovat’ metabolizmus (Zenské pohlavie,
vys$si vek, nefajCenie) sa ma zvazit’ zniZzenie davky. Ak je indikované zvySovanie davky u tychto
pacientov, ma byt’ opatrné.



Pediatricka populacia

Bezpecnost a uc¢innost ZYPADHERY u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola
stanovena. V sucasnosti dostupné data su opisané v Castiach 4.8 a 5.1 ale nie je mozné podl'a nich
stanovit’ davkovanie.

Sp6sob podavania

LEN NA INTRAMUSKULARNE PODANIE. NEPODAVAJTE INTRAVENOZNE ALEBO
SUBKUTANNE. (Pozri ast 4.4)

ZYPADHERU ma podavat’ iba zdravotnicky pracovnik vyskoleny v prislusnej injekcnej technike, a to
len hlbokou intramuskularnou glutealnou injekciou, na mieste, kde je zaistené sledovanie po podani
injekcie a pristup primeranej lekarskej starostlivosti v pripade preddvkovania.

Primerane vyskoleny persondl v zdravotnickom zariadeni ma sledovat’ u pacienta znaky a priznaky
zhodné s predavkovanim olanzapinu minimalne 3 hodiny po kazdej injekcii. Bezprostredne pred
opustenim zdravotnickeho zariadenia je potrebné sa uistit’, Ze pacient je bdely, zorientovany a nema
ziadne znaky a priznaky predavkovania. Pri podozreni na predavkovanie sa ma pokrac¢ovat’

v dokladnom lekarskom dohlade a sledovani, az dokym vysetrenie nepotvrdi, Ze znaky a priznaky
ustupili (pozri East’ 4.4). Trojhodinové sledovanie sa mé predizit’ podla klinickej potreby u pacientov,
ktori vykazuju znaky alebo priznaky zodpovedajuce preddvkovaniu olanzapinom.

Pokyny na pouzitie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pacienti so znamym rizikom glaukému so zatvorenym uhlom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvlastna pozornost’ sa musi venovat’ aplikacii injekcie vhodnou injekénou technikou, aby sa zabranilo
neumyselnej intravaskularnej alebo subkutannej injekcii (pozri ¢ast’ 6.6).

Pouzitie u pacientov, ktori st v akutnom agitovanom alebo zavaznom psychotickom stave
ZYPADHERA sa nema pouzit’ na lie¢bu pacientov so schizofréniou, ktori st v akitnom agitovanom
alebo zavaznom psychotickom stave, ktory si vyzaduje okamzitu kontrolu priznakov.

Post-injekény syndrom

Pocas pre-marketingovych klinickych §tadii boli hlasené u pacientov po injekcii ZYPADHERY
reakcie prejavujuce sa ako znaky a priznaky zodpovedajuce predavkovaniu olanzapinom podania.
Tieto reakcie sa objavili u <0,1 % injekcii a priblizne 2 % pacientov. U va¢Siny tychto pacientov sa
vyvinuli priznaky sedacie (pohybujtce sa v zavaznosti od miernej sedacie az po komu) a/alebo deliria
(vratane zmétenosti, dezorientacie, agitacie, uzkosti a d’alsich kognitivnych poruch). Dalsie
zaznamenané priznaky zahiiaji extrapyramidové priznaky, dyzartriu, ataxiu, agresivitu, zavrat,
slabost’, hypertenziu a ki¢e. Vo vicsine pripadov sa prvotné znaky a priznaky tykajuce sa tejto reakcie
objavili v priebehu 1 hodiny po injekcii a vo vSetkych pripadoch bolo hlasené uplné vymiznutie

v priebehu 24-72 hodin po injekcii. Medzi 1 a 3 hodinami sa reakcie vyskytovali zriedkavo (< 1

z 1 000 injekcii) a po 3 hodinach vel'mi zriedkavo (< 1 z 10 000 injekcii). Pacientov treba informovat’
o tomto moznom riziku a o potrebnom sledovani pocas 3 hodin po kazdom podani ZYPADHERY

v zdravotnickom zariadeni. Post-marketingové hlasenia o post-injekénom syndréme od
zaregistrovania ZYPADHERY st vo vSeobecnosti v sulade so skusenost’ami z klinickych $tadii.

Primerane vyskoleny zdravotnicky persondl v zdravotnickom zariadeni ma sledovat’ u pacienta znaky
a priznaky zodpovedajuce predavkovaniu olanzapinom minimalne 3 hodiny po kazdej injekcii.



Bezprostredne pred opustenim zdravotnickeho zariadenia je potrebné sa uistit’, ze pacient je bdely,
zorientovany a nema ziadne znaky a priznaky predavkovania. Pri podozreni na predavkovanie sa ma
pokracovat’ v dokladnom lekdrskom dohl'ade a sledovani, az dokym vySetrenie nepotvrdi, Ze znaky

a priznaky ustiipili. Trojhodinové sledovanie sa ma predizit’ podla klinickej potreby u pacientov, ktori
vykazuju znaky alebo priznaky zodpovedajice predavkovaniu olanzapinom.

Pacientov treba upozornit’, aby si po zvySok diia, kedy dostali injekciu, pozorne v§imali znaky
a priznaky predavkovania nasledne po neziaducich reakciach po podani injekcie, aby boli schopni
v pripade potreby privolat’ si pomoc a aby neviedli ani neobsluhovali stroje (pozri ¢ast’ 4.7).

Ak su parenteralne benzodiazepiny nevyhnutné na zvladnutie neziaducich reakcii po podani injekcie,
odporuca sa starostlivé zhodnotenie klinického stavu z dovodu nadmernej sedacie
a kardiorespiracného utlmu (pozri Cast’ 4.5).

Neziaduce udalosti v mieste podania

Najcastejsie hlasena neziaduca reakcia v mieste podania je bolest’. Vac§ina tychto reakcii bola hlasena
ako ,mierna“ az ,,stredne zavazna“. Ak sa vyskytne neziaduca reakcia v mieste podania, je potrebné
zahajit’ vhodné opatrenia na zvladnutie tychto udalosti (pozri ¢ast’ 4.8).

Psychoza stivisiaca s demenciou a/alebo poruchy spravania

Olanzapin sa neodporuca pouZzivat’ u pacientov s psychozou a/alebo poruchami spravania stvisiacimi
s demenciou, z dovodu zvySenej mortality a rizika cerebrovaskularnych prihod. V placebom
kontrolovanych klinickych stadiach (trvanie 6-12 tyzdiov) u starSich pacientov (priemerny vek 78
rokov) s psychozou stvisiacou s demenciou a/alebo poruchami spravania bola u pacientov liecenych
peroralnym olanzapinom 2-nasobna incidencia umrtia v porovnani s pacientami uzivajucimi placebo
(3,5% vs. 1,5%). Vyssia incidencia umrtia nesuvisela s ddvkou olanzapinu (priemerna denna davka
4,4 mg) alebo s dizkou lie¢by. Rizikové faktory, ktoré sa mozu podiel'at’ na zvysenej mortalite u tejto
skupiny pacientov, su vek nad 65 rokov, dysfagia, seddcia, malnutricia a dehydratacia, pl'icne
ochorenia (napr. pneumonia s alebo bez aspiracie) alebo sucasné uzivanie benzodiazepinov. VysSia
incidencia umrtia u pacientov lieCenych peroralnym olanzapinom v porovnani s pacientami
uzivajucimi placebo bola v8ak od tychto rizikovych faktorov nezavisla.

V rovnakych klinickych §tadiach boli hlasené cerebrovaskularne neziaduce reakcie (napr. mozgova
porazka, prechodny ischemicky atak), vratane umrti. U pacientov lieCenych peroralnym olanzapinom
bol v porovnani s pacientami uzivajicimi placebo 3-nadsobny narast CVAE (1,3% vs. 0,4%).

U vsetkych pacientov lie¢enych peroralnym olanzapinom alebo placebom, u ktorych sa vyskytla
cerebrovaskularna prihoda, boli uz predtym pritomné rizikové faktory. Vek > 75 rokov

a vaskularna/zmiesana demencia boli zistené ako rizikové faktory pre CVAE v suvislosti s lieCbou
olanzapinom. U¢innost’ olanzapinu v tychto §tadiach nebola stanovena.

Parkinsonova choroba

Neodporuca sa pouzitie olanzapinu na lie¢bu psychdzy suvisiacej s podavanim dopaminového
agonistu u pacientov s Parkinsonovou chorobou. V klinickych skuSaniach boli vel'mi ¢asto a s vy$Sou
frekvenciou ako u placeba zaznamenané zhorSenie parkinsonovskej symptomatiky a halucinacie (pozri
Cast’ 4.8), pricom peroralny olanzapin nebol v lie¢eni psychotickych priznakov u¢innejsi ako placebo.

evwe

antiparkinsonika (dopaminovy agonista) a rovnaké antiparkinsonikum im bolo podavané v rovnakej
davke po celu zostavajticu dobu §tadie. Pociato¢na davka peroralneho olanzapinu bola 2,5 mg/den
a podla uvazenia vysetrujuceho lekara bola titrovana do maximalnej davky 15 mg/den.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

NMS je potencialne zivot ohrozujuci stav, ktory sa objavil v stvislosti s podavanim antipsychotik.
Zriedkavé pripady oznacené ako NMS sa rovnako vyskytli v suvislosti s peroralnym olanzapinom.
Klinické prejavy NMS st hyperpyrexia, svalova rigidita, zmeneny dusevny stav a priznaky
autonomnej instability (nepravidelny pulz alebo tlak krvi, tachykardia, potenie a srdcova dysrytmia).
Dal§imi znakmi méZu byt zvy$ena hladina kreatinfosfokinazy, myoglobintria (rabdomyolyza)

a akutne renalne zlyhanie. Ak sa u pacienta vyvinu znaky a priznaky, ktoré naznacuju pritomnost’




NMS, alebo ak ma vysoku horuc¢ku nevysvetleného pévodu bez d’al$ich klinickych znamok NMS,
musia sa vysadit’ vSetky antipsychotika vratane olanzapinu.

Hyperglykémia a diabetes

Menej Casto bola hlasena hyperglykémia a/alebo vyvoj alebo exacerbacia diabetu, prilezitostne
spojena s ketoacidozou alebo kémou, v niekol’kych pripadoch vedicou aj k umrtiam pacientov (pozri
cast’ 4.8). V niektorych pripadoch tomu predchadzalo zvysenie telesnej hmotnosti, ¢o mohlo byt
predispozi¢nym faktorom. Odporuca sa vhodné klinické monitorovanie podl'a zauzivanych postupov
pre antipsychoticku lie¢bu, napr. meranie hladiny krvnej glukézy na zaciatku, po 12 tyzdnoch liecby
olanzapinom a nasledne v rocnych intervaloch. U pacientov lieCenych ktorymkol'vek antipsychotikom,
vratane ZYPADHERY, sa maju sledovat’ znaky a priznaky hyperglykémia (ako su polydipsia,
polytria, polyfagia a slabost’) a u pacientov s diabetes mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre
diabetes mellitus sa ma pravidelne sledovat’ zhorSenie kontroly gluk6zy. Je potrebné pravidelne
sledovat’ hmotnost, napr. na zaciatku, po 4, 8 a 12 tyzdnoch liecby olanzapinom a nasledne kazdého
Stvrt roka.

Zmeny lipidov
Neziaduce zmeny lipidov sa pozorovali u pacientov lieCenych olanzapinom v placebom

kontrolovanych klinickych $tadiach (pozri Cast’ 4.8). Zmeny lipidov sa maju liecit’ tak, ako je to
klinicky vhodné, najmé u pacientov s dyslipidémiou a u pacientov s rizikovymi faktormi pre vyvoj
portch lipidového spektra. U pacientov lieCenych ktorymkol'vek antipsychotikom, vratane
ZYPADHERY, sa maju pravidelne sledovat’ lipidy podl'a zauZivanych postupov pre antipsychoticku
liecbu, napr. na zaciatku, po 12 tyzdioch liecby olanzapinom a nésledne kazdych 5 rokov.

Anticholinergicky ucinok

Aj ked’ olanzapin in vitro prejavil anticholinergicky u¢inok, skiisenosti z klinickych $tadii odhalili
nizky vyskyt s tym stvisiacich prihod. Ked’ze st v§ak klinické skusenosti s podavanim olanzapinu
pacientom s inymi stibeznymi ochoreniami obmedzené, pri predpisovani pacientom s hypertrofiou
prostaty alebo paralytickym ileom a podobnymi stavmi sa odporti¢a postupovat’ opatrne.

Funkcia pecene

v

Casto, najma na zaciatku liecby, bolo pozorované prechodné asymptomatické zvySenie hladiny
pecenovych aminotransferaz ALT, AST. ZvySena opatrnost’ a nasledné sledovanie st potrebné

u pacientov so zvysenymi hodnotami ALT a/alebo AST, u pacientov so znakmi a priznakmi
poskodenia pecene, u pacientov s preexistujicimi stavmi spojenymi s obmedzenou funkénou rezervou
pecene a u pacientov lieCenych potencialne hepatotoxickymi liekmi. Ak sa u pacientov diagnostikuje
hepatitida (vratane hepatocelularneho, cholestatického alebo zmiesaného poskodenia pecene), musi sa
liecba olanzapinom ukoncit’.

Neutropénia

Opatrnost’ je potrebna u pacientov so znizenym poctom leukocytov a/alebo neutrofilov z akéhokol'vek
dovodu, u pacientov uzivajucich lieky, o ktorych je zname, Ze sp6sobuji neutropéniu, u pacientov

s anamnézou lickmi navodeného tGtlmu/toxicity kostnej drene alebo titlmom kostnej drene
sposobenym stbeznym ochorenim, radiacnou terapiou alebo chemoterapiou a u pacientov

s hypereozinofiliou alebo s myeloproliferativnou chorobou. Neutropénia bola ¢asto hlasena pri
subeznom uzivani olanzapinu a valproatu (pozri Cast’ 4.8).

Ukoncenie liecby
Pri ndhlom ukonceni liecby peroralnym olanzapinom boli zriedkavo (> 0,01 % a < 0,1 %) hlasené
akutne priznaky ako potenie, nespavost’, tras, izkost’, nevolnost’ alebo vracanie.

QT interval

V klinickych $tadiach s peroralnym olanzapinom bolo u pacientov lieCenych olanzapinom klinicky
vyznamné prediZenie QTc intervalu (korekcia QT podla Fridericii [QTcF] >500 milisekund [msec]
kedykol'vek po vstupnom vySetreni u pacientov so vstupnou hodnotou QTcF<500 msec) menej Casté
(0,1% az 1%), bez signifikantnych rozdielov v sprievodnych kardialnych prihodach v porovnani s
placebom. V klinickych §tadiach s olanzapinom praskom na injekény roztok alebo ZYPADHEROU



nebol olanzapin spajany s trvalym zvyS$enim absolatneho QT alebo QTc intervalu. Je vSak potrebna
opatrnost’, ak sa olanzapin predpisuje s lickmi predlzujucimi QTc interval, najma u star§ich pacientov,
u pacientov s vrodenym syndréomom predizeného QT, s kongestivnou srdcovou nedostatoénostou,
hypertrofiou srdca, hypokaliémiou alebo hypomagneziémiou.

Tromboembolia

Casova stvislost’ lie¢by olanzapinom a vendznej tromboembolie (VTE) bola hlasend menej Gasto

(> 0,1 % a <1 %). Pri¢inna suvislost’ medzi vyskytom ven6znej tromboembdlie a liecbou
olanzapinom nebola stanovena. Napriek tomu, ked’ze st u pacientov so schizofréniou ¢asto pritomné
ziskané rizikové faktory vendznej tromboembdlie, je nutné brat’ do tivahy vSetky mozné rizikové
faktory VTE, napr. imobilizacia pacientov, a vykonat’ preventivne opatrenia.

Celkovy ucinok na CNS

Vzhl'adom na primarny ucinok olanzapinu na CNS je potrebna opatrnost’ pri subeznom uZzivani
s inymi centralne posobiacimi lickmi ¢i alkoholom. Pretoze posobi in vitro ako dopaminovy
antagonista, moZze olanzapin antagonizovat’ i¢inky priamych a nepriamych agonistov dopaminu.

Epileptické zachvaty

Olanzapin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so zachvatmi v anamnéze alebo u tych, ktori st
vystaveni faktorom, ktoré mozu znizovat’ zachvatovy prah. U pacientov lieCenych olanzapinom boli
zachvaty hlasené menej Casto. Vo vécsine tychto pripadov boli v anamnéze pritomné zachvaty alebo
iné rizikové faktory.

Tardivna dyskinéza

V roénych alebo kratSich porovnavacich studiach bol olanzapin Statisticky vyznamne menej ¢asto
spojeny so vznikom dyskinézy vyvolanej lieCbou. Napriek tomu riziko tardivnej dyskinézy pri
dlhodobom uzivani narastd, a preto, ak sa u pacienta, ktory je lieCeny olanzapinom, objavia znaky
alebo priznaky tardivnej dyskinézy, ma sa zvazit’ znizenie davky alebo vysadenie liecby. Tieto
priznaky sa mozu prechodne zhorsit” alebo aj objavit’ po preruseni lieCby.

Posturalna hypotenzia
V klinickych $tadiach olanzapinu sa zriedka u starSich pacientov pozorovala posturalna hypotenzia.
U pacientov starSich ako 65 rokov sa odporuca pravidelne merat’ krvny tlak.

Néhla srdcova smrt’

V postmarketingovom sledovani olanzapinu boli nahlasené pripady nahlej srdcovej smrti u pacientov
lieCenych olanzapinom. V retrospektivnej observacnej kohortnej $tudii bolo riziko predpokladane;
nahlej srdcovej smrti u pacientov lieCenych olanzapinom priblizne dvojnasobné oproti pacientom,
ktori neuZzivali antipsychotika. V danej $tudii bolo riziko pri pouziti olanzapinu porovnatel'né s rizikom
pouzitia atypickych antipsychotik spojenych do jednej analyzy.

Pediatricka populacia

Olanzapin nie je indikovany na lie¢bu deti a dospievajucich. Stidie s pacientami vo veku 13-17 rokov
preukazali rozlicné neziaduce reakcie, vratane zvySenia telesnej hmotnosti, zmien metabolickych
parametrov a zvySenia hladin prolaktinu. (pozri ¢asti 4.8 a 5.1).

Pouzivanie u starSich (> 75 rokov)

Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti ZYPADHERY u pacientov nad 75 rokov. Kvoli
biochemickej a fyziologickej modifikacii a znizeniu svalovej masy sa tato lickova forma neodporaca
u tejto podskupiny pacientov.

Sodik
Po rekonstitucii tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, ¢o je
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori uzivaju lieky vyvolavajuce hypotenziu alebo sedaciu.
Mozné interakcie ovplyviujice olanzapin

Vzhl'adom na fakt, ze olanzapin je metabolizovany izoenzymom CYP1A2, latky, ktoré Specificky
indukuju alebo inhibuju tento izoenzym, mdzu ovplyvnit’ farmakokinetiku olanzapinu.

Indukcia CYP1A2

Faj¢enie a karbamazepin mézu indukovat’ metabolizmus olanzapinu, ¢o méze nasledne viest’ ku
zniZeniu koncentracie olanzapinu. Pozorovali sa zanedbatel'né, pripadne len mierne zvysené hodnoty
klirensu olanzapinu. Hoci klinicky dopad je pravdepodobne minimalny, odporuca sa klinické
monitorovanie a v nevyhnutnych pripadoch je mozné zvazit’ zvysenie davok olanzapinu (pozri ¢ast’
4.2).

Inhibicia CYP1A2

Preukazalo sa, Ze fluvoxamin, Specificky inhibitor CYP1A2, vyznamne spomal’uje metabolizmus
olanzapinu. Priemerné zvySenie maximalnej koncentracie (Cmax) olanzapinu fluvoxaminom bolo 54%
u zien nefajciarok a 77% u muzov faj¢iarov. Priemerné zvySenie plochy pod krivkou koncentracie
(AUC) olanzapinu bolo 52% u zien nefajéiarok a 108% u muzov fajc¢iarov. U pacientov uzivajicich
fluvoxamin, pripadne iny inhibitor CYP1A2, ako napr. ciprofloxacin, sa ma zvazit’ zniZenie
pociatocnej davky olanzapinu. Pri zahajeni lie¢by inhibitorom CYP1A2 sa ma zvazit’ znizenie davok
olanzapinu.

Fluoxetin (inhibitor CYP2D6), jednorazové davky antacida (s obsahom hlinika, hor¢ika) alebo
cimetidin, nemali signifikantny vplyv na farmakokinetiku olanzapinu.

Mozné ovplyvnenie ui€inku inych liekov olanzapinom
Olanzapin méZze antagonizovat’ €inky priamych a nepriamych agonistov dopaminu.

Olanzapin in vitro neinhibuje hlavné izoenzymy CYP450 (napr. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4).
Neocakavaju sa preto ziadne osobitné interakcie, co dokazujl aj in vivo §tadie, ktoré nepreukazali
inhibiciu metabolizmu nasledovnych aktivnych latok: tricyklickych antidepresiv (reprezentujticich
prevazne CYP2D6 cestu metabolizacie), warfarinu (CYP2C9), teofylinu (CYP1A2) alebo diazepamu
(CYP3A4 a2C19).

Olanzapin nevykazoval ziadnu interakciu so subezne podavanym litiom alebo biperidenom.

Monitorovanie terapeutickych plazmatickych hladin valproatu neukazalo, Ze by pri zahéjeni pridavne;j
medikacie olanzapinom bola poZzadovana Gprava davkovania valproatu.

Celkovy ucinok na CNS
Opatrnost’ je potrebna u pacientov konzumujucich alkohol alebo uzivajucich lieky, ktoré mozu
sposobit’ depresiu centralneho nervového systému.

Stbezné uzivanie olanzapinu s antiparkinsonikami u pacientov s Parkinsonovou chorobou
a demenciou sa neodporaca (pozri Cast’ 4.4).

QTc interval

Opatrnost’ je potrebna, ak sa olanzapin podava stibezne s liekmi, ktoré predlzuji QTc interval (pozri
Cast’ 4.4).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U gravidnych Zien sa nevykonali Ziadne primerané a dobre kontrolované §tudie. Pacientky musia byt
poucené o nutnosti informovania svojich lekarov vtedy, ak pocas lie¢by olanzapinom otehotneju alebo
planujt tehotenstvo. Avsak, vzh'adom na obmedzené skusenosti u ¢loveka sa ma olanzapin podavat’
pocas gravidity len vtedy, ak jeho potencialny prinos pre matku prevysi mozné riziko pre plod.

U novorodencov po porode, ktori boli vystaveni pocas treticho trimestra gravidity antipsychotikam
(vratane olanzapinu), existuje riziko vzniku neziaducich reakcii zahiiajacich extrapyramidové
priznaky a/alebo priznaky z vysadenia lieku, ktoré sa mozu 1isit’ v zavaznosti a trvani. Boli hlasené
agitacia, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolencia, respira¢na tiesen alebo t'azkosti pri kimeni.
Preto maji byt novorodenci starostlivo sledovani.

Laktacia

V §tudii s peroralnym olanzapinom sa u zdravych doj¢iacich Zien olanzapin vylu¢oval do materského
mlieka. Priemerna expozicia dietat’a (mg/kg) v rovnovaznom stave bola odhadnut4 na 1,8 % z davky
olanzapinu podanej matke (mg/kg). Pacientky je potrebné poucit’ o tom, ze pocas lieCby olanzapinom
nesmu dojcit’ svoje diet’a.

Fertilita
Uginky na fertilitu nie st zname (pozri ¢ast’ 5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti)

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nakol'’ko olanzapin méze spdsobit’ ospalost’ a zavraty, pacienti musia byt’ opatrni pri obsluhe strojov,
vratane vedenia motorovych vozidiel.

Pacientom treba odporucit, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje po cely zvySok dna, v ktorom
bola podana injekcia, kvoli moznému vyskytu post-injekéného syndromu, ktory vedie k priznakom
zodpovedajliicim predavkovaniu olanzapinom (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie pozorované pri pamodte olanzapinu

Pri ZYPADHERE sa objavili reakcie post-injekéného syndromu, ktoré viedli k priznakom
zodpovedajucich predavkovaniu olanzapinom (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4). Klinické znaky a priznaky
zahfnali priznaky sedéacie (pohybujuce sa v zavaznosti od miernej az po komu) a/alebo deliria (vratane
zmitenosti, dezorientécie, agitacie, Gizkosti a d’al$ich kognitivnych portch). Dalsie zaznamenané
priznaky zahfiaju extrapyramidové priznaky, dyzartriu, ataxiu, agresivitu, zavrat, slabost’, hypertenziu
alebo mozny kf¢.

Dalsie neziaduce reakcie pozorované u pacientov lie¢enych ZYPADHEROU boli podobné tym, ktoré
boli pozorované pri peroralnom olanzapine. V klinickych stadiach so ZYPADHEROU bola hlasena
sedacia ako jedind neziaduca reakcia v Statisticky vyznamne vysSej poc€etnosti v skupine so
ZYPADHEROU v porovnani s placebovou skupinou (ZYPADHERA 8,2 %, placebo 2,0 %). Medzi
vSetkymi pacientami lieCenymi ZYPADHEROU bola sedacia hlasena u 4,7 % pacientov.

V klinickych studiach so ZYPADHEROU bol vyskyt neziaducich reakcii v mieste podania priblizne
8%. NajcastejSie hlasena neziaduca reakcia v mieste podania bola bolest’ (5 %); niektoré d’alSie
hlasené neziaduce reakcie v mieste podania boli (v poradi klesajtcej frekvencie): nodularne stvrdnutie,
sCervenanie, neSpecificka miestna reakcia, podrazdenie, opuch, modriny, krvacanie a znecitlivenie.
Tieto udalosti sa vyskytovali asi u 0,1 az 1,1 % pacientov.



Pri vyhodnocovani bezpe¢nostnych udajov z klinickych §tudii a spontannych post marketingovych
hlaseni sa zistilo, Ze absces v mieste podania sa vyskytoval zriedkavo (> 1/10 000 az < 1/1 000).

Neziaduce reakcie pozorované pri olanzapine
Neziaduce G¢inky uvedené nizsie boli pozorované po podani olanzapinu.

Dospeli

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie (pozorované u > 1 % pacientov) spojené s uzivanim olanzapinu
v klinickych studiach boli ospalost’, narast telesnej hmotnosti, eozinofilia, zvySenie hladiny prolaktinu,
cholesterolu, glukozy a triglyceridov (pozri Cast’ 4.4), glukozuria, zvySena chut’ do jedla, zavrat,
akatizia, parkinsonizmus, leukopénia a neutropénia (pozri Cast’ 4.4), dyskinéza, ortostaticka
hypotenzia, anticholinergné ucinky, prechodné asymptomatické zvysenie peceniovych aminotransferaz
(pozri Cast’ 4.4), vyrazka, asténia, inava, horucka, artralgia, zvySena hladina alkalickej fosfatazy,
vysokd hladina gama glutamyltransferazy, vysoka hladina kyseliny mocovej, vysoka hladina kreatin-
fosfokinazy a edém.

Tabul’ka neziaducich reakcii

V nasledujicej tabul’ke st uvedené neZiaduce reakcie a laboratorne vySetrenia ziskané zo spontannych
hlaseni a z klinickych §tadii. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané
v poradi klesajucej zavaznosti. Frekvencia je definovana nasledovne: Vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), neznadme (z dostupnych tdajov).

VePmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé Nezname

Poruchy krvi a lymfatického systému

Eozinofilia Trombocytopénia'!
Leukopénia'®
Neutropénia'®

Poruchy imunitného systému

| Hypersenzitivita'! |
Poruchy metabolizmu a vyZivy
ZvySenie telesnej | ZvySené hladiny Vznik alebo Hypotermia'?
hmotnosti! cholesterolu®? exacerbacia
Zvysené hladiny diabetu
glukozy* prilezitostne
Zvysen¢ hladiny spojena s
triglyceridov*® ketoacidozou alebo
Glukozuria komou, vratane
Zvysena chut do | niekol’kych
jedla fatalnych pripadov

(pozri Cast’ 4.4)"!

Poruchy nervového systému

Ospalost’ Zavrat Epileptické Neurolepticky
Akatizia® zachvaty, pricom maligny syndrom
Parkinsonizmus® | vi&Sinou bol (pozri ast’ 4.4) 12
Dyskinéza® hlaseny ich vyskyt | Symptomy z

v anamnéze alebo | vysadenia” 2

rizikové faktory
pre ich vznik!!

Dystonia (vratane
kruhovych
pohybov oénych
gun) !

Tardivna
dyskinéza!!
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Velmi Casté

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Nezname

Amnézia’
Dyzartria
Zajakavanie'!
Syndrém
nepokojnych noh!!

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Bradykardia
Predlzenie QTc
(pozri Cast 4.4)

Ventrikularna
tachykardia/fibrila
cia, nahle tmrtie
(pozri Cast 4.4)"!

Poruchy ciev

Ortostaticka
hypotenzia!®

Tromboembolia
(vratane pl'icnej
embolie a hlboke;j
zilovej trombodzy)
(pozri Cast’ 4.4)

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

| Epistaxa’ | |
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Mierne, Abdominalna Pankreatitida!!
prechodné distenzia’
anticholinergné Hypersekrécia
uginky vratane slinnych Zliaz!!
zapchy a sucha v
ustach
Poruchy pecene a ZICovych ciest
Prechodné, Hepatitida
asymptomatické (vratane
zvysenie hepatocelularneho,
pecenovych cholestatického
aminotransferaz alebo zmie$aného
(ALT, AST), poskodenia)!!
hlavne na zaciatku
liecby (pozri cast’
4.4)
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Vyrazka Fotosenzitivna Liekom vyvolané
reakcia vyrazky
Alopécia s eozinofiliou a
systémovymi
priznakmi
(DRESS)
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
| Artralgia’ | | Rabdomyolyza'! |
Poruchy obliciek a mocovych ciest
Inkontinencia
mocu
Retencia mocu
Oneskorené

mocenie!!
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Vel'mi Casté Casté Menej casté Zriedkavé Nezname

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatalnom obdobi

Novorodenecky
syndrom

z vysadenia
(pozri Cast’ 4.6)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Erektilna Amenorea Priapizmus'?
disfunkcia Zvécsenie
u muzov prsnikov
Znizené libido Galaktorea u Zien
u muzov a zien Gynekomastia /
zviacsenie prsnikov
u muzov
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Asténia Absces v mieste
Unava vpichu
Edém
Horucka!”
Bolest’ v mieste
vpichu

Laboratérne a funkéné vySetrenia

ZvySené hladiny ZvySena hladina Zvyseny celkovy
prolaktinu® alkalickej bilirubin
fosfatazy'’
Vysoka hladina
kreatin-
fosfokinazy'!
Vysoka hladina
gama glutamyl-
transferazy'’
Vysoka hladina
kyseliny
mocovej'®

! Klinicky signifikantny nérast telesnej hmotnosti sa pozoroval vo vietkych kategoriach vychodiskovej
hodnoty indexu telesnej hmotnosti (Body Mass Index - BMI). Po kratkodobej liecbe (median trvania
47 dni) bol narast telesnej hmotnosti o0 > 7% voci pdvodne;j telesnej hmotnosti vel'mi Casty (22,2%), o
> 15% casty (4,2%) a 0 > 25% mene;j Casty (0,8%). Pacienti s prirastkom > 7%, > 15% a > 25% oproti
povodne;j telesnej hmotnosti pri dlhodobej expozicii (minimalne 48 tyzdiiov) sa objavovali vel'mi ¢asto
(64,4%, 31,7% a 12,3%).

2 Priemerné zvySenia lipidovych hodnot nalaéno (celkovy cholesterol, LDL cholesterol a triglyceridy)
boli vyssie u pacientov bez predtym dokazanej lipidovej dysregulacie.

3 Pozorované pri normalnych hladinach nala¢no na zaciatku (< 5,17 mmol/l), ktoré sa zvysili na
hladinu vysoku (= 6,2 mmol/l). Zmeny celkového cholesterolu nala¢no z vychodiskovej hrani¢nej
hodnoty (> 5,17 - < 6,2 mmol/l) na hodnotu vysokt (> 6,2 mmol/l) boli vel'mi ¢asté.

4 Pozorované pri normalnych vychodiskovych hladinach nala¢no (< 5,56 mmol/l), ktoré sa zvysili na
hladinu vysoku (> 7 mmol/l). Zmeny glukdzy nala¢no z vychodiskovej hrani¢nej hodnoty (> 5,56 -
<7 mmol/l) na hodnotu vysoku (= 7 mmol/l) boli vel'mi Casté.

3 Pozorované pri normalnych hladinach nalaéno na zagiatku (< 1,69 mmol/l), ktoré sa zvysili na

hladinu vysoku (> 2,26 mmol/l). Zmeny triglyceridov nalacno z vychodiskovej hrani¢nej hodnoty
(> 1,69 mmol/I - < 2,26 mmol/l) na hodnotu vysokl (> 2,26 mmol/l) boli vel'mi Castg.
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‘v klinickych stadiach bol vyskyt parkinsonizmu a dystonie u pacientov lieCenych olanzapinom
pocetne vyssi, ale Statisticky sa signifikantne neliSil od placeba. U pacientov uzivajticich olanzapin
bola, v porovnani s titrovanymi davkami haloperidolu, mensia incidencia parkinsonizmu, akatizie
a dystonie. VzhI'adom na nedostatok podrobnych informécii o aktitnych a neskorych
extrapyramidovych priznakoch v osobnej anamnéze, nie je mozné v sucasnosti dojst’ k zaveru, ¢i
olanzapin spdsobuje menej ¢asto tardivne dyskinézy a/alebo d’al$ie neskoré extrapyramidové
syndromy.

7 Akutne symptomy, ako st potenie, nespavost’, tremor, tzkost’, nauzea a vracanie, boli hlasené po
nahlom skonceni lie¢by olanzapinom.

8 V klinickych $tadiach trvajucich do 12 tyzdiov prekrocili koncentracie plazmatického prolaktinu
hornt hranicu normalneho rozmedzia u priblizne 30 % pacientov liecenych olanzapinom s normalnou
pociatocnou hladinou prolaktinu. U vacsiny tychto pacientov boli zvySenia vac§inou mierne a ostali
pod dvojnasobkom hornej hranice normalneho rozmedzia.

? Neziaduca prihoda, pozorovana v klinickych skuianiach v Integrovanej olanzapinovej databéze.

1 Vyhodnotené na zaklade nameranych hodndt z klinickych skasani v Integrovanej olanzapinovej
databaze.

' Neziaduca prihoda pozorovana zo spontannych post-marketingovych hlaseni, s frekvenciou uréenou
pomocou Integrovanej olanzapinovej databazy.

12 Neziaduca prihoda pozorovana zo spontannych post-marketingovych hlaseni , s frekvenciou
odhadnutou pri hornom limite 95 % intervalu spolahlivosti pomocou Integrovane;j olanzapinovej
databazy.

Dlhodoba expozicia (minimalne 48 tyzdiiov)

Podiel pacientov, ktori mali neziaduce, klinicky vyznamné zmeny prirastku na hmotnosti, glukdzy,
celkového/LDL/HDL cholesterolu alebo triglyceridov sa postupom ¢asu zvysoval. U dospelych
pacientov, ktori dokoncili 9-12 mesacnu liecbu, sa rychlost’ zvySovania priemernej hladiny glukézy
v krvi spomalil po priblizne 6 mesiacoch.

Dalsie informacie o zvlastnych populéciach

V klinickych $tadiach u starSich pacientov s demenciou bola pri lie¢be olanzapinom v porovnani

s placebom vyssia incidencia amrti a cerebrovaskularnych neziaducich reakcii (pozri tiez Cast’ 4.4).
Vel'mi Casté neziaduce reakcie pri uzivani olanzapinu u tejto skupiny pacientov boli abnorméalna
chddza a pady. Casto boli pozorované pneumonia, zvysena telesna teplota, letargia, erytém, zrakové
halucinacie a inkontinencia mocu.

V klinickych stadiach u pacientov s liekmi vyvolanou psychozou (dopaminovym agonistom)
suvisiacou s Parkinsonovou chorobou, boli vel'mi ¢asto a s vy$Sou frekvenciou ako u placeba
zaznamenané zhorSenie parkinsonovskej symptomatiky a halucinacie.

V jednej klinickej §tadii u pacientov v manickej faze bipolarnej poruchy bola pri liecbe valproatom

v kombinacii s olanzapinom incidencia neutropénie 4,1 %; potencialne prispievajucim faktorom by
mohli byt vysoké plazmatické hladiny valproatu. Subezné podanie olanzapinu s litiom alebo
valproatom viedlo ku zvyseniu vyskytu (=10 %) tremoru, suchosti v ustach, zvysenej chuti do jedla

a k nérastu telesnej hmotnosti. Casto boli zaznamenané aj poruchy reéi. Pocas lieéby olanzapinom

v kombinacii s litiom alebo divalproexom doslo v akutnej faze lie¢by (do 6 tyzdnov) k narastu telesne;j
hmotnosti 0 27 % v porovnani s poc¢iatocnou hodnotou u 17,4 % pacientov. Dlhodob4 liecba
olanzapinom (do 12 mesiacov) na prevenciu rekurencie u pacientov s bipolarnou poruchou bola
spojena so zvySenim telesnej hmotnosti 0 27 % v porovnani s pociato¢nou hodnotou u 39,9 %
pacientov.
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Pediatricka populacia

Olanzapin nie je indikovany na liecbu deti a dospievajucich pacientov do 18 rokov. Hoci sa
neuskuto¢nili ziadne klinické Studie porovnavajiuce dospievajucich pacientov s dospelymi, udaje
ziskané zo $tudii s dospievajucimi pacientmi boli porovnané s udajmi ziskanymi zo Stadii s dospelymi
pacientami.

V nasledujucej tabul’ke si uvedené neziaduce reakcie hlasené s vyssou frekvenciou u dospievajucich
pacientov (vo veku 13 — 17 rokov) ako u dospelych pacientov alebo neZiaduce reakcie, ktoré boli
zistené len pocas klinickych $tadii u dospievajucich pacientov. Zda sa, Ze klinicky vyznamny prirastok
na hmotnosti (> 7%) sa vyskytuje Castejsie u dospievajucich v porovnani s dospelymi pri
porovnatel'nych expoziciach. Velkost prirastku na hmotnosti a podiel dospievajtcich pacientov, ktori
mali klinicky vyznamny prirastok na hmotnosti, bol vacsi pri dlhodobej expozicii (minimalne 24
tyzdiov) ako pri kratkodobej expozicii.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
zéavaznosti. Frekvencia je definovana nasledovne: Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10).

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Vel'mi ¢asté: Hmotnostny prirastok'?, zvy$ena hladina triglyceridov', zvysena chut’ do jedla.
Casté: Zvysena hladina cholesterolu's

Poruchy nervového systému

Vel'mi ¢asté: Utlm (vratane: hypersomnie, letargie, somnolencie).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Suchost’ v tstach.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Velmi casté: Zvysenie pecenovych aminotransferaz (ALT/AST; pozri Cast’ 4.4).
Laboratérne a funk¢né vySetrenia

Velmi casté: Znizenie celkového bilirubinu, zvySenie GMT, zvySenie plazmatickej hladiny
prolaktinu'S.

13 Po kratkodobej liebe (median trvania 22 dni) sa narast hmotnosti 0 > 7 % v porovnani s
pociato¢nou telesnou hmotnostou (kg) vyskytoval vel'mi ¢asto (40,6 %),narast 0 > 15 % v porovnani s
pociatocnou telesnou hmotnost'ou casto (7,1 %) a 0 > 25 % casto (2,5 %). Pri dlhodobej expozicii
(minimalne 24 tyzdinov) 89,4 % pribralo > 7 %, 55,3 % pribralo > 15 % a 29,1 % pribralo > 25 %
povodnej telesnej hmotnosti.

14 Pozorované pri normalnych pociatoénych hladinach nala¢no (< 1,016 mmol/l), ktoré sa zvysili na
> 1,467 mmol/l a zmeny triglyceridov nalacno z hrani¢nej pociato¢nej hodnoty (> 1,016 mmol/1 -
< 1,467 mmol/l) na > 1,467 mmol/l.

15 Zmeny hladin celkového cholesterolu nalaéno z normalnej po¢iatoénej hodnoty (< 4,39 mmol/l) na
> 5,17 mmol/l sa vyskytovali ¢asto. Zmeny hladin celkového cholesterolu nalacno z hrani¢ne;j
pociatocnej hodnoty (= 4,39 - < 5,17 mmol/l) na > 5,17 mmol/l sa vyskytovali vel'mi Casto.

16 Zvysenie plazmatickej hladiny prolaktinu bolo hlasené u 47,4 % dospievajucich pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri vyskyte znakov a priznakov predavkovania, ktoré zodpovedaju post-injekénému syndromu, je
potrebné zaviest’ vhodné podporné opatrenia (pozri Cast’ 4.4).
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Kym predavkovanie je menej pravdepodobné pri parenteralnom podani lieckov v porovnani
s peroralnym, referen¢na informéacia pre predavkovanie peroralnym olanzapinom je uvedena nizsie:

Znaky a symptémy
Medzi vel'mi Casté priznaky predavkovania (vyskyt >10 %) patri tachykardia, agitacia/agresivita,
dyzartria, r6zne extrapyramidové priznaky a nizsi stupeii vedomia od utlmu az po komu.

K d’al$im zdravotne vyznamnym dosledkom predavkovania patria delirium, kf¢e, koma, mozny
neurolepticky maligny syndrom, utlm dychania, aspirdcia, hypertenzia alebo hypotenzia, srdcova
arytmia (< 2 % pripadov predavkovania) a zastava dychania a ¢innosti srdca. Smrtelné pripady sa
vyskytli uz po akGtnom predavkovani davkou 450 mg, ale takisto bolo popisané prezitie po akiitnom
predavkovani davkou 2 g peroralneho olanzapinu.

Liecba

Pre olanzapin neexistuje Ziadne Specifické antidotum. Podl'a klinického stavu je potrebné zah4jit’
symptomatick liecbu a monitorovanie vitalnych funkcii, vratane lieCby hypotenzie, cirkulacného
Soku a podpory respiracnych funkcii. Nepouzivajte adrenalin, dopamin ¢i iné sympatomimetika

s agonistickou aktivitou na f-receptoroch, ked’ze beta stimulacia moze viest’ ku zhorSeniu hypotenzie.
Monitorovanie kardiovaskularnych parametrov je nevyhnutné kvoli diagnostike moznych poruch
srdcového rytmu. Pacient ma byt az do zotavenia pod stalou lekarskou kontrolou a majt byt’
sledované aj jeho vitalne funkcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptikd, diazepiny, oxazepiny, tiazepiny a oxepiny, ATC kod:
NO5SAHO3

Farmakodynamické uéinky
Olanzapin je antipsychotickd, antimanicka a naladu stabilizujuca latka, ktora vykazuje Siroky profil
farmakologickych G¢inkov na viaceré receptorové systémy.

V predklinickych studiach preukazal olanzapin afinitu k radu receptorov (Ki; < 100 nM) -

k serotoninovym 5SHT2a/2c, SHT3, SHTs; dopaminovym Dy, D,, D3, D4, Ds; cholinergickym
muskarinovym M;-Ms; a.;-adrenergickym; a histaminovym H; receptorom. Behavioralne Stidie na
zvieratach preukazali antagonistické posobenie olanzapinu na SHT, dopaminové a cholinergné
receptory, ¢o je v stlade s vizbovym profilom latky. Olanzapin vykazoval in vitro vacsiu afinitu

k serotoninovym SHT: receptorom nez k dopaminovym D, a vy$$iu SHT, ako D, aktivitu na in vivo
modeloch. Elektrofyziologické stidie ukazali, Ze olanzapin selektivne znizuje aktivitu
mezolimbickych (A10) dopaminergickych neuréonov bez vyraznejsej interakcie so striatdlnymi (A9)
drahami ovladajucimi motoriku. Olanzapin znizoval podmienent reakciu Uniku, ¢o je test na zistenie
antipsychotického u¢inku, v davkach, ktoré este nevyvolavaju katalepsiu, uc¢inok naznacujuci
motorické vedlajsie ti¢inky. Na rozdiel od niektorych inych antipsychotik, olanzapin zvysuje
reaktivitu v ,,anxiolytickom‘ teste.

V §tudii pozitronovej emisnej tomografie (PET) u pacientov liecenych ZYPADHEROU
(300 mg/4 tyzdne) bola priemerna hodnota obsadenia D, receptorov 60 % alebo vyssia na konci 6-
mesacného obdobia, ¢o zodpoveda hodnote zistenej pocas liecby peroralnym olanzapinom.

Klinicka téinnost’
Uc¢innost ZYPADHERY v lie¢be a udrziavacej lie¢be schizofrénie je zhodna s preukazanou
ucinnost’'ou peroralnej formy olanzapinu.

V dvoch hlavnych §tudiach bolo zahrnutych celkovo 1 469 pacientov so schizofréniou:
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Prva stadia bola 8-tyzdnova, placebom kontrolovana stadia s dospelymi pacientami (n=404), ktori
mali akitne psychotické priznaky. Nahodnym vyberom dostavali pacienti injekcie ZYPADHERY

405 mg kazdé 4 tyzdne, 300 mg kazdé 2 tyzdne, 210 mg kazdé 2 tyzdne alebo placebo kazdé 2 tyzdne.
Doplnkova liecba perordlnymi antipsychotikami nebola povolena. Celkové skore pozitivnych

a negativnych priznakov (Positive and Negative Symptom Scores — PANSS) preukazalo vyznamné
zlepSenie od vychodiskovej (vychodiskova priemerna hodnota celkového PANSS skore 101) do
cielovej hodnoty (priemerné zmeny -22,57, -26,32, -22,49) pri kazdej ddvke ZYPADHERY (405 mg
kazdé 4 tyzdne, 300 mg kazdé 2 tyzdne a 210 mg kazdé 2 tyzdne) v porovnani s placebom (priemerna
zmena -8,51). Priemernd zmena z vychodiskového celkového PANSS skore do cielového skore
preukazala, Ze do 3. dita mali pacienti v liecebnych skupinach, ktoré dostavali 300 mg/2 tyzdne a

405 mg/4 tyzdne, Statisticky vyznamne vyssie zniZenia celkového PANSS skore v porovnani

s placebom (-8,6, -8,2 a -5,2). Vsetky tri liecebné skupiny ZYPADHERY preukéazali Statisticky
vyznamne vy$sie zlepSenie ako placebo, ktoré zacalo na konci 1. tyzdna. Tieto vysledky podporuju
ucinnost ZYPADHERY pocas 8-tyzdiovej liecby a ucinok lieku, ktory bol pozorovany uz 1 tyzden po
zacati liecby ZYPADHEROU.

Druh4 studia bola dlhodoba stadia s klinicky stabilnymi pacientami (n=1 065) (vychodiskové
priemerné celkové PANS skore 54,33 az 57,75), ktori boli na zac¢iatku lieeni peroralnym
olanzapinom pocas 4 az 8 tyzdilov a potom pokracovali v lieCbe peroralnym olanzapinom alebo
ZYPADHEROU kazdych 24 tyzdiiov. Doplnkova liecba peroralnymi antipsychotikami nebola
povolenad. Liecebné skupiny so ZYPADHEROU 150 mg a 300 mg podavanych kazdé 2 tyzdne (davky
zdruzené kvoli analyze) a 405 mg podavanych kazdé 4 tyzdne neboli inferidrne ku kombinovanym
davkam 10, 15 a 20 mg peroralneho olanzapinu (davky zdruzené kvoli analyze), stanovené mierou
exacerbacie priznakov schizofrénie (prislusné miery exacerbacie 10 %, 10 %, 7 %). Exacerbécia bola
stanovena zhorSenim bodov PANSS odvodenej BPRS pozitivnej $kaly a hospitalizacie na zaklade
zhorsenia pozitivnych psychotickych priznakov. Kombinovana liecebna skupina 150 mg

a 300 mg/2 tyzdne nebola inferidrna k lieCebnej skupine 405 mg/4 tyZdne (miera exacerbacie 10 % pre
kazdu skupinu) 24 tyzdiiov po randomizacii.

Pediatricka populacia

ZYPADHERA sa nesktimala v pediatrickej populécii. Kontrolované tidaje o ucinnosti

s dospievajucimi (vo veku 13 az 17 rokov) st obmedzené na kratkodobé Studie s peroralnym
olanzapinom pri lie¢be schizofrénie (6 tyzdnov) a manie v stvislosti s bipolarnou poruchou typu I
(3 tyzdne), ktoré¢ zahimali menej ako 200 dospievajucich. Peroralny olanzapin sa podéaval vo flexibilnej
davke od 2,5 mg az do 20 mg/den. Pocas lieCby peroralnym olanzapinom sa zvysila hmotnost’

u dospievajucich podstatne viac ako u dospelych. Rozsah zmien celkového cholesterolu, LDL
cholesterolu, triglyceridov a prolaktinu nalacno (pozri ¢ast’ 4.4 a 4.8) bol vacsi u dospievajucich ako
u dospelych. Nie st k dispozicii kontrolované udaje o pretrvavani u¢inku ani idaje o dlhodobe;j
bezpecnosti (pozri Casti 4.4 a 4.8). Informacie o dlhodobej bezpecnosti st primarne obmedzené na
otvorené nekontrolované udaje.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Olanzapin sa metabolizuje v pe€eni prostrednictvom konjugacie a oxidacie. Hlavnym metabolitom

cirkulujucim v krvi je 10-N-glukuronid. Cytochromy P450-CYP1A2 a P450-CYP2D6 prispievaju

k tvorbe N-desmetyl a 2-hydroxymetyl metabolitov; oba vykazovali vyznamne niz$iu farmakologicku
aktivitu in vivo ako olanzapin v stadiach na zvieratach. Prevazna cast’ farmakologickej aktivity
pochadza z nezmeneného olanzapinu.

Po jednorazovej intramuskularnej injekcii ZYPADHERY ihned’ zacalo pomalé rozpustanie
pamoatovej soli olanzapinu v svalovom tkanive a spdsobilo pomalé a nepretrzité uvolnovanie
olanzapinu pocas viac ako Styroch tyzdnov. Uvolnovanie sa pomaly zniZzovalo pocas 6smich az
dvanastich tyzdnov. Na zaciatku liecby ZYPADHEROU sa nevyzaduje doplnkova liecba
antipsychotikami (pozri Cast’ 4.2).
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Kombinacia profilu uvolfiovania a davkovacej schémy (intramuskularna injekcia kazdé dva alebo Styri
tyzdne) viedla k rovnomernym plazmatickym koncentraciam olanzapinu. Plazmatické koncentracie st
meratel'né eSte niekol’ko mesiacov po kazdej injekcii ZYPADHERY'. Polcas olanzapinu po
ZYPADHERE je 30 dni v porovnani s 30 hodinami po peroralnom podani. Absorpcia a eliminécia st
ukoncené priblizne Sest’ azZ osem mesiacov po poslednej injekeii.

Distribticia

Peroralny olanzapin sa rychlo distribuuje. V koncentra¢nom rozmedzi 7 az asi 1 000 ng/ml je véizba
olanzapinu na plazmatické bielkoviny priblizne 93%. Olanzapin sa v plazme viaze na albumin a o.1-
kysly glykoprotein.

Po opakovanych intramuskuldrnych injekciach 150 mg az 300 mg ZYPADHERY kazdé 2 tyzdne boli
10-te az 90-te percentily rovnovazneho stavu plazmatickych koncentracii olanzapinu medzi 4,2

a 73,2 ng/ml. Plazmatické koncentracie olanzapinu pozorované v ddvkovacom rozmedzi od 150 mg
kazdé 4 tyzdne do 300 mg kazdé 2 tyzdne preukazuju zvysenu systémovu expoziciu olanzapinu pri
zvySenych davkach ZYPADHERY. Pocas prvych troch mesiacov liecby ZYPADHEROU bola
pozorovana kumulécia olanzapinu, d’alsia kumulacia sa v§ak nepozorovala pocas dlhodobého
pouzivania (12 mesiacov) u pacientov, ktorym bola podavana injekcia az do davky 300 mg kazdé dva
tyzdne.

Elimindcia

Hodnota plazmatického klirensu olanzapinu po peroralnom olanzapine je nizsia u zien (18,9 1/hod) ako
u muzov (27,3 1/hod) a u nefajciarov (18,6 1/hod) ako u fajéiarov (27,7 I/hod). Rovnaké rozdiely vo
farmakokinetike medzi muZzmi a Zenami a faj¢iarmi a nefajciarmi boli pozorované v klinickych
studiach so ZYPADHEROU. Vyznam vplyvu pohlavia alebo faj¢enia na klirens olanzapinu je vSak
maly v porovnani s celkovou variabilitou medzi jednotlivcami.

Stars$i pacienti
Neuskutocnili sa ziadne $pecifické skimania u starSich pacientov so ZYPADHEROU. ZYPADHERA

neodporuca na liecbu pacientov starSej populacie (vo veku 65 rokov a viac), pokial’ nie je stanovena
dobre tolerovana a ¢inna davkovacia schéma peroralneho olanzapinu. U zdravych dobrovolnikov (vo
veku 65 rokov a viac) v porovnani s mlad$imi osobami bol priemerny poléas eliminacie predizeny
(51,8 oproti 33,8 hodin) a klirens nizsi (17,5 oproti 18,2 1/hod). Farmakokineticka variabilita
pozorovana u starSich osob je podobna ako u mladsich osob. U 44 pacientov so schizofréniou starSich
ako 65 rokov sa pri davkovani od 5 do 20 mg/deii nezistili ziadne rozdiely v profile neziaducich
ucinkov.

Poskodenie funkcie obli¢iek

U pacientov s poskodenim funkcie obliciek (klirens kreatininu < 10 ml/min) v porovnani so zdravymi
osobami sa nezistil Ziadny vyznamny rozdiel v priemernom pol¢ase eliminacie (37,7 oproti 32,4 hod)
ani v klirense (21,2 oproti 25,0 1/hod). V §tadii rovnovahy sa ukazalo, ze priblizne 57% radioaktivne
znaceného olanzapinu sa vylucuje do mocu, najmé vo forme metabolitov. Hoci pacienti s poskodenim
funkcie obli¢iek neboli zahrnuti do studie so ZYPADHEROU, odporuca sa urcit’ u pacientov

s poSkodenim funkcie obli¢iek pred zacatim liecby ZYPADHEROU dobre tolerovant a t¢innu
davkovaciu schému pomocou peroralneho olanzapinu (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Mala stadia vplyvu poruchy funkcie pecene u 6 jedincov s klinicky vyznamnou cirh6ézou (Childova
Pughova klasifikacia A (n=5) a B (n = 1)) preukdzala maly vplyv na farmakokinetiku peroralne
podavaného olanzapinu (2,5 - 7,5 mg jednorazova davka): pacienti s miernou az stredne zavaznou
hepatalnou dysfunkciou mali mierne zvySeny systémovy klirens a rychlejsi polCas eliminacie

v porovnani s osobami bez hepatalnej dysfunkcie (n = 3). Medzi jedincami s cirh6zou bolo viac
fajciarov (4/6; 67 %) ako medzi jedincami bez hepatalnej dysfunkcie (0/3; 0 %).

Hoci pacienti s poskodenim funkcie pecene neboli zahrnuti do $tudie so ZYPADHEROU, odporuca sa
urcit’ u pacientov s poskodenim funkcie pecene pred zacatim liecby ZYPADHEROU dobre tolerovant
a uéinnu davkovaciu schému pomocou peroralneho olanzapinu (pozri ¢ast’ 4.2).
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V §tudii porovnavajucej farmakokinetické parametre peroralneho olanzapinu u bielej rasy, Japoncov
a Cinanov sa nezistili ziadne rozdiely medzi tymito tromi skupinami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

S monohydratom pamoatu olanzapinu sa uskutoc¢nili predklinické studie bezpecnosti. Hlavné
skuto¢nosti zistené v §tadiach toxicity po opakovanom podani (potkan, pes), v dvojro¢nej Studii
karcinogenity na potkanoch a reprodukénych stadiach (potkan, kralik) sa obmedzili na reakcie

v mieste podania, pre ktoré nebolo mozné uréit NOAEL. Ziadny novy toxicky uéinok vyplyvajici zo
systémovej expozicie olanzapinu sa neidentifikoval. Systémové koncentracie v tychto stidiach boli
vSak vo vSeobecnosti mensie ako tie, ktoré boli pozorované v t¢innych hladinach v peroralnych
Studiach; informacia o perordlnom olanzapine je uvedena niZsie.

Akutna toxicita (toxicita po jednorazovom podani)

Prejavy peroralnej toxicity u hlodavcov st podobné ako po inych silnych antipsychotikach:
hypoaktivita, koma, tremor, klonické kfée, nadmerné slinenie a pokles telesnej hmotnosti. Hodnoty
strednej letalnej davky boli priblizne 210 mg/kg pre mysi a 175 mg/kg pre potkanov. Psy tolerovali
jednorazové peroralne davky do 100 mg/kg bez pripadov mortality. Medzi pozorované klinické
prejavy patrila sedécia, ataxia, tremor, zrychlena ¢innost’ srdca, stazené dychanie, midza a anorexia.
Jednorazové peroralne davky do 100 mg/kg podévané opiciam viedli k prostracii a pri vysSich
davkach aj k porucham vedomia.

Toxicita po opakovanom podani

Medzi hlavné prejavy toxicity pozorované v 3-mesacnej Stidii u mysi a 1-ro¢nej $tadii u potkanov

a psov patril utlm CNS, anticholinergné ucinky a ochorenia periférnej krvi. Na tlm CNS sa vyvinula
tolerancia. Po vyssich davkach sa zistilo zniZenie parametrov rastu. Medzi reverzibilné G¢inky
suvisiace so zvySenou hladinou prolaktinu u potkanov patrilo zniZzenie hmotnosti ovarii a maternice,
morfologické zmeny vaginalneho epitelu a mlie¢nej zl'azy.

Hematologicka toxicita: Ovplyvnenie hematologickych parametrov sa zistilo u kazdého druhu, vratane
davkovo-zavislého znizenia poctu cirkulujicich leukocytov u mysi a nesSpecifického znizenia poctu
cirkulujucich leukocytov u potkanov; avsak neziskali sa ziadne dokazy o cytotoxickych prejavoch

v kostnej dreni. Reverzibilna neutropénia, trombocytopénia alebo anémia sa vyvinula u niekol’kych
psov lie¢enych davkou 8 alebo 10 mg/kg/den (celkova expozicia olanzapinu [AUC] je 12 az

15x vyssia ako u ¢loveka dostavajiiceho davku 12 mg). U cytopenickych psov sa nezistili ziadne
neziaduce u€inky na progenitorové a proliferativne bunky v kostnej dreni.

Reprodukéné toxicita

Olanzapin nema Ziadne teratogénne ucinky. Sedacia ovplyviiovala schopnost’ parenia u samcov
potkanov. Estralne cykly boli ovplyvnené pri davkach 1,1 mg/kg (trojnasobok maximalnej davky
u ¢loveka) a reprodukéné parametre u potkanov boli ovplyvnené davkou 3 mg/kg (devdtnasobok
maximalnej davky u ¢loveka). U potomstva potkanov dostavajicich olanzapin sa pozorovalo
oneskorenie fetdlneho vyvoja a prechodné znizenie aktivity potomstva.

Mutagenita
Olanzapin nemal mutagénne ani klastogénne ucinky v mnohych standardnych testoch vratane testov

bakterialnych mutécii a in vitro a in vivo testov na cicavcoch.

Karcinogenita
Vysledky stadii skamajucich podavanie peroralneho olanzapinu mySiam a potkanom stanovili, Ze
olanzapin nie je karcinogénny.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Prasok
ziadne

Rozpustadlo

sodna sol’ karmelozy

manitol

polysorbat 80

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

Po rekonstitucii v injek¢nej liekovke: 24 hodin. Ak sa liek ihned’ nepouZije, je potrebné ho znovu
dokladne pretrepat’. Po natiahnuti suspenzie z injek¢nej lickovky do injekénej striekacky sa ma
suspenzia pouzit’ ihned’.

Chemicka a fyzikalna stabilita suspenzie v injekénych liekovkach sa stanovila na 24 hodin pri 20-
25°C. Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as
pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali by byt za normalnych
okolnosti dlhsie ako 24 hodin pri 20-25°C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

ZYPADHERA 210 mg praSok: injek¢na liekovka zo skla typu 1. Brémbutylovy uzaver s plombou
medene;j farby.

ZYPADHERA 300 mg prasok: injek¢na liekovka zo skla typu I. Brombutylovy uzaver s plombou
olivovej farby.

ZYPADHERA 405 mg prasok: injek¢na liekovka zo skla typu I. Brombutylovy uzaver s plombou
modrej farby.

3 ml rozpustadlo: injekéna lickovka zo skla typu I. Butylovy uzaver s plombou purpurove;j farby.
Jedna Skatul'a obsahuje jednu injek¢ni liekovku prasku a jednu injekéni liekovku rozpustadla, jednu
3 ml strickacku Hypodermic s prednasadenou bezpe¢nostnou ihlou s dlzkou 38 mm a priemerom 19,
jednu bezpecnostn ihlu Hypodermic s dlzkou 38 mm a priemerom 19 a dve bezpe¢nostné ihly
Hypodermic s dlzkou 50 mm a priemerom 19.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

LEN NA HLBOKE INTRAMUSKULARNE GLUTEALNE PODANIE.
NEPODAVAJTE INTRAVENOZNE ALEBO SUBKUTANNE.
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s lokalnymi
poziadavkami.

Rekonstitucia

KROK 1: Priprava pomécok
Odporuca sa pouzivat rukavice, pretoze ZYPADHERA méze drazdit’ pokozku.

Rekonstituujte ZYPADHERU prasok na injeként suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim len
s rozpustadlom, ktoré je stiCastou balenia pouzitim Standardnych aseptickych technik na rekonstittiiciu
parenteralnych liekov.

KROK 2: Stanovenie objemu rozpu§t’adla na rekonStiticiu
V tejto tabulke je uvedené mnozstvo rozpustadla, ktoré je potrebné na rekonstiticiu ZYPADHERY
prasku na injekénu suspenziu s predlzenym uvol'fiovanim.

ZYPADHERA Objem rozpustadla, ktoré treba pridat’
Sila injek¢nej liekovky (mg) (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3

Treba poznamenat,, ze v injekcnej liekovke je viac rozpustadla, ako je potrebné na rekonstitticiu.

KROK 3: Rekonstitucia ZYPADHERY

1. Uvolnite prasok jemnym poklepavanim na injekénu liekovku.

2. Rozbal’te pribalenu strieckacku Hypodermic s ihlou v ochrannom ptizdre. Odlupnite foliu z blistra

a vyberte sipravu. Pripojte striekacku (ak uz nie je pripojena) na Luerovu koncovku stupravy

jemnym otacavym pohybom. Nasad’te ihlu pevne na stipravu zatlacenim a pootocenim v smere

hodinovych ruciciek. Potom snimte kryt z ihly. Nedodrzanie tychto pokynov moze spdsobit’
poranenie ihlou.

Natiahnite pozadovany objem rozpustadla (krok 2) do striekacky.

Vstreknite rozpustadlo do injek¢nej liekovky s praskom.

Natiahnite spat’ do injekénej striekaky vzduch na vyrovnanie tlaku v injek¢nej lickovke.

Odstrante ihlu, drzte pritom injekénu liekovku uzadverom nahor, aby ste zabranili strate

rozpustadla

7. Na ihlu nasad’te ochranné puzdro. Zatlacte ihlu jednou rukou do ochranného puzdra. Techniku
jednej ruky pouzite na JEMNE zatlaGenie puzdra oproti rovnej podlozke. AKONAHLE
NA PUZDRO ZATLACITE (obr. 1), IHLA SA DO PUZDRA PEVNE USADI (obr. 2)

8. Vizudlne sa presvedcCte, ¢i je ihla Uiplne usadena v ochrannom puzdre (obrazok 3). Ochranné
puzdro s ihlou odstrante zo striekacky len ak to vyzaduje $pecidlny lekarsky postup. Puzdro
odstrante stla¢enim Luerovej koncovky medzi palcom a ukazovakom, vyhnite sa kontaktu
ostatnych prstov s puzdrom obsahujucim ihlu (obr. 3).

SN kW

Drzte ihlu

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 .
v zornom poli
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9. Opakovane a dorazne poklepte injek¢nt lieckovku o pevny povrch chraneny podlozkou, kym nie je
vidite'ny Ziaden prasok. (pozri obrazok A)

HH"“*—-H._ J

Obrazok A: Dérazne poklepte, aby sa obsah zmiesal

10. Vizualne skontrolujte injekénu liekovku, aby v nej neboli zhluky. Nesuspendovany prasok sa
prejavuje ako svetlozlté, suché zhluky prilepené na stenach injekcnej liekovky. Ak st zhluky stale
pritomné, mozno bude potrebné d’alSie poklepanie (pozri obrazok B).

iy

Nesuspendované: viditel'né zhluky Suspendované: bez zhlukov
Obrazok B: Skontrolujte, ¢i v lickovke neostal nesuspendovany prasok a ak je to potrebné opatovne
poklepte

11. Dokladne pretrepte injekénu liekovku, az kym sa suspenzia nejavi ako hladka a rovnoroda, ¢o sa
tyka farby a zloZenia. Suspendovany lick bude zIty a nepriehl'adny (pozri obrazok C).

%

Obrazok C: Dokladne pretrépte injek¢nu liekovku

Ak sa tvori pena, nechajte injeként liekovku postat, aby sa pena stratila. Ak sa liek nepouZzije
okamzite, treba ho dokladne pretrepat’, aby opét’ vznikla suspenzia. Rekonstituovana
ZYPADHERA je stabilna v injek¢nej lickovke poc¢as 24 hodin

Podavanie

KROK 1: Injekéné podanie ZYPADHERY

Tato tabulka uvadza konec¢ny objem suspenzie ZYPADHERY na injek¢né podanie. Koncentracia
suspenzie je 150 mg/ml olanzapinu.

Davka Kone¢ny objem na injekéné podanie
(mg) (ml)
150 1,0
210 1,4
300 2,0
405 2,7

1. Rozhodnite sa, ktort ihlu pouZijete na injek¢né podanie licku pacientovi. Pre obéznejsich
pacientov sa odporuca pouzit’ 50 mm ihla.
= Ak na injek¢éné podanie pouzijete 50 mm ihlu, na natiahnutie pozadované¢ho mnozstva lieku
z injekeénej liekovky pouzite 38 mm bezpecnostnu ihlu.
= Ak na injek¢éné podanie pouzijete 38 mm ihlu, na natiahnutie poZadovaného mnozstva licku
z injek¢nej liekovky pouzite 50 mm bezpecnostnu ihlu.
2. Pomaly natiahnite pozadované mnozstvo. V injek¢nej lieckovke zostane nejaky zvysok lieku.
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Na ihlu nasad’te ochranné puzdro a odstrante ihlu z injek¢nej striekacky.

4. Pred injekénym podanim nasad’te na injekénu striekacku novi 50 mm alebo 38 mm bezpecnostni
ihlu. Akonahle sa suspenzia natiahne z injek¢nej lickovky do injekénej strickacky, ma sa ihned’
podat’.

5. Vyberte a pripravte miesto na injekciu v glutealnej oblasti. NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE
ANI SUBKUTANNE.

6. Po vpichnuti ihly do svalu aspirujte niekol’ko sekund, aby ste sa uistili, Ze sa neobjavi ziadna krv.

Ak sa do injekcnej striekacky naberie krv, injekénu striekacku a davku zlikvidujte a zacnite znovu

postupom rekonstitiicie a podania. Injekcia sa ma podavat’ rovnomernym stalym tlakom.

NEMASIRUJRTE MIESTO PODANIA.

Na ihlu nasad’te ochranné puzdro (obr. 1 a 2).

8. Zlikvidujte injekéné lickovky, injek¢ént striekacku,pouzité aj nepouzité ihly a nepouzité

rozpustadlo podla zodpovedajucich klinickych postupov. Injekénad liekovka je len na jednorazové

pouzitie.

=

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralie Se, 79540 Lorrach, Nemecko.

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/479/001

EU/1/08/479/002

EU/1/08/479/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19/11/2008

Datum posledného predlzenia: 26/08/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plin riadenia rizik (Risk Management Plan (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eur6pskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl’adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika)

. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Vzdelédvaci program pre zdravotnicky personal (ZP) (lekari-zdravotné sestry-lekarnik) ma zahtnat’

1) Opis post-injekéného syndromu

- Skolenie o 2 intramuskularnych liekovych formach olanzapinu, vratane rozdielnych velkosti
balenia

- Opis rekonstitucie a vhodnej techniky podavania

- Odporucanie o 3-hodinovej pozorovacej faze v zdravotnickom zariadeni po podani injekcie

- Odporucanie, ze bezprostredne pred opustenim zdravotnickeho zariadenia je potrebné sa uistit’,
7e pacient je bdely, zorientovany a nema Ziadne znaky a priznaky predavkovania.

- Odportianie, Ze trojhodinové sledovanie sa mé predizit' podla klinickej potreby u pacientov,
ktori vykazuju znaky alebo priznaky zodpovedajuce predavkovaniu olanzapinom

- Odporucanie informovat’ pacientov, ze po cely zvySok dna, v ktorom bola podana injekcia, by
nemali viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, mali by pozorovat’ znaky a priznaky post-injekéného
syndromu a v pripade potreby by si mali byt’ schopni zavolat’ pomoc

- Opis najcastejSie hlasenych priznakov predavkovania olanzapinom, ktoré predstavuju klinicky
prejav pripadov post-injekéného syndromu

- Odporutcanie o vhodnom sledovani pri vyskyte udalosti, kym udalost’ neodoznie
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2) Odporucania o sledovani glukdzy, lipidov a hmotnosti u pacientov
- Upriamovat’ pozornost’ na vhodné metabolické sledovanie distribuovanim zauzivanych
publikovanych postupov pre antipsychoticku liecbu.

Karti¢ka pre pacienta ma byt distribuovana vSetkym pacientom a ma obsahovat’:

- Opis post-injekéného syndromu

- Odporucanie 3-hodinovej pozorovacej fazy v zdravotnickom zariadeni po podani injekcie

- Odporucanie informovat’ pacientov, ze po cely zvySok dna, v ktorom bola podana injekcia, by
nemali viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, mali by pozorovat’ znaky a priznaky post-injekéného
syndréomu a v pripade potreby by si mali byt’ schopni zavolat’ pomoc

- Opis najcastejSie hlasenych priznakov predavkovania olanzapinom, ktoré predstavuja klinicky
prejav pripadov post-injekéného syndromu

- Odportcanie o vhodnom sledovani pri vyskyte udalosti, kym udalost’ neodoznie
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia SkatuPa ZYPADHERA 210 mg prasok a rozpust'adlo na injekénu suspenziu
s predlZenym uvol’iovanim

1.  NAZOV LIEKU

ZYPADHERA 210 mg prasok a rozptstadlo na injeként suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim
olanzapin

2. LIECIVO

Monohydrat pamoatu olanzapinu, ¢o zodpoveda 210 mg olanzapinu. Po rekonstitucii: 150 mg/ml
olanzapinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky rozpustadla st sodna sol’ karmeldzy, manitol, polysorbat 80, voda na injekciu, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jedna injekéna liekovka obsahuje prasok na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim.

Jedna injek¢na liekovka s 3 ml rozptstadla.
Jedna injekéna striekacka Hypodermic a bezpecnostna ihla.
Tri bezpe¢nostné ihly Hypodermic.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne podanie.
Neaplikujte intravendzne alebo subkutanne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
Injek¢na liekovka so suspenziou po rekonstittcii: 24 hodin.
Po natiahnuti z injek¢nej lickovky do injekénej striekacky sa mé suspenzia pouzit’ ihned’.
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralie 5e, 79540 Lorrach, Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/479/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na injekénej liekovke ZYPADHERA 210 mg prasok na injeként suspenziu s predizenym
uvoliiovanim

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

ZYPADHERA 210 mg prasok na injekéni suspenziu
olanzapin
M

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

210 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia SkatuPa ZYPADHERA 300 mg prasok a rozpust'adlo na injekénu suspenziu
s predlZenym uvol’iovanim

|1.  NAZOV LIEKU

ZYPADHERA 300 mg prasok a rozptstadlo na injeként suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim
olanzapin

2. LIECIVO

Monohydrat pamoatu olanzapinu, ¢o zodpoveda 300 mg olanzapinu. Po rekonstitucii: 150 mg/ml
olanzapinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky rozpustadla st sodna sol’ karmeldzy, manitol, polysorbat 80, voda na injekciu, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jedna injekéna lickovka obsahuje prasok na injekénu suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim.
Jedna injek¢éna liekovka s 3 ml rozptstadla.

Jedna injek¢na striekacka Hypodermic a bezpecnostna ihla.

Tri bezpec¢nostné ihly Hypodermic.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne podanie.
Neaplikujte intravendzne alebo subkutanne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
Injek¢na liekovka so suspenziou po rekonstittcii: 24 hodin.
Po natiahnuti z injekénej liekovky do injekénej striekacky sa ma suspenzia pouzit’ ihned’.
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralie 5e, 79540 Lorrach, Nemecko

| 12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/08/479/002

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 19.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na injekénej liekovke ZYPADHERA 300 mg prasok na injeként suspenziu s predizenym
uvoliiovanim

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

ZYPADHERA 300 mg prasok na injekéni suspenziu
olanzapin
M

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

300 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia SkatuPa ZYPADHERA 405 mg prasok a rozpust'adlo na injekénu suspenziu
s predlZenym uvol’iovanim

|1.  NAZOV LIEKU

ZYPADHERA 405 mg prasok a rozptstadlo na injekénu suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim
olanzapin

2. LIECIVO

Monohydrat pamoatu olanzapinu, ¢o zodpoveda 405 mg olanzapinu. Po rekonstitucii: 150 mg/ml
olanzapinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky rozpustadla st sodna sol’ karmeldzy, manitol, polysorbat 80, voda na injekciu, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jedna injekéna lickovka obsahuje prasok na injekénu suspenziu s predizenym uvolfiovanim.
Jedna injek¢na liekovka s 3 ml rozptstadla.

Jedna injek¢na striekacka Hypodermic a bezpecnostna ihla.

Tri bezpe¢nostné ihly Hypodermic.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne podanie.
Neaplikujte intravendzne alebo subkutanne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
Injek¢na liekovka so suspenziou po rekonstittcii: 24 hodin.
Po natiahnuti z injek¢énej liekovky do injekénej striekacky sa ma suspenzia pouzit’ ihned’.
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Strafie Se, 79540 Lorrach, Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/479/003

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

[20.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

35



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na injekénej liekovke ZYPADHERA 405 mg prasok na injeként suspenziu s predizenym
uvoliiovanim

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

ZYPADHERA 405 mg prasok na injekéni suspenziu
olanzapin
M

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

405 mg

l6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa na injekénej liekovke
Rozpust’adlo pre ZYPADHERU

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpustadlo pre ZYPADHERU
IM

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml

l6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ZYPADHERA 210 mg prasok a rozpistadlo na injeként suspenziu s prediZzenym uvol’iiovanim
ZYPADHERA 300 mg prasok a rozpust'adlo na injekénu suspenziu s predlZzenym uvoliiovanim
ZYPADHERA 405 mg prasok a rozpust’adlo na injek¢éni suspenziu s predlZenym uvoliiovanim

olanzapin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo oSetrujucu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo oSetrujucu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZYPADHERA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete ZYPADHERU
Ako pouzivat ZYPADHERU

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat ZYPADHERU

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR S e

1. Co je ZYPADHERA a na ¢o sa pouZiva

ZYPADHERA obsahuje lie¢ivo olanzapin. ZYPADHERA patri do skupiny liekov nazyvanych

antipsychotikd a pouziva sa na lieCbu schizofrénie - ochorenia s priznakmi ako su pocity, Ze pocujete,
vidite alebo citite veci, ktoré neexistuju, chybné presved¢enia, nezvycajna podozrievavost’ a nasledné
uzatvorenie sa. Cudia s tymto ochorenim mo6zu tiez citit’ skl'uCenost’ (depresiu), uzkost’ alebo napitie.

ZYPADHERA je urcena pre dospelych pacientov, ktori st dostatocne stabilizovani pocas liecby
peroralnym olanzapinom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ZYPADHERU

NepouZivajte ZYPADHERU

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na olanzapin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako vyrazka, svrbenie, opuchnuta
tvar, opuchnuté pery alebo stazené dychanie. Ak toto u vas nastane, povedzte to oSetrujicej
sestre alebo lekarovi.

o ked’ vam boli predtym diagnostikované ocné problémy, ako st niektoré druhy glaukomu
(vysoky vnutroocny tlak).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako zac¢nete uzivat ZYPADHERU.
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. Menej Casta ale zavaZna reakcia, ktord sa moéZe vyskytnut’ po kaZdej injekci.
ZYPADHERA sa méze niekedy dostat’ do krvného obehu vel'mi rychlo. Ak k tomu ddjde, mézu
sa u vas po injekcii objavit’ nizSie uvedené priznaky. V niektorych pripadoch mézu tieto
priznaky viest’ k bezvedomiu.

e nadmerna ospalost’ e zavrat

e zmitenost e dezorientacia

e podrazdenost o Tuzkost’

e agresivita, e zvysenie krvného tlaku

e problémy s reCou e slabost’

e problémy s chddzou e svalova strnulost’ alebo trasenie
e kicCe

Tieto priznaky zvycCajne vymiznu v priebehu 24 az 72 hodin po injekcii. Po kazdej injekeii vas
budu pozorovat’ vo vaSom zdravotnickom zariadeni miniméalne 3 hodiny kvoli moznym
priznakom uvedenym vyssie.

Hoci je to nepravdepodobné, tieto priznaky sa mdzu u vas objavit’ aj po uplynuti viac ako

3 hodin po injekcii. Ak k tomu ddjde, ihned” vyhl'adajte svojho lekara alebo oSetrujlicu sestru.
Z tohto dovodu neved’te motorové vozidlo a neobsluhujte stroje po zvySok dna, kedy ste dostali
injekciu.

e Oznamte svojmu lekarovi alebo oSetrujuce;j sestre, ak pocit'ujete zavraty alebo mdlobu po
injekcii. Budete si musiet’ pravdepodobne 'ahnut’, kym sa nebudete citit’ lepsSie. Lekar alebo
osetrujuca sestra vam mozno bude chciet’ odmerat’ krvny tlak a pulz.

e Pouzivanie ZYPADHERY u starsich pacientov s demenciou sa neodporuca, pretoze to moze
mat vazne vedlajsie uc€inky.

e Lieky tohto typu mdézu sposobovat’ vel'mi zriedkavo mimovol'né pohyby najmai tvare alebo jazyka
alebo kombinaciu horucky, zrychleného dychania, potenia, stuhnutia svalov a otupenosti alebo
ospalost’. Ak k tomu ddjde po podani ZYPADHERY, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
osetrujuce;j sestre.

e U pacientov uzivajucich ZYPADHERU sa pozorovalo priberanie na vahe. Spolu s lekarom by ste
mali pravidelne kontrolovat’ vasu hmotnost’. Zvazte odporucanie na dietologa, alebo v pripade
potreby pomoc pri zostaveni jedalnicka.

e U pacientov uzivajucich ZYPADHERU sa pozorovala zvySena hladina krvného cukru a vysoké
hodnoty tukov (triglyceridov a cholesterolu). Pred zacatim liecby ZYPADHEROU a pravidelne
pocas lieCby vam ma vas lekar odobrat’ krv a skontrolovat’ v nej hladinu cukru a urcitych tukov.

e Ak sau vas alebo niekoho vo vasej rodine vyskytli krvné zrazeniny, pretoze lieky tohto typu sa
spajaju s tvorbou krvnych zrazenin, povedzte to oSetrujuicemu lekarovi.

Ked’ trpite niektorou z nasledujucich chorob, oznamte to o najskor svojmu lekarovi:

mozgova porazka alebo ,,mala mozgova prihoda* (prechodné priznaky porazky)

Parkinsonova choroba

problémy s prostatou

¢revna nepriechodnost’ (paralyticky ileus)

ochorenie pecene alebo obliCiek

poruchy krvi

srdcovy infarkt v nedavnej minulosti, ochorenie srdca, sick sinus syndrom (nezvycajny rytmus

srdca), nestabilna angina pectoris alebo nizky krvny tlak.

cukrovka

epileptické zachvaty

e ak viete, ze v dosledku dlhotrvajtcej tazkej hnacky a vracania, ¢i uzivania diuretik (tabliet na
odvodnenie), mozete mat’ nedostatok soli

Ak ste starsi ako 65 rokov, moze vam lekar rutinne merat’ krvny tlak.
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Neodporuca sa zacinat’ s liecbou ZYPADHEROU, ak mate viac ako 75 rokov.

Deti a dospievajuci
ZYPADHERA nie je urcena pre pacientov mladSich ako 18 rokov.

UZivanie inych liekov a ZYPADHERY
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi.

Oznamte svojmu lekarovi najmé, ak uzivate:

o lieky na Parkinsonovu chorobu.

o karbamazepin (liek proti epilepsii a stabilizator nalady), fluvoxamin (antidepresivum) alebo
ciprofloxacin (antibiotikum) — mozno bude nevyhnutna Gprava Vasej davky ZYPADHERY.

Ak uz uzivate antidepresiva, lieky na tizkost alebo na ul'ah¢enie zaspavania (trakvilizéry), mozete
pocitovat’ otupenost’ po podani ZYPADHERY.

ZYPADHERA a alkohol
Nepozivajte ziadny alkohol, ak ste dostali ZYPADHERU, pretoZe spolu s alkoholom moze u vas
vyvolat’ pocit otupenosti.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna, alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom predtym ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tuto injekciu by ste nemali dostavat’, ak dojcite, pretoze malé mnozstva olanzapinu mo6zu prechadzat
do materského mlieka.

Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace ich tehotenstva) uzivali ZYPADHERU: trasenie, napitie svalov a/alebo svalova
slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a kimenim. Ak sa u vasho babétka objavi niektory
z tychto priznakov, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje po zvysok kazdého dia, v ktorom ste dostali injekciu.

ZYPADHERA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, o je v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ ZYPADHERU

Vas lekar rozhodne, kol’ko ZYPADHERY potrebujete a ako Casto je potrebné vam podavat’ injekciu.
ZYPADHERA sa podava v davkach 150 mg az 300 mg kazdé¢ 2 tyzdne alebo 300 mg az 405 mg kazdé
4 tyzdne.

ZYPADHERA sa dodava ako prasok, z ktorého vas lekar alebo oSetrujuca sestra pripravi suspenziu,
ktora vam bude nasledne injekcne podana do sedacieho svalu.

Ak pouzijete viac ZYPADHERY ako mate
Tento liek sa bude podavat’ pod lekarskym dohl'adom, preto je nepravdepodobné, Ze dostanete prili§
vela lieku.

U pacientov, ktori dostali prili§ vel’a olanzapinu, sa objavili tiez nasledujice priznaky:

o rychly srdcovy pulz, nepokoj/agresivita, problémy s recou, mimovol'né pohyby (najmaé tvare
alebo jazyka) a znizend troven vedomia.

Dalsie priznaky mozu zahfiiat:
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o akutnu zmétenost’, zachvaty (epilepsia), komu, kombinaciu hortacky, rychleho dychania, potenia,
stuhnutia svalov a otupenost’ alebo ospalost’; pomalSie dychanie, aspiraciu (vdychnutie napr.
potravy alebo tekutiny), vysoky alebo nizky tlak krvi, nezvycajny srdcovy rytmus.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z priznakov uvedenych vyssie, vyhl'adajte ihned’ vasho lekéra alebo
nemocnicu.

Ak zabudnete pouzitt ZYPADHERU
Neprerusujte lieCbu len preto, ze sa citite lepsie. Je dolezité, aby ste ZYPADHERU dostavali tak dlho,
ako vam povedal vas lekar.

Ak zabudnete na injekciu, €o najskor kontaktujte svojho lekara a dohodnite sa na d’alSej injekcii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
osetrujuce;j sestre.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Oznamte oSetrujucemu lekarovi, ak pocitujete:

e nadmernu ospalost’, zavraty, zmétenost, dezorientaciu, problémy s rozpravanim, problémy
s chodzou, stuhnutie alebo trasenie svalov, slabost’, podrazdenost’, agresivitu, tizkost’, zvySenie
krvného tlaku alebo kfce, ktoré moézu viest’ ku strate vedomia. Tieto znaky a priznaky sa mézu
niekedy objavit’, ak sa ZYPADHERA uvol'ni do krvného obehu vel'mi rychlo (Casty vedlajsi
ucinok, ktory moéze postihnat’ az 1 z 10 l'udi)

e nezvyCajné pohyby (Casty vedl'ajsi ucinok, ktory moze postihnat’ az 1 z 10 I'udi) najmé tvare a
jazyka

e krvné zrazeniny v zilach (menej Casty vedl'ajsi ucinok, ktory méze postihntt’ az 1 zo 100 l'udi)
najméa na nohach (priznakmi s opuch, bolest’ a zacervenanie nohy), ktoré sa mozu krvnymi
cestami dostat’ do pl'ic a sposobit’ bolest’ v hrudi a problémy s dychanim. Ak spozorujete
niektory z tychto priznakov, ihned’ sa porad’te s lekarom

e kombinacia horacky, zrychleného dychania, potenia, svalovej strnulosti a inavy alebo
ospalosti (frekvencia tychto vedl'ajSich ti€inkov sa neda odhadntit’ z dostupnych tdajov).

Dalsie vedlajsie u¢inky (mézu postihnit az 1 z 10 Tudi) pri pouziti ZYPADHERY zahfiaju ospalost’ a
bolest’ v mieste podania injekcie.

Pri uzivani ZYPADHERY sa z vedI'ajSich G¢inkov zriedkavo (mo6zu postihnat’ az 1 z 1 000 l'udi)
vyskytla infekcia v mieste podania.

Nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky boli pozorované pri podavani peroralneho olanzapinu, ale mézu sa
objavit’ aj po podani ZYPADHERY.

K vel'mi ¢astym vedlaj$im ¢inkom (mdzu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi) patria narast telesnej
hmotnosti a zvysenie hladiny prolaktinu v krvi. V pociato¢nych Stadiach liecby mozu niektori pacienti
pocitovat’ zavraty alebo mdloby (spolu s pomalym srdcovym rytmom), najmé pri vstavani z l'ahu
alebo zo sedu. Tieto priznaky zvyc¢ajne sami vymizn, ale ak pretrvavaju, povedzte to svojmu lekarovi.

K d’al$im castym vedl'ajSim uc¢inkom (mézu postihnat’ az 1 z 10 l'udi) patria zmeny hladin niektorych
krvnych buniek, cirkulujtcich tukov a na zaciatku lie¢by prechodné zvysenie hladiny pecenovych
enzymov; zvySenie hladiny cukrov v krvi a v mo¢i, zvySenie hladiny kyseliny mocovej a kreatinin
fosfokinazy v krvi, pocit vécSieho hladu, zavrat, nepokoj, tras, nezvycajné pohyby (dyskinézy),
zéapcha, sucho v ustach, vyrazka, strata sily, extrémna Gnava, zadrziavanie vody, ktoré méze viest’

k opuchu ruk, &lenkov alebo chodidiel; horGicka, bolest’ kibov a sexualna porucha ako napriklad
znizena pohlavna tizba u muzov a Zien alebo porucha erekcie u muzov.
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K menej ¢astym vedl'aj$im u¢inkom (moézu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi) patria precitlivenost’ (napr.
opuchy ust a hrdla, svrbenie, vyrazka), cukrovka alebo zhorSenie cukrovky, ob¢as spojena

s ketoacidozou (ketolatky v krvi a moci) alebo komou, zachvaty - zvycajne stuvisiace so zachvatmi v
anamnéze (epilepsia), svalova strnulost’ alebo ki¢ (vratane pohybov oka), syndrom nepokojnych noh,
problémy s recou, zajakavanie, pomala srdcova ¢innost’, citlivost’ na slne¢né svetlo, krvacanie z nosa,
roztiahnutie brucha (abdominalna distenzia), zvySena tvorba slin, strata pamati alebo zabtidanie,
neschopnost’ udrzat’ mo¢, chybajuca potreba mogit,, vypadavanie vlasov, vynechanie alebo prediZenie
menstruacného cyklu a zmeny prsnikov u muzov aj Zien, akymi st nenormalna produkcia mlieka alebo
nadmerné zvicsenie.

Ku zriedkavym vedlaj$im G¢inkom (mo6zu postihnut’ 1 z 1 000 I'udi) patria znizenie normalne;j telesnej
teploty, nezvycajny srdcovy rytmus, nahle nevysvetlitelné umrtie, zapal podzaludkovej zl'azy, ktory
sposobuje silné bolesti zaludka, horacku a vracanie, ochorenie pecene, ktoré sa prejavuje zozltnutim
koze a o&nych bielkov, a postihnutie svalov, prejavujiice sa nevysvetlitelnymi bolestami a predizena
a/alebo bolestiva erekcia.

Ku vel'mi zriedkavym vedl'aj$im u¢inkom patra zavazné alergické reakcie, akou st napriklad lickom
vyvolané vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemic Symptoms), ktora sa prejavuje spociatku ako chripkové priznaky s vyrazkou na tvari

a nasledne s rozsirenou vyrazkou, zvysenou teplotou, zvic¢Senymi lymfatickymi uzlinami, zvy$enou
hladinou pecenovych enzymov a zvysSenou hladinou bielych krviniek (eozinofilia)

Pocas uzivania olanzapinu sa moZu u starSich pacientov s demenciou vyskytnut’ mozgova porazka,
zapal plic, neschopnost’ udrzat’ mo¢, pady, extrémna tinava, zrakové halucinacie, vzostup telesnej
teploty, sCervenanie koze a tazkosti pri chodzi. V tejto skupine pacientov bolo v niekol’kych pripadoch
hlasené umrtie.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou moéZze peroralny olanzapin zhorSovat’ jej priznaky.

Hlasenie neziaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo oSetrujucu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodn€ centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ZYPADHERU

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekcia sa nesmie podavat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita suspenzie v injekénych liekovkach bola preukézana 24 hodin pri 20-
25°C. Z mikrobiologického hl'adiska sa lick ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZije ihned’, za dobu
pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali by byt za normalnych
okolnosti dlhsie ako 24 hodin pri 20-25°C. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Zze zmenil farbu

alebo ma iny viditelny znak, Ze sa pokazil.

Ak sa liek ihned’ nepouzije, je potrebné ho znovu dokladne pretrepat’. Po natiahnuti suspenzie
z injekénej liekovky do injekénej strickacky sa ma suspenzia pouzit’ ihned’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ZYPADHERA obsahuje

Liecivo je olanzapin.

ZYPADHERA 210 mg: kazda injek¢na liekovka obsahuje monohydrat pamoatu olanzapinu, o
zodpoveda 210 mg olanzapinu.

ZYPADHERA 300 mg: kazda injekéna liekovka obsahuje monohydrat pamodatu olanzapinu, ¢o
zodpoveda 300 mg olanzapinu.

ZYPADHERA 405 mg: kazda injek¢na liekovka obsahuje monohydrat pamoatu olanzapinu, o
zodpoveda 405 mg olanzapinu. Po rekonstitacii: 1 ml suspenzie obsahuje 150 mg/ml olanzapinu.

Zlozky rozpustadla su sodna sol’ karmeldzy, manitol, polysorbat 80, voda na injekciu, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny.

Ako vyzera ZYPADHERA a obsah balenia

ZYPADHERA pragok na injekénu suspenziu s prediZzenym uvoliovanim je dostupny ako ZIty prasok
v priehl'adnej sklenenej injekcnej liekovke. OSetrujtci lekar alebo sestra z neho pripravia suspenziu
injek¢ént suspenziu pomocou rozpustadla pre ZYPADHERU, ktoré sa dodava ako ¢iry, bezfarebny az
svetlozlty roztok v priehl'adnej sklenenej injekénej liekovke.

ZYPADHEARA je prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu s predizenym uvolfiovanim. Jedna
Skatul’a obsahuje jednu injekénu liekovku s pragkom na injeként suspenziu s predizenym
uvolnovanim, jednu injeként liekovku s 3 ml rozpustadla, jednu strickac¢ku s prednasadenou
bezpe&nnostnou ihlou s dizkou 38 mm a priemeron 19 a tri samostatné bezpe¢nostné ihly - jednu

s priemerom 19 a dizkou 38 mm, a dve s priemerom 19 a dizkou 50 mm.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Strafle Se, 79540 Lorrach, Nemecko.

Vyrobca 5
Lilly S.A., Avda de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanielsko.

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu

44



NAVOD PRE ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA
POKYNY NA REKONSTITUCIU A PODANIE

ZYPADHERA olanzapin prasok a rozpi$tadlo na injeként suspenziu s prediZzenym
uvol'ilovanim

LEN NA HLBOKE INTRAMUSKULARNE GLUTEALNE PODANIE.
NEPODAVAJTE INTRAVENOZNE ALEBO SUBKUTANNE.

RekonStitucia
KROK 1: Priprava pomocok
Balenie obsahuje:

injekénu liekovku so ZYPADHEROU praskom na injeként suspenziu s predizenym uvoliovanim
injeként liekovku s rozpustadlom lieku ZYPADHERA

jednu striekacku Hypodermic s bezpecnostnou ihlou (pomocka Hypodermic)

jednu 38 mm bezpec¢nostnu ihlu Hypodermic s priemerom 19

dve 50 mm bezpecnostné ihly Hypodermic s priemerom 19

Pisomnu informéciu pre pouzivatela

Kartu s pokynmi na rekonstituciu a podanie (tato brozurka)

Pokyny na pouzivanie bezpecnostnych ihiel Hypodermic a Navod na pouzitie

Odporuca sa pouzivat rukavice, pretoze ZYPADHERA méze drazdit’ pokozku.

ZYPADHERU prasok na injeként suspenziu s predizenym uvoliovanim rekonstituujte len
s rozpustadlom, ktoré je stiCastou balenia, pouzitim Standardnych aseptickych technik na rekonstiticiu
parenteralnych liekov.

KROK 2: Stanovenie objemu rozpust’adla na rekonstiticiu
V tejto tabulke je uvedené mnozstvo rozpustadla, ktoré je potrebné na rekonstiticiu ZYPADHERY
prasku na injekénu suspenziu s predlzenym uvoliiovanim.

ZYPADHERA Objem rozpustadla, ktoré treba pridat’
Sila injekcnej liekovky (mg) (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3
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Treba poznamenat’, Ze v injekénej lickovke je viac rozpustadla, ako je potrebné na rekonstitticiu.

KROK 3: Rekonstiticia ZYPADHERY

1. Uvolnite prasok jemnym poklepavanim na injek¢nu liekovku.

2. Rozbalte pribalenu strickacku Hypodermic s ihlou v ochrannom ptzdre. Odlupnite foliu z blistra

a vyberte stpravu. Pripojte strickacku (ak uZ nie je pripojena) na Luerovu koncovku stpravy

jemnym otacavym pohybom. Nasad’te ihlu pevne na sipravu zatlacenim a pootocenim v smere

hodinovych ruci¢iek. Potom snimte kryt z ihly. Nedodrzanie tychto pokynov moéze sposobit’
poranenie ihlou.

Natiahnite poZzadovany objem rozpustadla (krok 2) do striekacky.

Vstreknite rozpustadlo do injekénej liekovky s praskom.

Natiahnite spat’ do injekénej striekac¢ky vzduch na vyrovnanie tlaku v injek¢énej liekovke.

Odstraiite ihlu, drzte pritom injek¢nu liekovku uzaverom nahor, aby ste zabranili strate

rozpustadla

7. Na ihlu nasad’te ochranné puzdro. Zatlaéte ihlu jednou rukou do ochranného puzdra. Techniku
jednej ruky pouzite na JEMNE zatlaGenie puzdra oproti rovnej podlozke. AKONAHLE
NA PUZDRO ZATLACITE (obr. 1), IHLA SA DO PUZDRA PEVNE USADI (obr. 1 a 2)

8. Vizualne sa presved¢te, Ci je ihla uplne usadend v ochrannom puzdre (obrazok 3). Ochranné
puzdro s ihlou odstrante zo striekacky len ak to vyzaduje Specialny lekarsky postup. Puzdro
odstrante stlac¢enim Luerovej koncovky medzi palcom a ukazovakom, vyhnite sa kontaktu
ostatnych prstov s puzdrom obsahujucim ihlu (obr. 3).

A

Drzte ihlu
v zornom poli

o

9. Opakovane a dorazne poklepte injekénu liekovku o pevny povrch chraneny podlozkou, kym nie je
viditeI'ny Ziaden prasok. (pozri obrazok A)

Obr. 2 Obr. 3

T — J
Obrazok A: Doérazne poklepte, aby sa obsah zmiesal

10. Vizualne skontrolujte injekénu liekovku, aby v nej neboli zhluky. Nesuspendovany prasok sa
prejavuje ako svetlozlté, suché zhluky prilepené na stenach injekénej lickovky. Ak st zhluky stale
pritomné, mozno bude potrebné d’alSie poklepanie (pozri obrazok B).

i,
el v
e < \“Zs_
Nesuspendované: viditel'né zhluky Suspendované: bez zhlukov
Obrazok B: Skontrolujte, ¢i v lickovke neostal nesuspendovany prasok a ak je to potrebné opatovne

poklepte
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11. Dokladne pretrepte injeként liekovku, az kym sa suspenzia nejavi ako hladka a rovnoroda, ¢o sa

tyka farby a zloZenia. Suspendovany lick bude zIty a nepriehl'adny (pozri obrazok C).

Obrazok C: Dokladne pretrépte injek¢nu liekovku

Ak sa tvori pena, nechajte injeként liekovku postat, aby sa pena stratila. Ak sa liek nepouZzije
okamzite, treba ho dokladne pretrepat, aby opét’ vznikla suspenzia. Rekonstituovana ZYPADHERA je
stabilna v injek¢énej liekovke pocas 24 hodin

Poddvanie

KROK 1: Injekéné podanie ZYPADHERY

Tato tabul’ka uvadza finalny objem suspenzie ZYPADHERY na injek¢né podanie. Koncentracia
suspenzie je 150 mg/ml olanzapinu

*

Davka | Konecny objem na injekéné podanie
(mg) (ml)
150 1,0
210 1,4
300 2,0
405 2,7

Rozhodnite sa, ktora ihlu pouzijete na injekéné podanie lieku pacientovi. Pre obéznejsich
pacientov sa odportica pouzit’ 50 mm ihla.
= Ak na injek¢éné podanie pouzijete SO0 mm ihlu, na natiahnutie pozadovaného mnozstva licku

z injekénej liekovky pouzite 38 mm bezpecnostnu ihlu.
= Ak na injek¢éné podanie pouzijete 38 mm ihlu, na natiahnutie pozadovaného mnozstva lieku

z injekénej liekovky pouzite 50 mm bezpecnostnu ihlu.
Pomaly natiahnite poZzadované mnozstvo. V injekénej liekovke zostane nejaky zvysok lieku.
Na ihlu nasad’te ochranné puzdro a odstraiite ihlu zo striekacky.
Pred injekénym podanim nasad’te na striekacku nova 50 mm alebo 38 mm bezpecnostnu ihlu.
Akonahle sa suspenzia natiahne z injek¢nej lickovky do striekacky, ma sa podat’ ihned’.
Vyberte a pripravte miesto na injekciu v glutealnej oblasti. NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE
ANI SUBKUTANNE.
Po vpichnuti ihly do svalu aspirujte niekol’ko sekund, aby ste sa uistili, Ze sa neobjavi ziadna krv.
Ak sa do striekacky naberie krv, strickacku a davku zlikvidujte a pripravte novu davka. Injekcia sa
ma podavat’ rovnomernym stalym tlakom.
NEMASIRUJRTE MIESTO PODANIA.
Na ihlu nasad’te ochranné puzdro (obr. 1 a 2).
Zlikvidujte injekcné liekovky, striekacku, pouzité aj nepouzité ihly a nepouzité rozpustadlo podla
zodpovedajucich klinickych postupov. Injek¢na liekovka je len na jednorazové pouZitie.
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