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»Tréning célkitiizések
» Megismerni a kartondoboz tartalmat
» Meghatarozni az elkészitéshez szukséges olddszer térfogatot
» Elsajatitani az osszeallitas lepéseit
» Megismerni a ZYPADHERA beadasanak folyamatat

»Injekciozas folyamata
» Injekcio elkészitése
» Szukséges anyagok

» Olddszer térfogat meghatarozas
» A ZYPHEDRA elkészitése

» Beadas
» A tlvel kapcsolatos biztonsagi informaciok




Csomag tartalma:

o ZYPADHERA porampulla retard
szuszpenzios injekciohoz

b {
e Olddszer a ZYPADHERA porampullahoz = |\
e Egy Needle-Pro® 3ml fecskend6 6sszeallitva = ;
19-G, 38 mm injekcios tlvel S Egé
e Egy19-G, 38mm injekcios tii i A 4

o Kettd 19-G, 50 mm injekcids tl (tulsulyos
betegek szamara javasolt)

» Kesztyl hasznalata javasolt, mivel a ZYPADHERA irritalhatja a bort.

» A ZYPADHERA szuszpenzios injekciohoz valo port kizardlag a
csomagban talalhaté oldoszer felhasznalasaval, a parenteralis
készitmények elkészitésénél altalanosan elfogadott aszeptikus technika
alkalmazasaval oldja fel.




A tablazat a ZYPADHERA por hosszu hatasu szuszpenzios injekciohoz
készitmeény feloldasahoz szukséges oldoszermennyiséget ismerteti

ZYPADHERA Szukséges oldoszer
hataserosség (mg) mennyisége (ml)
injekcios-uvegenkeént
210 1,3
300 1,8
405 2,3

Fontos megjegyezni, hogy az injekcios uvegben tobb olddszer van, mint
amennyi az elkeszitéshez szukseges.




> Az injekcios Uveg finom Utogetésével lazitsa fel a port.
» Bontsa ki az el6re 0sszeallitott Needle-Pro® fecskend6t és biztonsagi tat.
> Szivja fel az el6ére meghatarozott mennyiségi olddszert (2. Iépés) a fecskendbbe.

» Fecskendezze be a szukséges mennyiségu olddszert a ZYPHEDRA port
tartalmazo injekcios uvegbe.

» Az injekcids Uvegben lévo tulnyomas kiegyenlitésere szivjon vissza levegot.

» Az injekcios Uveget fuggblegesen tartva tavolitsa el a tit, hogy megakadalyozza
az olddszer veszteseget.

» Helyezze fel a tlvédd eszkozt.

» Az injekcids Uveget hatarozottan és ismetelten addig utogesse egy- az utés erejét
elnyel6 bevonattal rendelkezd- szilard felulethez, amig a por mar nem lesz lathaté.
(A. abra)

A. abra: e

Hatarozottan utogesse 'H
feloldédasig '




Elokeészites

3. LEPES: A ZYPADHERA feloldasa

» Szabad szemmel ellenbrizze az esetleg 0sszetapadt részecskéket.
A feloldatlan por sarga, szaraz csomo, ami az injekcios Uveg aljahoz
tapad. Amennyiben a csomo megmarad, tovabbi utogetés valhat
szukségesse. (B. abra)

X

Feloldatlan: lathaté csomok Feloldott: csomomentes

B. abra: Ellenérizze, van-e feloldatlan por az Uvegben, és ismételten
utogesse, amennyiben szukséges.




Elokeszites

3. LEPES: A ZYPADHERA feloldasa

» Razza az injekcids uveget erételjesen addig, amig a szuszpenzio
egyenletesnek nem tlnik, és egyenletes szinl és allagu nem lesz. A
szuszpendalt készitmény sarga és opalos. (C. abra)

C. abra: Erételjesen razza az injekcidés uveget

Habképzbdeés esetén hagyja az injekcios uveget allni, hogy a hab
eloszolhasson. Ha a készitmény nem kerul azonnal felhasznalasra, az

ismételt feloldas erbteljes razassal érhetd el.




A tablazat a ZYPADHERA por hosszu hatasu szuszpenzios injekciohoz
készitmeény feloldasahoz szukséges oldoszermennyiséget ismerteti

ZYPADHERA Szukséges oldoszer
hataserosség (mg) mennyisége (ml)
injekcios-uvegenkeént
210 1,3
300 1,8
405 2,3

Fontos megjegyezni, hogy az injekcios uvegben tobb olddszer van, mint
amennyi az elkeszitéshez szukseges.




Az alabbi tablazat tartalmazza a ZYPADHERA szuszpenzio beadando,
vegso térfogatat.

Doézis ZYPADHERA Injektalandé végso
(mg) Injekcids uvegenkeénti terfogat
hataserésség (mg) (ml)
150 210 1,0
210 210 1,4
300 300 2,0
405 405 2,7

A szuszpenzid koncentracioja 150 mg/ml olanzapin.




» Helyezzen fel egy masik biztonsagi tlt a fecskendére. (Az 50 mm-
est, vagy tulsulyos betegnél a 38 mm-est.)

» Lassan szivja fel a szukséges mennyiséget. Némi felesleges
készitmény az injekcios uvegben marad.
» Vegye le a tlt a fecskend6ral.

» Az injekcid beadasa el6tt helyezze fel a valasztott (38 mm-es vagy
50 mm-es) tat. Amint felszivtak a szuszpenziot az injekcios Uvegbdl,
azt azonnal be kell adni.

» A glutealis teruleten valassza ki és készitse el6 az injekcio
beadasanak helyét.

KIZAROLAG MELYEN, INTRAMUSZKULARISAN ADHATO.
NE ADJA BE VENASAN, VAGY SUBCUTAN.




» A beszurast kovetéen néhany masodpercre szivja vissza a dugattyut,
hogy meggy6z6djon réla, nem jelenik meg veér a fecskenddben.

» Amennyiben barmilyen kis mennyiségu vér megjelenik a
fecskenddben, a fecskendét és az oldatot meg kell semmisiteni és
uj gyogyszeradagot kell késziteni.

» Az injekcio beadasat allando, folyamatos nyomassal kell végezni.
NE MASSZIROZZA AZ INJEKCIO HELYET.
» Helyezze fel a tivédb eszkozt.

» A klinikai gyakorlatnak megfelel6 szabaly szerint semmisitse meg a
fecskenddt, tlt és a fel nem hasznalt oldatot. Az injekcios Uvegek
egyszer hasznalatosak.




Biztonsagi informaciok az injekcios tiikrél

Tluszurasok és sérult tuk

> A szennyezett tl fert6zést okozhat.

» A Needle-Pro tivédo6 eszkoOz szandékos levétele szennyezett tlvel tortend
szurast okozhat.

»> Sérult vagy elgorbult tG a szovetek sérulését vagy véletlen szurast
okozhat.

> Sérult vagy elgorbult th esetén tilos a tit kiegyenesiteni, vagy a Needle-
Pro eszkozbe behelyezni.




Biztonsagi informaciok az injekciods tiikrol

Tdszurasok és sérult tuk

» A Needle-Pro eszkoz az elgorbult tit nem vedi, igy az szennyezett ta altal
tortend seruléshez vezethet.

» A tlvedo eszkoz helytelen hasznalata a tl elgorbulésehez vezethet, és igy
az kiszurhatja a tivedo huvelyt, ami szennyezett tivel valo serulest
okozhat.

» A tihoz paraldehid hasznalata tilos.




Biztonsagi informaciok a tiikrol

Hasznalati utasitas

» Huzza le a tasak zardéfoliajat, és vegye ki az eszkozt.

» Nyomassal és az éramutaté jarasa szerinti csavarassal bizonyosodjon meg rola, hogy
a t szorosan illeszkedik a Needle-Pro® eszk6zhdz, majd huzza le egyenesen a
tivédo sapkat a taroél.

» Az injekcio beadasa utan félkezes mozdulattal nyomja ra a tlre a tived6 eszkozt.
> A félkezes mozdulatot ugy végezze, hogy nyomja ra a véddeszkozt egy sima feluletre.

> AMINT MEGNYOMTA A VEDOESZKOZT, AZ A TURE SZORUL.
» Bizonyosodjon meg roéla, hogy a ti a biztonsagi huvelyben van.

Hatarozottan nyomja ra a védbéeszkozt a tiire.

» Csak akkor tavolitsa el a Needle-Pro eszkozt a tlivel a fecskend6rél, ha ez az illetd
orvosi eljaras miatt szukséges.

> Ugy tavolitsa el, hogy megfogja a tlivédd eszkdz Luer tévét a hiivelyk- és
mutatoujjaval, mikozben a szabad ujjait tavol tartja az eszkoz végeétél, ahol a ti van.




Tovabbi informaciok

A Zypadhera-val (olanzapin-pamoat) kapcsolatos tovabbi informaciét a hatalyos alkalmazasi el6irasban,

a Nemzeti Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) (www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/) és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséghonlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhat

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Keérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az alabbi elérhetéségeken keresztil:
Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Kozpont

(NNGYK)

Postafiék 450
H-1372 Budapest
Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelent6 form:
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetéségen:
Telefon: +36 52 537 432

E-mail: pharmacovigilance@radaydrug.com

Keérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nek vagy a jogosultnak)!

Felhivas mellékhatassal nem jaré, a gyégyszeralkalmazas soran fellép6é eseményekre (pl. gyogyszerelési hiba, helytelen
alkalmazas, off-label gyogyszerhasznalat, gyogyszerhasznalat a terhesség alatt):

1. Amennyiben a gydgyszerelési hiba, helytelen alkalmazas, off-label gydgyszerhasznalat mellékhatassal jart, jelentse be az NNGYK vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja részére a fent megadott elérhetéségek valamelyikén.

2. Amennyiben a fentiek nem eredményeztek mellékhatast, valamint ha a Zypadhera alkalmazasa alatt létrejové terhesség, vagy felmeriilé
magzati Zypadhera-expozicié jut a tudomasara, azt csak a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kell jelenteni az alabbi
elérhetéségeken:

Telefon: +36 52 537 432

E-mail: pharmacovigilance@radaydrug.com
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Koszonjuk megtisztelo figyelmet!
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