De Europese gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden aan het in de handel brengen van het geneesmiddel ZypAdhera®. Het verplicht plan voor risicobeperking in Belgié, ;kad hera
waarvan deze informatie deel uitmaakt, is een maatregel genomen om een veilig en doeltreffend gebruik van ZypAdhera® te waarborgen. (RMA gewijzigde versie 10/2024) S T s,

INSTRUCTIES VOOR RECONSTITUTIE EN TOEDIENING VAN ZYPADHERA®

UITSLUITEND VOOR DIEPE INTERGLUTEALE INJECTIE.
NIET INTRAVENEUS OF SUBCUTAAN TOEDIENEN

1V MATERIALEN VOORBEREIDEN

De verpakking bevat: (Fig 1)

OLANZAPINE

VOORSCHRIFTEN EN TERUGBETALINGSVOORWAARDEN

ZypAdhera® komt voor vergoeding, in categorie B, in aanmerking indien ze toegediend wordt voor de onderhoudsbehandeling van schizofrenie bij volwassen patiénten
die vooraf voldoende zijn gestabiliseerd met orale olanzapine en bij wie een behandeling met een langwerkend antipsychoticum aangewezen is voor redenen van
therapietrouw.

De voorschrijvende arts is specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie.

ZypAdhera® moet toegediend te worden in een zorginstelling, medische instelling of medische dienst, onder toezicht van gekwalificeerd personeel gedurende minstens
3 uur na de inspuiting.

De vergoedbare posologie is beperkt tot maximaal één toediening per 2 weken.

FIGUUR 1

« 1 injectieflacon met ZypAdhera® poeder voor suspensie voor injectie met verlengde afgifte
+ Injectieflacon met oplosmiddel voor ZypAdhera®

« 1 Hypodermic injectiespuit met veiligheidsnaald reeds bevestigd (19-gauge, 38mm)

* 1 Hypodermic veiligheidsnaald (19-gauge, 38mm)

« 2 Hypodermic veiligheidsnaalden (19-gauge, 50mm) (aanbevolen voor obese patiénten)

Het is raadzaam handschoenen te gebruiken, omdat ZypAdhera® de huid kan irriteren. Reconstitueer

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK
ZypAdhera® poeder voor suspensie voor injectie met verlengde afgifte alleen met het oplosmiddel dat in

de verpakking wordt meegeleverd en gebruik aseptische standaardtechnieken voor de reconstitutie van VOOR DE INJECTIE
parenterale producten. +  Patiénten dienen over dit mogelijke risico te worden ingelicht en over de voorwaarden voor toezicht.

Inhoud van de verpakking
NA DE INJECTIE

STAP 2 H E T VO L U M E VA N H E T O P L O S M | D D E L VO O R R E C O N ST | T U T | E B E PA L E N «  Na elke injectie dient de patiént minimaal 3 uur te worden geobserveerd door gekwalificeerd personeel in een gezondheidszorginstelling, voor het geval zich klach-

ten of symptomen voordoen die overeenkomen met een overdosis olanzapine.

Waar klinisch nodig, dient de observatieperiode van 3 uur verlengd te worden voor patiénten die klachten of symptomen vertonen die overeenkomen met een over-
In deze tabel wordt de hoeveelheid oplosmiddel vermeld die nodig is om ZypAdhera® poeder voor suspensie
voor injectie met verlengde afgifte te reconstitueren.

Dosering ZypAdhera® dosis olanzapine.

in injectieflacon

Toe te voegen volume
oplosmiddel

ALVORENS DE PATIENT DE INSTELLING VERLAAT

Let op: de injectieflacon bevat meer oplosmiddel dan voor de reconstitutie nodig is. +  Controleer of de patiént alert en georiénteerd is en dat er geen klachten of symptomen van een postinjectiesyndroom zijn.

«  Leg de patiént uit dat hij/zij de rest van de dag alert moet zijn op symptomen van het post-injectiesyndroom en hulp moet kunnen inroepen indien dit nodig is.
¢+ De patiént mag de rest van de dag geen auto besturen of machines bedienen.

1A ZYPADHERA® RECONSTITUEREN

Maak het poeder los door lichtjes tegen de injectieflacon te tikken. D O S E R | N G
a7 3.2 Haal de Hypodermic Needle-Pro®-injectiespuit en -naald uit de verpakking.
4. 3.3 Zuig het vooraf vastgestelde volume aan oplosmiddel (stap 2) op in de spuit.
b 3.4 Injecteer het oplosmiddel in de injectieflacon met het poeder. Tabel 1. Aanbevolen doseringsschema voor ZypAdhera® in vergelijking met oraal olanzapine:
— 3.5 Zuig lucht op om de druk in de flacon te normaliseren.

Onderhoudsdosis na 2 maanden behandeling ZypAdhera® \

3.6  Verwijder de naald. Houd de injectieflacon hierbij rechtop om te voorkomen dat er oplosmiddel uitloopt. / Streefdosis oraal olanzapine

: ; Aanbevolen startdosis ZypAdhera®
e IO EIEgEn 3.7 Activeer het veiligheidsmechanisme van de naald. (Lees de gebruiksaanwijzing voor de Hypodermic P
Needle-Pro® injectiespuit met veiligheidsnaald) 10 mg / dag 210 mg / 2 weken ou 405 mg / 4 weken 150 mg / 2 weken ou 300 mg / 4 weken
= 3.8 Tik de injectiefacon krachtig en herhaaldelijk tegen een hard opperviak totdat er geen poeder meer
zichtbaar is. Bescherm het opperviak om de klap op te vangen (zie Figuur 2). 15 mg / dag 300 mg / 2 weken 210 mg / 2 weken ou 405 mg /4 weken
3.9 Controleer de injectiefacon visueel op de aanwezigheid van klonters. Niet-gesuspendeerd poeder is
zichtbaar als gele, droge klonters tegen de wand van de injectieflacon Als er nog klonters aanwezig zijn, \ 20 mg / dag 300 mg / 2 weken 300 mg /2 weken j

dient u nogmaals te tikken (zie Figuur 3).
3.10 Schud de injectieflacon krachtig totdat de suspensie er homogeen uitziet en gelijkmatig van kleur en
structuur is. Het gesuspendeerde product is geel en ondoorzichtig (zie Figuur 4)

Controleer op niet-gesuspendeerd poeder en tik zo
nodig nog enkele malen

Schud de injectieflacon krachtig

SIV\aX 9 ZYPADHERA® INJECTEREN

Bepaal welke naald gebruikt zal worden om de injectie aan de patiént toe te dienen. Voor obese

patiénten wordt de 50 mm naald voor injectie aanbevolen:

J Als de 50 mm naald voor de injectie wordt gebruikt, bevestig dan de 38 mm veiligheidsnaald
aan de injectiespuit om het vereiste volume van de supensie op te trekken.

Tabel 2. Samenvating van de dosis voor de ZypAdhera® toediening:

Dosis

Dosering van de
ZypAdhera® flacon

Toe te voegen
volume oplosmiddel

Uiteindelijk te injecteren

Als er schuimvorming optreedt, laat u de injectieflacon even staan totdat het schuim is verdwenen.
volume

Als het product niet direct wordt gebruikt, moet het voor gebruik krachtig worden geschud om het poeder
opnieuw te suspenderen. Na de reconstitutie blijft ZypAdhera® tenmiste 24 uur stabiel in de injectie-
flacon.

Dosis Dosering van de
ZypAdhera® flacon

Uiteindeijk te
injecteren volume

VERSCHILLEN TUSSEN ZYPADHERA® EN ZYPREXA® IM

J Als de 38 mm naald voor de injectie wordt gebruikt, bevestig dan de 50 mm veiligheidsnaald ( _ _ \
aan de injectiepsuit om het vereiste volume van de suspensie op te trekken. ZypAdhera® Poeder olanzapinepamoaat en oplosmiddel voor Zyprexa® IV
4.2 Trek langzaam de gewenste hoeveelheid op. suspensie voor injectie met verlengde afgifte Poeder voor oplossing voor olanzapine injectie
In deze tabel wordt aangegeven hoe groot het uiteindelijk te injecteren volume @ ER.BLIJFT WAT PR.ODUCT IN LRl A A?HTER' ) b O R v S B v tidnten di Vi I irol itati e
van de ZypAdhera®-suspensie is. 4.3 Activeer het veiligheidsmechanisme van de naald en verwijder de naald van de spuit. Helz nig] veelal wien! e el ol Ol ataieist Pl St e HOTEE s B EOEHS Yl cbjisl(s B el st il
De concentratie olanzapine in de suspensie is 150 mg/ml. 44 Bevestig de overgebleven veiligheidsnaald op de injectiepsuit voorafgaand aan de injectie. voIdoenQe gestabiliseerd zijn tijdens de acute behandeling met orale patienten met schgofrgme of manische gplsode, |nq|ep or.ale
Zodra de suspensie uit de injectieflacon is opgezogen dient deze onmiddellijk te worden olanzapine. therapie niet geschikt is. Zodra het praktisch mogelijk is dient
geinjecteerd. de behangellng met Zyprgxa IM® te worden stopgezet en orale
Ventrogluteale injectieplaats Dorsogluteale injectieplaats 45 Selecteer een injectieplaats in de m. gluteus en bereid de injectieplaats voor. behandeling met olanzapine te worden gestart.
a; J,_.aa'___‘_\ \ (D UITSLUITEND VOOR DIEPE INTRAGLUTEALE INJECTIE.
/ 4 '\ A (D NIET INTRAVENEUS OF SUBCUTAAN INJECTEREN. ) . .
F W . . Beschikbare 210 mg / roestbruin, 300 mg / olijfgroen, 405 mg / blauw 10 mg / paars
{ g ,L A 4.6 Aspireer na het inbrengen van de naald gedurende enkele seconden om te controleren of dozen
|. Vi er geen bloed verschijnt. Als er bloed in de spuit wordt opgetrokken, gooit u de spuit en de dosis o Klour van @2‘ @‘ @
\ 'I ; ' / weg en start u de reconstitutie- en toediningsprocedure opnieuw. De injectie moet met een gelijk- dop =/ <%= s
a crista iliaca Bovenste buitenkwadrant matige’ continue druk worden Uitgevoerd' ';
D opira e TRz (D  DEINJECTIEPLAATS NIET MASSEREN. o . - . - -
d grote femur trochanter 47  Activeer het veiligheidsmechanisme van de naald. Reconstitution Met speciaal oplosmiddel in de doos geleverd Met steriel water voor injectie S
4.8 Gooi de injectieflacons, injectiespuiten, naalden en niet gebruikt oplosmiddel weg volgens de in de 'i
kliniek gebruikte procedures. De injectieflacon is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. \ Injectietechniek | IM enkel in de bilspier IM ) I§
S
I<

Voor de volledige informatie: Lees aandachtig de SKP vooraleer ZypAdhera® voor te schrijven, te gebruiken en/of af te leveren. De volledige en geactualiseerde tekst van deze SKP is beschikbaar op de website www.fagg.be, rubriek “Zoek informatie over een vergund geneesmiddel”. MELDEN VAN BIJWERKINGEN: De gezondheidszorgbeoefenaars worden verzocht de bijwerkingen en ook mogelijke
medicatiefouten, geassocieerd met het gebruik van ZypAdhera® te melden aan de afdeling Vigilantie van het FAGG. Het melden kan bij voorkeur online gebeuren via www.eenbijwerkingmelden.be of anders via de “papieren meldingsfiche” die op verzoek verkrijgbaar is bij het FAGG of die kan worden afgedrukt op de website van het FAGG, www.fagg.be. De ingevulde papieren meldingsfiche kan per
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post verzonden worden naar het adres Fagg — afdeling Vigilantie — Galileelaan 5/03 — 1210 Brussel, per fax op het nummer 02/528.40.01, of per mail naar: adr@fagg.be.

Bijwerkingen geassocieerd met het gebruik van ZypAdhera® kunnen ook worden gemeld aan de dienst voor Geneesmiddelenbewaking van Eurocept bv. op het telefoonnummer +31355283957 of per e-mail naar drugsafety@euroceptpharm.com.
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