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LYPADHERA

Olanzapina, proszek i rozpuszczalnik do
Ssporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

Istotne informacje dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania.

CHEPLA
PHARM



U pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia srodkami
przeciwpsychotycznymi o przediuzonym uwalnianiu...

» mogty wystepowac wielokrotne nawroty
objawow choroby i (lub) niedawne
hospitalizacje;

» W wywiadzie mogg wystepowac wielokrotne
niepowodzenia terapii lekami doustnymi;

» mogqg wystepowac problemy
Z przestrzeganiem schematu leczenia;
» mogqg wystepowac objawy choroby —
pozytywne i (lub) negatywne;
» moze wystepowac brak
zrozumienia swojej choroby

Dodatkowe czynniKi

Zmiany zespotu terapeutycznego Brak dostatecznej skutecznosci
Wspdtistniejgce naduzywanie substancji psychoaktywnych Problemy z tolerancjg stosowanych lekow
Ztozony schemat podawania leku Niedostateczny system wsparcia




Wprowadzenie nowej metody leczenia

ZYPADHERA jest wskazana do leczenia podtrzymujacego dorostych
pacjentow ze schizofrenia, u ktéorych uzyskano odpowiednia
stabilizacje podczas leczenia olanzaping w postaci doustne;.

Olanzapina w postaci wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Mozliwos¢ dawkowania co 2 lub 4 tygodnie
Brak koniecznosci suplementacji w postaci doustnej

Skutecznosc¢ dziatania przez okres powyzej 8 tygodni wykazana
w badaniu oceniajgcym aktywng faze leczenia pacjentow wykazujgcych ostre
objawy choroby

Skutecznosc¢ zblizona do skutecznosci olanzapiny w postaci doustnej
wykazana w okresie 24 tygodni

Profil bezpieczenstwa zblizony do profilu bezpieczenstwa olanzapiny w
postaci doustnej, z wyjatkiem zespotu poiniekcyjnego

Petna informacja na temat zasad przepisywania leku oraz petny profil
bezpieczenstwa zawarte sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego
ZYPADHERA.




Pod koniec tego szkolenia uczestnicy powinni:

« umiec opisac, co to jest lek ZYPADHERA, i znac jego mechanizm dziatania;

* umiec opisac skutecznosc¢ leku ZYPADHERA u pacjentéw wykazujacych
objawy schizofrenii oraz pacjentow w fazie stabilnej choroby;

 umiec rozpoznac objawy zespotu poiniekcyjnego w praktyce klinicznej;

« znac zasady postepowania w przypadku wystgpienia zespotu
poiniekcyjnego;

«  znac roznice pomiedzy produktami ZYPADHERA oraz Zyprexa IM (proszek
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan), aby nie doprowadzi¢ do
btednego podania leku;

* wiedzieC, w jaki sposob nalezy monitorowa¢ zmiany parametrow
metabolicznych u pacjentow;

«  znac schematy dawkowania leku ZYPADHERA.




= Podanie w gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym, w miesien
posladkowy
= Nie podawacC w miesien naramienny.

= Podanie co 2 lub 4 tygodnie
» Praktycznie nierozpuszczalna w wodzie.
= Powoli rozpuszcza sie w miejscu wstrzykniecia.

= Dostepne s3 fiolki o 3 dawkach (210 mg, 300 mg, 405 mg)

* Po rozpuszczeniu ustalone stezenie leku wynosi 150 mg/ml.




Pomimo, ze substancja czynna w przypadku obu lekow jest olanzapina i oba leki sa podawane w postaci
wstrzyklwan domiegsniowych, réznig sie¢ one pod wzgledem wskazan do stosowania. W celu unikniecia
pomyitki nalezy zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w ponizszej tabeli

Kategoria Zyprexa IM

Wskazania do leczenie podtrzymujace dorostych opanowanie pobudzeniai

stosowania pacjentow ze schizofrenia, u ktérych zaburzen zachowania u
uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas | chorych na schizofrenie lub
leczenia olanzaping w postaci doustnej pacjentow z epizodem

manii

Nazwa Olanzapina, proszek i rozpuszczalnik do Olanzapina, proszek do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan o sporzgdzania roztworu do
przedtuzonym uwalnianiu z olanzaping wstrzykiwan

Postac leku zawiesina embonianu olanzapiny roztwor olanzapiny

Technika wykonania domiesniowa, wytgcznie miesien posladkowy domiesniowa

wstrzykniecia

Dawkowanie 150 mg/2 tyg., 210 mg/2 tyg., 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg;
405 mg/4 tyg., 300 mg/2 tyg. 10 mg

Kolor wieczka fiolki i terakota (210 mg), seledynowy (300 mg) lub purpurowy

napisy na opakowaniu | niebieski (405 mg)

Rozpuszczanie Z uzyciem specjalnego rozpuszczalnika z uzyciem jatowej wody do
dostarczonego wraz z opakowaniem wstrzykiwan

Wyglad leku w barwa zotta, nieprzejrzysty barwa zo6tta, przejrzysty

Strzykawce




Przyblizone odpowiedniki dawek produktu ZYPADHERA

| olanzapiny w postaci doustnej*

Dawka olanzapiny ZYPADHERA ZYPADHERA
w postaci doustnej co 2 tygodnie* co 4 tygodnie*

10 mg/dobe 150 mg 300 mg

15 mg/dobe

20 mg/dobe 300 mg

* Po 2 miesigcach leczenia.

Petna informacja na temat dawkowania leku ZYPADHERA zawarta jest w
Charakterystyce Produktu Leczniczego ZYPADHERA.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Zypadhera, strona internetowa EMA (dostep 12.06.2013):
http://www.ema.europa.eu/docs/pl PL/document library/EPAR - Product Information/human/000890/WC500054429.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000890/WC500054429.pdf

Srednie stezenie leku w osoczu po podaniu pojedynczej dawki

produktow Rispolept Consta oraz Zypadhera

. Rispolept Consta 25 mg 12 Zypadhera 405 mg 3
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1. Gefvertiwsp. Int. J. of Neuropsychopharmacology. 2005;8:27-36.
2. Eerdekens i wsp. Schizophrenia Research 2004;70:91-100.



Srednie zmiany catkowitych wynikéw w skali PANSS u pacjentéw ze

schizofrenig otrzymujacych produkt Zypadhera lub placebo

Dzien 3 Tydz. 1 Tydz. 2 Tydz. 3 Tydz. 4 Tydz. 5 Tydz. 6 Tydz. 7 Tydz. 8

Srednia zmiana wynikow w skali PANSS wzgledem
wartosci poczatkowych
Wynik catkowity (metoda LOCF)A#+

***+
***i

—30- *p < 0,05 vs. placebo

=300 mg/2 tyg. (N = 98)=+~210 mg/2 tyg. (N = 106) <®-405 mg/4 tyg. (N = 100)—®—Placebo (N = 98)

ILOCF = zastosowanie danych z ostatniej obserwaciji (ang. Last Observation Carried Forward).

Lauriello i wsp. J Clin Psychiatry 2008, 69 (5); 790-99.



Czas do nasilenia objawow?* przy stosowaniu produktu ZYPADHERA

Olanzapina w

oraz olanzapiny w postaci doustnej w okresie 24 tygodni
postaci doustnej

110 -_?“
0,9 1 —— 300 mg/2 tyg.
. . 405mg/4 tyg.
0’8 ‘Hﬁx\_‘ g/41yg
150 mg/2 tyg.

NETL

b b T
0’7 — 45 MQ/4 tyg.
0,6 7
0,5 1
0.41 *p<0.001 vs 45 mg/4 wk
03 1 Ap<0.01 vs 45 mg/4 wk
0,2 1 150 mg/2 wk vs 300 mg/2 wk, p<.01

150 mg/2 wk vs Oral OLZ, p<.01

Odsetek pacjentow, u ktorych
nie wystepuje nasilenie objawow

0,1 1 N = 1065
0,0

O 14 28 42 56 /0 84 98 112 126 140 154 168
Czas do nasilenia objawow (dni)

# Nasilenie objaw6w zdefiniowano a priori jako nasilenie objawéw pozytywnych
lub hospitalizacje z powodu nasilenia objawow pozytywnych.

Kane, Detke, Naber i wsp. Am J. Psychiatry. 2010;167:181-189. 10



Skutecznosc dziatania przez okres powyzej 8 tygodni
wykazana w badaniu oceniajgcym aktywng faze
leczenia pacjentow z ostrymi objawami choroby

Skutecznosc dziatania zblizona do skutecznosci
olanzapiny w postaci doustnej, widoczna po
24 tygodniach leczenia podtrzymujacego

Brak koniecznosci stosowania suplementacji lekami
przeciwpsychotycznymi w postaci doustnej

Mozliwos¢ dawkowania co 2 lub 4 tygodnie
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Mozliwe zastosowanie produktu ZYPADHERA

Wielokrotne nawroty

<«—— Objawbéw choroby —»
w wywiadzie

rd

Faza stabilna

f

—yp/dhera

Faza niestabilna Faza stabilna

;vpkdhéa

Stopien nasilenia objawoéw (np.
skala PANSS)

Faza ostra

Faza ostra

v

Czas
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Zdarzenia niepozgdane wystepujgce z czestoscig > 2%, w grupie oséb przyjmujgcych
produkt Zypadhera (TEAE)

Pacjenciz 21 TEAE 52,1 46,9
Przyrost masy ciata 7,2 7,5
Bezsennosé 7,2 4,0
Zapalenie btony sluzowej nosa i gardta 4,3 4,3
Lek 4,8 2,8
Bol glowy 3,2 4,3
Sennos¢é 3,8 2,8
B4l w miejscu wstrzykniecia 2,3 0,9
Omamy 2,3 0,6

W przypadku zadnego z podanych zdarzen nie wykazano statystycznie istotnych réznic.

Biorgc pod uwage sposéb podawania lekdw, zdarzenia niepozgdane zgtaszane w przypadku stosowania produktu
Zypadhera odpowiadaty zdarzeniom niepozgdanym zgtaszanym przy stosowaniu olanzapiny w postaci doustne;j.

McDonnell, et al. Human Psychopharmacology. 2011;26:422-433.



Podobne profile metaboliczne w przypadku produktu ZYPADHERA

| olanzapiny w postaci doustnej wykazane w okresie 24 tygodni

100 Potencjalnie istotne zmiany kliniczne masy ciata i parametréw metabolicznych
50 -
B Doustna
2 40 -
2 @ Diugodziat
= 9 : 30,9
'g 30 -
o 21,4
X
g
)
n
©
@
0,0 0,0
Masa ciala Glukozana Triglicerydy na  Calkowity Cholesterol Cholesterol
czczo czczo cholesterol na LDL HDL

czczo

Brak istotnych réznic pomiedzy grupami

Definicje zmian potencjalnie istotnych klinicznie: masa ciata: zmiana = 7% wzgledem wartosci poczgtkowej, stezenie glukozy na czczo: = 7 mmol/|
wzgledem wartosci poczatkowej wynoszgcej < 5,56 mmol/l, stezenie triglicerydéw na czczo: = 2,26 mmol/l wzgledem wartosci poczatkowej
wynoszgcej < 1,69 mmol/l, stezenie cholesterolu catkowitego na czczo: = 6,21 mg/dl wzgledem wartosci poczatkowej wynoszgcej < 5,17 mmol/l,
stezenie LDL na czczo: = 4,13 mmol/l wzgledem wartosci poczatkowej wynoszacej < 2,58 mmol/l, stezenie HDL na czczo: < 1,03 mmol/l wzgledem
wartosci poczatkowej wynoszacej = 1,03 mmol/l.

McDonnell, et al. Human Psychopharmacology. 2011;26:422-433 14



Podobne zmiany masy ciata w przypadku produktu ZYPADHERA

| olanzapiny w postaci doustnej wykazane w okresie 24 tygodni.

100
20 A
Olanzapina w postaci doustnej
~ (N=322)
0 OLAI (N = 595)
> 5] Zmiana Doust
Q masy na OLAI
.Gi ciata (kg)
(&]
© .
Q Wartosé
o 0 $rednia 1,3 1.0
[}
§ Mediana 1,0 0,7
Min. -125 -134
5 -
Maks. 17,5 19,5
(0N 4,0 4,1
0 -

-14  -12 -10 -8 -6 -4 -2 0 2 4 6 8 10 12 14

Zmiana masy ciata (kg)

16 18 20

Nalezy zauwazy¢, ze wartos¢ poczatkowa jest ustalana po 4-8 tygodniach stosowania olanzapiny doustne;j.

Sredni przyrost wagi w tym czasie wynosit 1,06 kg.
OLAI = wstrzykniecie olanzapiny dlugo dziatajacej (ang. olanzapine long-acting injection)

22

McDonnell, et al. Human Psychopharmacology. 2011;26:422-433
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W 24-tygodniowym randomizowanym badaniu, z podwdjnie sSlepa
préba i ustalona dawka lekéw, poréwnujgcym 3 dawki produktu
ZYPADHERA stosowanego u pacjentéw chorujacych na schizofrenie,
stwierdzono statystycznie istotne réznice pomiedzy grupami
przyjmujacymi rozne dawki produktu w odniesieniu do parametréow

oceny bezpieczenstwa. Dawka produktu ZYPADHERA

- 405 mg/4 tyg. 300 mg/2 tyg.

Masa ciata (kg)t 0,67 0,89 1,70
Prolaktyna (ng/l)t -5,61 -2,76 3,577
Trojglicerydy na 6.5% 9.8% 24,506
czczo?

T $rednia zmiana *p < 0,05 vs. 150 mg/2 tyg. OP Depot
*Zmiana z prawidtowej wartosci poczatkowej na A p <0,05vs. 405 mg/4 tyg. OP Depot

wartosé podwyzszong w dowolnym czasie (%)

Kane, Detke, Naber i wsp. Am J. Psychiatry. 2010;167:181-189.
16



= Ocena masy ciafa

Przyrost masy ciata = 7% podczas krotkiego okresu leczenia wzgledem warto$ci poczgtkowej wystepowat
bardzo czesto, natomiast przyrost masy ciata = 15% wzgledem wartosci poczgtkowej wystepowat czesto.
W przypadku diugoterminowego leczenia bardzo czesto zgtaszano przyrost masy ciata = 25% wzgledem
wartosci poczatkowe.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata: pomiar na poczatku terapii, po 4, 8, 12 tygodniach i
nastepnie co kwartat.

» Hiperglikemiai cukrzyca

Niezbyt czesto zgtaszano wystgpienie hiperglikemii i (lub) rozwdj albo nasilenie objawdéw cukrzycy

z wystepujgcag sporadycznie kwasicg ketonowg lub Spigczka, w tym kilka przypadkéw smiertelnych.
Pacjentow otrzymujacych jakiekolwiek leki przeciwpsychotyczne, w tym produkt ZYPADHERA,
nalezy obserwowaé pod katem wystepowania objawoéw przedmiotowych i podmiotowych
hiperglikemii, a pacjentéw z cukrzycg lub czynnikami ryzyka predysponujacymi do wystgpienia
cukrzycy nalezy regularnie kontrolowaé, aby wykry¢ objawy pogorszenia kontroli glikemii.
Zaleca sie odpowiednie monitorowanie stanu klinicznego zgodnie z przyjetymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego — pomiar stezenia glukozy w osoczu nha czczo na
poczatku terapii, po 12 tygodniach i nastepnie co rok.

= Zmiany stezenia lipidéw

U pacjentow leczonych olanzaping obserwowano niepozgdane zmiany stezenia lipidow.

W przypadku wystepowania zmian stezenia lipidéw nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

U pacjentéw otrzymujacych jakiekolwiek leki przeciwpsychotyczne, w tym produkt ZYPADHERA,
nalezy regularnie kontrolowaé stezenie lipidow, zgodnie z przyjetymi wytycznymi dotyczacymi
leczenia przeciwpsychotycznego — profil lipidow na czczo na poczatku terapii, po 12 tygodniach i
nastepnie co 5 lat.

Peitna informacja na temat zasad przepisywania leku oraz petny profil bezpieczenstwa zawarte sg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Zypadhera, strona internetowa EMA (dostep 12.06.2013):
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_- Product_Information/human/000890/WC500054429.pdf 17



Odpowiednia kontrola masy ciata, glikemii i lipidow:

» Prosze zapoznac sie z krajowymi lub lokalnie przyjetymi wytycznymi
dotyczgcymi monitorowania pacjentow otrzymujgcych leki
przeciwpsychotyczne.

= W przypadku braku krajowych lub lokalnych wytycznych mozna
wykorzysta¢ wytyczne Amerykanskiego Stowarzyszenia
Diabetologicznego (ang. American Diabetic Association) lub
Amerykanskiego Stowarzyszenia Psychiatrycznego (ang. American
Psychiatric Association) w celu uzyskania odpowiednich wytycznych
dotyczgcych monitorowania parametrow metabolicznych.

18



W badaniach klinicznych prowadzonych przed
wprowadzeniem produktu ZYPADHERA do obrotu:

= > 2000 pacjentow otrzymato produkt ZYPADHERA,;

= podano > 50 000 wstrzykniec;

= zespot poiniekcyjny wystgpit w przypadku 0,07% wstrzykniec
(u okoto 2% pacjentow)

= W klinice, w ktorej u 60 pacjentow stosowano 1 wstrzykniecie co 2
tygodnie, wynik 0,07% wskazuje na 1 przypadek rocznie.

Detke, McDonnell, Brunner, et al. Int J Neuropsychopharmacol 2010;13(suppl 1):244.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Zypadhera, strona internetowa EMA (dostep 12.06.2013):
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000890/WC500054429.pdf
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Czym jest zespol poiniekcyjny?

Zespot poiniekcyjny
»  Zwigzany jest z nadmiernym stezeniem olanzapiny w osoczu.
» Objawy sg zgodne z wieloma objawami przedawkowania olanzapiny w postaci doustne;j.
» U wiekszosci pacjentéw wystgpity objawy:
= uspokojenia polekowego o stopniu nasilenia od tagodnego do stanu $pigczki (trwajgcej w
jednym przypadku do 12 godzin) i (lub)
» stanu majaczeniowego, w tym splatanie, dezorientacja, pobudzenie, lek i inne zaburzenia
funkcji poznawczych.
= Do innych wystepujgcych reakcji nalezaty: objawy pozapiramidowe, zaburzenia mowy,
ataksja, agresja, zawroty gtowy, ostabienie, nadcisnienie i drgawki.
= Z poczatku objawy byty zazwyczaj fagodne, a nastepnie stopien ich nasilenia i (lub) liczba
zwiekszaly sie.

= Objawy mogg przypominac¢ zatrucie alkoholowe.

< 60 minut ~ 80%
1-3 godziny ~ 20%
> 3 godziny <5%

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43. 20



Objawy kliniczne zespotu poiniekcyjnego

Uspokojenie polekowe (sennos¢, uspokojenie, utrata 40 87

przytomnosci)

Stan majaczeniowy 47 97
Zaburzenia mowy (dyzartria) 23 70
Zaburzenia motoryczne (ataksja) 23 40
Zaburzenia poznawcze (splatanie, dezorientacja) 27 57

Objawy pozapiramidowe, akatyzja, napiecie, lub kurcze 10 23

miesniowe konczyn

Pobudzenie, agresja, drazliwosé, lek, niepokd;’ 7 30

Ogoblne zte samopoczucie (ostabienie, zawroty gtowy) 63 67

Nadcisnienie 3 7

Mozliwe drgawki/napad padaczkowy 0 7

a Niepokdj moze by¢ tez manifestacja kliniczna objawow pozapiramidowych (akatyzji)
Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43.



W przypadku pacjentéw, u ktérych wystapit zespot poiniekcyjny:

Nie odnotowano przypadkow istotnego klinicznie spadku cisnienia tetniczego.

Nie odnotowano przypadkéw depresji oddechowej.

U niektorych pacjentow (okoto 23%) wystgpita chwilowa utrata przytomnosci.

Wiekszosc¢ pacjentdw (okoto 77%) hospitalizowano w celu dalszej obserwaciji i (lub) leczenia.
Dwoje pacjentow profilaktycznie intubowano po podaniu drogg pozajelitowg benzodiazepin (nie
odnotowano depresji oddechowej).

Nie wykazano, ze jednoczesnie stosowane leki lub substancje mogag stanowi¢ czynniki ryzyka.

Ustepowanie objawow u pacjentdéw, u ktérych wystapit zespét poiniekcyjny:

U wszystkich pacjentow catkowicie ustgpity objawy, brak utrzymujgcych sie ani wyraznie trwatych
nastepstw.

Czas do catkowitego ustgpienia objawow wynosit od 1,5 godziny do 72 godzin.

Okoto 70% pacjentéw nadal przyjmowato produkt ZYPADHERA.

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43. 22



= Mozliwe zwigzki przyczynowe i mechanizm zdarzen zwigzanych
z zespotem poiniekcyjnym
» Produkt ZYPADHERA wykazuje lepszg rozpuszczalnos¢ w krwi niz w tkance
miesniowej.
» Kontakt z wiekszg iloscig krwi powoduje ,szybsze uwalnianie” pewnej czesci dawki,

prawdopodobnie z powodu:
= czesciowe wstrzykniecie dawki do naczynia krwionosnego;
= jstotnego uszkodzenia naczynia krwionosnego (przeciecia lub przebicia) podczas
podawania leku drogg domigesniows;
= obfitego krwawienia w miejscu wstrzykniecia leku.

= Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa podczas wstrzykiwan
= Ryzyko wystgpienia zespotu poiniekcyjnego istnieje przy kazdym wstrzyknieciu
produktu ZYPADHERA.

= |stotnym elementem jest stosowanie wiasciwej techniki wykonywania wstrzykiwan.
» Lek przeznaczony jest do podawania w gtebokich wstrzyknieciach domigesniowych,
w miesien posladkowy.
= Leku nie wolno podawac dozylnie, podskornie ani we wstrzyknieciach do miesnia
naramiennego.

» Przed podaniem leku nalezy aspirowac strzykawke i upewnic sie, ze nie zawiera
widocznych ilosci krwi.

McDonnell, Detke, Bergstrom, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:45.



Postepowanie w przypadku wystgpienia zespotu poiniekcyjnego:

» leczenie objawowe;
= dalszy Scisty nadzor medyczny i obserwacja do czasu ustgpienia objawéw

= jesli w celu leczenia dziatan niepozgdanych wystepujgcych po wstrzyknieciu niezbedne jest
pozajelitowe podanie benzodiazepin, zaleca sie przeprowadzenie doktadnej oceny
stanu klinicznego pacjenta pod katem wystepowania nadmiernego uspokojenia

polekowego i depresji krgzeniowo-oddechowe]

Postepowanie po ustgpieniu objawéw zespotu poiniekcyjnego:
= W przypadku dalszego stosowania produktu ZYPADHERA:
» nastepng dawke leku mozna podac zgodnie z harmonogramem lub wczesniej, jesli istniejg
wskazania kliniczne w odniesieniu do nasilenia objawow choroby;
* mozna rozwazy¢ tymczasowe witgczenie suplementacji w postaci doustnej.

= W przypadku odstawienia produktu ZYPADHERA:
» efekty lecznicze produktu ZYPADHERA bedg sie utrzymywac przez pewien czas od chwili

odstawienia leku (okres pottrwania leku wynosi 30 dni)
= przypadku wskazan klinicznych mozna rozpoczgc¢ leczenie z zastosowaniem innego leku.
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W przypadku kazdego wstrzykniecia produktu ZYPADHERA.

Po wstrzyknieciu:
= Pacjenci powinni pozostac w placéwce stuzby zdrowia pod obserwacjg przeszkolonego
personelu przez co najmniej 3 godziny.
= Pacjent powinien zosta¢ umieszczony w miejscu, gdzie mozna go widziec i (lub) styszec.

» Zaleca sie kontrolowanie pacjenta pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych
w odstepach nie dtuzszych niz jedna godzina.

Bezposrednio przed opuszczeniem placéwki stuzby zdrowia przez pacjenta :
= nalezy upewnic sig, ze pacjent jest swiadomy, zorientowany i nie wystepujg
U niego zadne przedmiotowe i podmiotowe objawy przedawkowania:

= Jesliistnieje podejrzenie przedawkowania produktu, nalezy zapewni¢ Scisty nadzér medyczny
I kontrowac stan pacjenta do czasu ustgpienia objawdéw podmiotowych i przedmiotowych.

» Nalezy wydtuzy¢ 3-godzinny okres obserwacji, jezeli jest to wskazane ze wzgledow
klinicznych, w przypadku pacjentow, u ktorych wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe
przedawkowania olanzapiny

= Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby przez pozostatg czes¢ dnia zwracali uwage na
mozliwe objawy zespotu poiniekcyjnego i w razie koniecznosci byli w stanie uzyskac
pomoc.
Po opuszczeniu placéwki stuzby zdrowia:
» Przez pozostatg czesc¢ dnia pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
urzgdzen mechanicznych.

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Zypadhera, strona internetowa EMA (dostep 12.06.2013): 25
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_- Product_Information/human/000890/WC500054429.pdf



Korzysci Ryzyko

=  Udowodniona skutecznosé » Profil zdarzen niepozgdanych

w leczeniu schizofrenii podobny do profilu produktu
Zyprexa w postaci doustnej, z

" Brak koniecznosci suplementaci wyjatkiem zdarzenh zwigzanych
w postaci doustnej ze wstrzyknieciami

= Dogodna mozl_lwosc podawania co = Przypadki wystepowania zespotu
2 lub 4 tygodnie poiniekcyjnego

= Koniecznosc obserwaciji i
stosowania srodkow ostroznosci

Nalezy rozwazycC ogolny profil bezpieczenstwa wzgledem potencjalnych
korzysci w przypadku pacjentow ze schizofrenig, ktérzy wymagaja
podawania dtugo dziatajgcych iniekcji.
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66% pacjentow kontynuowato leczenie produktem

ZYPADHERA w 18. miesigcu
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McDonnell, et al. Clin Med Insights: Psychiatry 2011; 3:37-47.
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Uwagi na temat stosowania produktu ZYPADHERA

Jak wlasciwie i skutecznie mozna umozliwi¢ pacjentom odnoszenie
potencjalnych korzysci ze stosowania produktu ZYPADHERA
uwzgledniajgc kwestie zwigzane z bezpieczenstwem?
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Zgtaszanie dziatan niepozadanych w przypadku nowo wprowadzonego na rynek leku stuzy nie tylko
identyfikacji i okresleniu liczby niespodziewanych dziatan niepozadanych, ale takze ustaleniu grup
szczegolnego ryzyka, zwigzanego na przyktad z chorobami wspétistniejgcymi, wiekiem, picig oraz
stosowang dawka leku. Po wprowadzeniu leku do obrotu bezpieczenstwo jego stosowania jest stale
monitorowane w celu zapewnienia utrzymania odpowiedniego stosunku korzysci do ryzyka oraz w celu
udzielania odpowiednich informacji osobom wykonujagcym zawé6d medyczny.

Dlatego zachecamy Panstwa do przesytania zgtoszen o niepozadanych dziataniach lekéw.

Formularze dostepne sg na stronie internetowej pod adresem:

http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-
lek%C3%B 3w/zg%C5%820%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%B C%C4%85dane-0

Dziatania niepozadane prosimy przesytaé do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych.

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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Kontakt

Charakterystyka produktu leczniczego Zypadhera i inne oficjalne dane sa

dostepne na stronie Europejskiej Agencji Lekow (European Medicines Agency —
EMEA) pod adresem:

http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_- Product_Information/human/000890/WC500054429.pdf
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