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POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA,
KI MORAJO BITI IZVEDENI V DRZAVAH CLANICAH

Drzava ¢lanica mora zagotoviti, da bodo vsi pogoji ali omejitve v zvezi z varno in u¢inkovito uporabo
zdravila, kot so opisani spodaj, izvedeni:

Izobrazevalni program za zdravstveno osebje (zdravnike-medicinske sestre-farmacevte) bo obsegal,

D

2)

Opis sindroma po injiciranju

Izobrazevanje glede 2 intramuskularnih oblik olanzapina, vklju¢no z razli¢nimi pakiranji

Opis rekonstitucije in pravilnih tehnik injiciranja

Priporocilo za 3-urno opazovanje na mestu po injiciranju

Priporocilo, da pred dajanjem injekcije zdravstveno osebje zagotovi, da bolnik ne bo sam odsel
do svojega doma

Priporocilo o obvestilu bolnikom, da preostanek dneva po injiciranju ne vozijo in ne upravljajo s
stroji, da morajo biti pozorni na znake in simptome sindroma po injiciranju ter da morajo imeti
moznost po potrebi poiskati pomo¢

Opis najpogostejsih simptomov, ki so jih porocali pri prevelikem odmerjanju olanzapina in
predstavljajo klini¢no izrazene ucinke pri sindromu po injiciranju

Priporocilo za ustrezno spremljanje bolnikov, dokler se, v primeru pojava ucinkov, u¢inki ne
izboljsajo

Priporocila za spremljanje bolnikov glede glukoze, lipidov in telesne mase.

Podpirati pomen ustreznega spremljanja presnove z razdeljevanjem koristnih, objavljenih
antipsihoti¢nih smernic.

Kartica za bolnika bo razdeljena vsem bolnikom, vkljucno z:

Opis sindroma po injiciranju

Priporo¢ilo za 3-urno opazovanje na mestu po injiciranju

Priporocilo, da pred dajanjem injekcije zdravstveno osebje zagotovi, da bolnik ne bo sam odsel
do svojega doma

Priporocilo o obvestilu bolnikom, da preostanek dneva po injiciranju ne vozijo in ne upravljajo s
stroji, da morajo biti pozorni na znake in simptome sindroma po injiciranju ter da morajo imeti
moznost po potrebi poiskati pomo¢

Opis najpogostejSih simptomov, ki so jih porocali pri prevelikem odmerjanju olanzapina in
predstavljajo klini¢no izraZene ucinke pri sindromu po injiciranju

Priporocilo za ustrezno spremljanje bolnikov, dokler se, v primeru pojava ucinkov, u¢inki ne
izboljsajo



