Um den Nutzen fiir lhre Gesundheit dank der Wirkungen des
Arzneimittels ZypAdhera® zu maximalisieren, um seine ord-
nungsgemalie Verwendung sicherzustellen und unerwlinschten
Wirkungen zu begrenzen, missen bestimmte Mainahmen/Vor-
sichtsmalRnahmen getroffen werden, die in dieser Dokumenta-
tion erklart werden. (RMA Version 10/2024).

ZYPADHERA®
ANWEISUNGS-
KARTE

FUR DEN PATIENTEN

Lesen Sie diese Karte sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen. Diese Karte enthalt
nicht alle Informationen. Lesen Sie zur vollstandigen Information
aufmerksam den Beipackzettel.

Der vollstandige und aktualisierte Text dieser Packungsbeilage
ist auf der Webseite www.fagg.be, Abschnitt “Suche nach Infor-
mationen Uber ein zugelassenes Arzneimittel”.
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ZWECK DIESES MATERIALS

Diese Information ist ein Teil des belgischen Risikomanagementplans, in dessen Rahmen
Arzten, Krankenpflegern und Patienten Informationsmaterial zur Verfiigung gestellt wird.
Diese zusétzlichen risikobegrenzenden Tatigkeiten haben das Ziel, eine sichere und wirk-
same Anwendung von ZypAdhera® zu gewahrleisten, und miissen die folgenden wichtigen
Bestandteile enthalten:

1. Beschreibung des Postinjektionssyndromes

2. Empfehlung einer 3-stiindigen Beobachtungszeit in einer medizinischen Einrichtung
nach der Injektion

3. Empfehlung zur Information der Patienten, fiir den restlichen Tag nach der Injektion
kein Fahrzeug zu flhren oder Maschinen zu bedienen, auf Symptome eine Postinjek-
tionssyndromes zu achten sowie in der Lage zu sein wenn nétig Hilfe zu erhalten

4. Beschreibung der haufigsten Symptome einer Olanzapin-Uberdosierung, die im Rah-
men eines Postinjektionssyndromes auftreten kdnnen

5. Empfehlung einer angemessenen Uberwachung bis nach dem Abklingen des Ereig-
nisses falls ein Ereignis auftritt.

WAS IST ZYPADHERA® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ZypAdhera® gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden
und wird zur Behandlung der Schizophrenie angewendet, einer Krankheit mit Symptomen
wie Horen, Sehen oder Fiihlen von Dingen, die nicht wirklich da sind, irrigen Uberzeu-
gungen, ungewdhnlichem Misstrauen und Riickzug von der Umwelt. Patienten mit dieser
Erkrankung konnen sich auferdem depressiv, angstlich oder angespannt fiihlen.

ZYPADHERA® DARF NICHT ANGEWENDET WERDEN

+  wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Olanzapin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion
kann sich als Hautauschlag, Juckreiz, geschwollenes Gesicht, geschwollene Lippen
oder Atemnot bemerkbar machen. Wenn dies bei lhnen aufgetreten ist, sagen Sie es
bitte Ihrem Arzt und dem Pflegepersonal.

«  wenn bei Ihnen frilher Augenprobleme wie bestimmte Glaukomarten (erhéhter Druck
im Auge) festgestellt wurden.

DIE ANWENDUNG VON ZYPADHERA® WIRD NICHT EMPFOHLEN

*  Bei alteren Patienten mit Demenz (Verwirrtheit und Gedéchtnisverlust) wird die An-
wendung von ZypAdhera® nicht empfohlen, da schwerwiegende Nebenwirkungen
auftreten kdnnen.

+  Zur Behandlung von durch Arzneimittel mit dopaminerger Wirkung ausgeloste Psy-
chosen bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung

+  Nach jeder Injektion, die Sie erhalten, kann gelegentlich eine schwere Reaktion auf-
treten.

WENN SIE AN EINER DER FOLGENDEN KRANKHEITEN LEIDEN, SAGEN
SIE ES BITTE SOBALD WIE MOGLICH IHREM ARZT:

+  Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung (kurzzeitige Symptome
eines Schlaganfalles)

+  Parkinsonsche Erkrankung

+  Schwierigkeiten mit der Prostata

«  Darmverschluss (paralytischer lleus)

*  Leber- oder Nierenerkrankung

+  Blutbildveranderungen

+  Kiirzlich erlittener Herzanfall, Herzkrankheit, Sick Sinus Syndrom (unregelméRiger

*  Herzrhythmus), instabile Angina pectoris oder niedrigen Blutdruck

+ Diabetes

«  Krampfanfalle



WICHTIGE INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

ANWENDUNG VON ZYPADHERA® ZUSAMMEN MIT ANDEREN
ARZNEIMITTELN?

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
anwenden kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Sagen Sie Ihrem Arzt insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

*  Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Erkrankung

+  Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungsstabilisierer), Fluvoxamin (ein Anti-
depressivum) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum), da es notwendig sein kann, Ihre
ZypAdhera® Dosis zu andern.

Wenn Sie bereits Antidepressiva, Arzneimittel gegen Angstzustande oder zum Schlafen
(Tranquilizer) einnehmen, kénnen Sie sich benommen fiihlen, wenn ZypAdhera® gegeben
wird.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat bevor Sie dieses Arz-

neimittel erhalten.

Da Olanzapin in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird, sollten Sie keine
Injektion erhalten, wenn Sie stillen.

1. Nach jeder Injektion, die Sie erhalten, kann gelegentlich eine schwere Reaktion auf-
treten. ZypAdhera® kann manchmal zu schnell in die Blutbahn gelangen. Wenn dieses
passiert, kénnen die im Folgenden aufgefiihrten Beschwerden nach der Injektion

auftreten.

In einigen Fallen, kdnnen diese Beschwerden zu Bewusstlosigkeit fiihren.
+ Sehr starke Schiafrigkeit + Schwindel

¢ Verwirrtheit + Orientierungsstérungen

* Reizbarkeit ¢+ Angst

+ Aggression + Blutdruckanstieg

+ Schwierigkeiten beim Sprechen + Schwache

+ Schwierigkeiten beim Gehen + Muskelsteifheit oder Zittern

+ Krampfanfélle

Deshalb:

2. Werden Sie nach jeder Injektion mindestens drei Stunden von Ihrem Arzt oder Kranken-
pfleger beobachtet, um festzustellen, ob Sie die obengenannten Symptome aufweisen.

3. Wegen dieses Risikos diirfen Sie nach jeder Injektion den Rest des Tages nicht mehr
Autofahren oder Maschinen bedienen.

4. Die Symptome kdnnen auch spater als drei Stunden nach der Injektion eintreten, auch
wenn das unwahrscheinlich ist. Wenn dies geschieht, miissen Sie sich sofort an Ihren
Arzt oder Krankenpfleger wenden.

Wenn Sie sich noch in der Einrichtung befinden, informieren Sie |hren Arzt oder Krankenpfle-
ger auf jeden Fall, wenn Sie:

+ sich schlafrig fihlen

+ sich schwindlig fiihlen

+ sich verwirrt oder desorientiert fiihlen

* sich reizbar oder aggressiv fiihlen

+ sich angstlich fiihlen

+ Schwierigkeiten beim Sprechen oder Gehen haben

+ sich schwach fiihlen

* an Muskelstarre oder Muskelbeben leiden.

5. lhr Arzt oder Krankenpfleger muss sich sicher sein, dass Sie aufmerksam sind und
keine der obenerwahnten Symptome aufweisen, bevor Sie die Einrichtung verlassen. Er
muss Ihnen erldutern, was Sie tun miissen, falls dies eintritt, wenn Sie die Einrichtung
verlassen haben.

P Erganzende Informationen iiber ZypAdhera® konnen Sie im Beipackzettel finden.
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MUSSEN SIE DIESE MEDIKAMENTENLISTE MIT IHNEN DURCHNEHMEN

(AUCH BEI EINEM UNFALL ODER BEI EINEM UND ERGANZEN

JEDES MAL,WENN SIE EINEN ARZT ODER EINEN FACHARZT SEHN }
ERSTE-HILFE-POSTEN)

VERSCHRIEBENE ARZNEIMITTEL

Name des Arzneimittels Dosierung | Datum Wann verwenden Sie | Zweck
mg, Einheiten, | Start/ Stopp dieses? Warum verwenden Sie dieses?
Anzahl der Wie oft pro Tag?
Inhalationen, Morgens oder abends?
Tropfen Nach der Mahizeit?

Wichtige Sicherheitshinweise finden Sie auf den
ersten Seiten dieser Broschiire
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