LYPADHERA

olansapiini prolongeeritult vabastava
siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Lahustamise koolitus
tervishoiutootajatele

EE_002_EduMat_2024 02 V1 CHEPLA
PHARM



» ZYPADHERA maaramisel on oluline, et tervishoiutootajad jargiksid
koiki soovituslikke ohutu kasutamise ndudeid ja teavitaksid
patsiente voimalikust riskist.

» KOigile patsientidele jagatakse patsiendi kaart, mis sisaldab
jargmist infot:

» Sustimisjargse sundroomi kirjeldus

» Soovitus 3-tunniseks sustimisjargseks jalgimiseks kohapeal.

» Soovitus, et patsiente tuleks teavitada, et nad ei tohi autot juhtida ega masinaid kasitseda
igal stistimispaeval sustile jargneva aja jooksul, ning et nad peaksid olema
tahelepanelikud ststimisjargse stindroomi kdrvaltoimete tekkimise suhtes ja vajadusel
peaksid olema voimelised saama abi.

» Olansapiini Uledoosiga seoses taheldatud kdige sagedamini esinevate kdrvaltoimete
kirjeldus, mis avalduvad Kkliinilise ilminguna sistimisjargse stindroomi juhtude puhul.

» Soovitus vastavaks jarelvalveks kuni kdrvaltoime méddumiseni, juhul, kui kdrvaltoime
peaks avalduma.




»Koolituse eesmargid
» Teada, millised tarvikud on komplektis
» Kindlaks teha, millist kogust on vaja lahustamiseks
> Oppida selgeks lahustamine
» ZYPADHERA sustimiseks vajalike etappide mdistmine

>Uldine protsess

» Lahustamine
» Tarvikud
» Koguse maaramine
» ZYPADHERA lahustamine

> Manustamine
> Ohutusinformatsioon ndelte kohta




Lahustamine

1. ETAPP: MATERJALIDE ETTEVALMISTAMINE

Pakendi sisu:

» (ks viaal ZYPADHERA pulbrit toimeainet prolongeeritult
vabastavaks sistesuspensiooni valmistamiseks.

» Uks viaal lahustit segamiseks ZYPADHERA pulbriga.

» Uks Hypodermic ststal eelnevalt kinnitatud 19-
kaliibrilise 38 mm turvandelaga (Hlpodermiline seade)

e (ks 19-kaliibriline 38 mm turvanoel

» kaks 19-kaliibrilist 50 mm turvandela (rasvunud
patsientidel on soovitatav sisteks kasutada 19-
kaliibrilist 50 mm ndela)

» Sulstesuspensiooni valmistamiseks soovitatakse kasutada kindaid,
kuna ZYPADHERA v0ib nahale sattudes pohjustada arritust.

» Lahustage ZYPADHERA pulber toimeainet prolongeeritult vabastavaks
sustesuspensiooniks ainult pakendis leiduva lahustiga, kasutades
standardseid parenteraalsete preparaatide lahustamise aseptika votteid.




Lahustamine

2. ETAPP: Lahustamiseks vajaliku lahusti koguse kindlaksmaaramine

Allolevas tabelis on margitud lahusti kogus, mis on vajalik
ZYPADHERA pulbri lahustamiseks toimeainet prolongeeritult

vabastavaks sustesuspensiooniks.

ZYPADHERA viaali

Lisatava lahusti kogus

tugevus (mg) (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3

ON TAHTIS TEADA, ET VIAALIS LEIDUB ROHKEM LAHUSTIT KUI

LAHUSTAMISEKS ON VAJALIK.




» Vabastage pulber, viaali kergelt koputades.

» Avage eelnevalt pakendatud Hypodermic stistal ja nGel koos noela
turvaseadmega.

» Tommake sustlasse tabelis naidatud lahusti kogus (vt 2. ETAPP).
» Sustige sustlasse tommatud lahusti kogus pulbri viaali.
» Tommake valja ohk, et rohk viaalis oleks samasugune nagu valjaspool viaali.

» Hoidke lahustit sisaldav viaal pustiasendis, eemaldage ndel. Kui viaal on pusti,
valdite lahusti kadu.

» Kasutage nodelal turvaseadet.

» Koputage viaali korduvalt ja piisavalt tugevalt vastu kéva pinda, kuni pulber on
lahustiga segunenud. Kaitske pinda polstriga koputuse moju eest. (vt pilt A)

-

.y
Pilt A: ’h...
Segunemiseks /

koputage tugevalt




Lahustamine

3. ETAPP: ZYPADHERA lahustamine

» Kontrollige viaali visuaalselt tiikikeste olemasolu suhtes. Suspendeerumata
pulber n&eb valja viaalile kinnitunud kuivade kollaste kAmpudena. Kdmpude
olemasolul jatkake viaali koputamist. (vt pilt B)

Suspendeerumata: nahtavad Suspendeerunud: tikikesi ei
tukikesed ole

Pilt B: Kontrollige suspendeerumata pulbri olemasolu visuaalselt.
Kampude olemasolul korrake koputamist.




Lahustamine

3. ETAPP: ZYPADHERA lahustamine

» Raputage viaali jouliselt ja kontrollige, et suspensioon oleks Uhtlane
ning varvilt ja koostiselt homogeenne. Suspendeerunud preparaat

on kollane ja tuhm. (vt pilt C)

Pilt C: Raputage viaali jouliselt

Vahu tekkimisel jatke viaal seisma kuni vahu hajumiseni. Kui preparaati ei
kasutata koheselt, tuleb seda uueks suspendeerimiseks kergelt enne kasutamist

raputada.




Administration

STEP 1: Injecting ZYPADHERA

See tabel naitab sustimisele kuuluvat I6plikku ZYPADHERA
suspensiooni kogust.

Annus ZYPADHERA LOplik kogu sustimiseks
(mQ) viaali tugevus (mqg) (ml)
150 210 1,0
210 210 1,4
300 300 2,0
405 405 2,7

Suspensiooni kontsentratsioon on 150 mg olansapiini tihes milliliitris.




» Tehke kindlaks, millist nGela tuleb ravimi patsiendile manustamiseks
kasutada. Rasvunud patsiendil on susteks soovitatav kasutada 50 mm noela:

» Kui sustmiseks kasutatakse 50 mm ndela, kinnitage vajaliku suspensioonikoguse
eemaldamiseks sustlale 38 mm turvandel.

» Kui sUstimiseks kasutatakse 38 mm ndela, kinnitage vajaliku
suspensioonikoguse eemaldamiseks sistlale 50 mm turvandel.

» TOmmake aeglaselt sistlasse soovitud kogus slistesuspensiooni. Viaali jaab
kuigipalju Uleliigset toodet.

» Kasutades noela turvaseadet, eemaldage ndel sustlalt.

» Enne sustimist kinnitage ststlale kas 50 mm v6i 38 mm turvandel. Kui
suspensioon on viaalist valja tdommatud, tuleb see koheselt sistida.

» Valige véalja ja valmistage ette sustekoht tuharapiirkonnas.
AINULT SUGAVAKS LIHASESISESEKS GLUTEAALPIIRKONNA SUSTIKS.
MITTE MANUSTADA VEENI EGA NAHA ALLA.




» Parast ndela sisseviimist aspireerige sustla kolviga moned sekundid,
veendumaks, et verd sustlasse ei ilmu.

» Juhul kui ststlasse tommatakse verd, siis havitage see sustal koos
annusega ning alustage lahustamis- ja manustamisprotseduuri
uuesti.

» Sist tuleb sooritada Uhtlase, plsiva survega
ARGE SUSTEKOHTA MASSEERIGE.
» Kasutage noela turvaseadet.

» Havitage viaalid, ststal, kasutatud n6elad, lisandel ja kasutamata lahusti
vastavalt kehtivatele kliinilistele protseduuridele. Viaal on méeldud ainult
uhekordseks kasutamiseks.




OHUTUSINFORMATSIOON NOELTE KOHTA

NoOelatorked ja kahjustunud ndelad

» NOelatorge saastunud ndelaga voib pohjustada haigusesse nakatumise.

» Tahtlik htipodermilise turvaseadme eemaldamine voib [6ppeda saastunud
noela nbelatorkega.

» Paindunud voi kahjustunud ndelad voivad kahjustada voi I0hkuda kudet
vOi pOhjustada tahtmatut néelatorget.

» Kui ndel on paindunud vi kahjustunud, ei tohi ndela proovida sirgeks
painutada ega hupodermilist nGela turvaseadet kinnitada.




OHUTUSINFORMATSIOON NOELTE KOHTA

NoOelatorked ja kahjustunud ndelad

» Hupodermiline turvaseade ei tohi sisaldada paindunud ndela ja /voi noel el
tohi puutuda kokku ndelakaitsmega, sest see voib pohjustada ndelatorke
saastunud nobelaga.

> Oigete kasutusjuhiste eiramine v&ib pdhjustada néelte paindumise ja
surumise labi ndela kaitse, mis voib kaasa tuua torke saastunud noelaga.

> Arge kasutage ndelu paraldehuidiga.




OHUTUSINFORMATSIOON NOELTE KOHTA

Kasutusjuhend

» Koorige lahti blistertasku ning eemaldage seade.

» Paigutage noel vajutuse ja paripaeva keeramisega kindlalt seadmele ning seejarel
tdmmake ndela kate ndelalt ara.

> Peale seda protseduuri, suruge noel kattesse, kasutades seejuures Uhe kae tehnikat.
> Kasutage iihe kéae tehnikat, kui surute katet ORNALT vastu lamedat pinda.

> KUI KATE ON PEALE SURUTUD, ON NOEL KINDLALT KATTESSE HAMBUNUD.
» Kontrollige visuaalselt, et n6el on téaielikult hambunud ndela kaitsekattesse.

Suruge ndel kindlalt kattesse.

> Kui see on vajalik moneks spetsiifiliseks meditsiiniliseks protseduuriks, siis eemaldage
seade sistlalt ainult koos sellesse haardunud ndelaga.

> Haarates poéidla ja nimetissormega Lueri noela kaitseseadme siidamikust ning hoides
vabad sdrmed eemal ndela teravikku sisaldavast seadmest, eemaldage kaitseseade.
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