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Processen

= Tilberedning
= Klarggring af injektionsudstyret
= Bestemmelse af maengden af solvens til rekonstitution
» Rekonstituering af ZypAdhera®

= Administration

» (Kanyler og sikkerhedsinformation)




Tilberedning

TRIN 1: Klargering af materialet

Tag pakkens indhold ud

L5 1rie

Pakken indeholder: J r'_

» Haetteglas med ZypAdhera® pulver til depotinjektionsveeske,
suspension

= Heetteglas med solvens til ZypAdhera®

= En Hypodermic Needle-Pro® sprgjte og sikkerhedskanyle
(19-gauge, 38 mm).

» To Hypodermic Needle-Pro® sikkerhedskanyler (19-gauge,
38 mm)




Denne tabel viser maengden af solvens som skal benyttes til
tilberedning af ZypAdhera® pulver til depotinjektionsveeske.

ZypAdhera® styrke pa Mangde
haetteglas (mg) fortyndingsvaeske som
skal tilsaettes (ml)
210 1.3
300 1.8
405 2.3

Det er vigtigt at vaere klar over at der er mere solvens i haetteglasset end
det der er brug for til rekonstituering.




Tilberedning

TRIN 3: Tilberedning af ZypAdhera®

» Lgsgar pulveret ved at banke haetteglasset let.

Traek den forudbestemte mangde solvens op i sprajten (beregnet i
trin 2), og indspragijt fortyndingsvaesken i haetteglasset med pulver.

Haetteglasset bankes let, men fast og gentagne gange imod en hard
overflade, indtil der ikke er noget synligt pulver (figur a).




Tilberedning

TRIN 3: Tilberedning af ZypAdhera®

= Kontroller at der ikke er klumper i haetteglasset. Pulver som ikke
er opsleemmet ses som gule, tarre klumper som klaeber til
haetteglasset. Det kan vaere ngdvendigt at banke yderligere hvis
der stadigvaek er klumper (se figur B).

Ikke suspenderet: synlige klumper Suspenderet: ingen klumper

Figur B: Check om der er klumper og fortsat proceduren hvis det er ngdvendig.




Tilberedning

TRIN 3: Tilberedning af ZypAdhera®

» Ryst haetteglasset kraftigt til suspensionen virker jaevn og er
ensartet i farve og struktur. Oplgsningen skal vaere gul og
uigennemsigtig (se figur C).

Figur C: Ryst haetteglasset
kraftigt . .
Skulle der dannes skum, sa lad hatteglasset sta, indtil skummet

forsvinder. Hvis produktet ikke benyttes straks, skal det rystes kraftigt for
at fa det ensartet igen.




Administration

TRIN 4: Injektion af ZypAdhera®

Denne tabel bestemmer den maengde af ZypAdhera® suspension som skal injiceres.

Dosis ZypAdhera® indhold I | Slutvolumen som skal
(mg) hatteglas (mg) injiceres (ml)

150 210 1.0

210 210 1.4

300 300 2.0

405 405 2.7

Suspensionens koncentration er altid 150 mg/ml olanzapin.




Saet en sikkerhedskanyle pa sprgijten.

Traek langsomt den gnskede mangde ud. NB! Der vil vaere noget
tilbage i haetteglasset

Fastgar sikkerhedskanylens kanylebeskyttelsesudstyr og fjern
kanylen fra sprajten. (Nar suspensionen er trukket op af haetteglasset
skal den anvendes straks).

Udveelg og forbered et injektionssted i laenderegionen.

KUN TIL DYB INTRAMUSKULZER GLUTEAL INJEKTION.




Administration

TRIN 4: Injektion af ZypAdhera®

ZYPAdNera.

A Olanzapine Powder for Suspension for Injection

* Prepare Materials
e Determine Reconstitution Volume
Reconstitute
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Indhold

" Beskrive hvad ZypAdhera er, og hvordan det virker

®  Gennemga doseringsmulighederne for ZypAdhera

" Beskrive ZypAdheras effekt

" Diskutere hvordan du kan identificere postinjektionssyndrom

= Diskutere hvordan risikoen for postinjektionssyndrom handteres

= Formidle hvad der skal gares, hvis der opstar postinjektionssyndrom

= Ggre dig opmeaerksom pa hvordan patienter med metaboliske forandringer
skal monitoreres

®  Understrege forskellen pa ZypAdhera og Zyprexa IM for at undga
medicineringsfejl

Sidst revideret: 03/2024



Om ZypAdhera

ZypAdhera er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af
voksne med skizofreni, som er stabiliseret tilstraekkeligt ved
akut behandling med peroralt olanzapin

* Olanzapin som langtidsvirkende injektion

* Mulighed for 2 eller 4 ugers dosering

* Kraever ikke supplerende peroral medicinering

* Effekt i et 8-ugers akutforsgg med symptomatiske patienter

* Samme effekt som peroralt olanzapin set over 24 uger

* Sikkerhedsprofil svarende til peroralt olanzapin bortset fra

postinjektionssyndrom

Produktoplysningerne og den fuldstaendige sikkerhedsprofil
kan findes i produktresuméet for ZypAdhera

Godkendt produktresumé, tilgaet 13 Aug 2020

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf s

Sidst revideret: 03/2024



Hvad er postinjektionssyndrom?

Ogsa kendt som postinjektions delirium/sedationssyndrom

= Relateret til meget hgje plasmakoncentrationer af olanzapin

= Manifestation med mange af de samme symptomer som ved overdosering med peroralt
olanzapin

= De fleste patienter med postinjektionssyndrom udviklede symptomer pa:
= Delirium, herunder forvirring, desorientering, agitation, angst og andre former for kognitiv
pavirkning

= Sedation, fra mild til alvorlig, herunder koma (med en varighed pa op til 12 timer i et enkelt
tilfeelde)

= Andre symptomer omfattede ekstrapyramidale symptomer, dysartri, ataksi, aggression,
svimmelhed, svaghed, hypertension eller krampeanfald

= Begyndte typisk med mildere symptomer, der udviklede sig i alvorlighedsgrad og/eller antal
= Manifestationen kan ligne alkoholforgiftning

Tidspunkt for symptomstart Patienter
< 60 minutter ~ 80 %
1 til 3 timer ~20 %
> 3 timer <5%

Detke, McDonnell, Brunner et al. BMC Psychiatry 2010;10:43 4

Sidst revideret: 03/2024



Kliniske manifestationer af postinjektionssyndrom

Symptomgruppe (N=30)

Opstod initielt

Opstod nar som helst

% %
Sedation (dgsighed, sedation, bevidstlgshed) 40 87
Delirium (kombineret) 47 97
Talebesveer (dysartri) 23 70
Pavirket motorisk koordination (ataksi) 23 40
Nedsat kognitiv funktion (forvirring, desorientering) 27 57
EPS, akatisi, spaendinger eller kramper i ekstremiteterne 10 23
Agitation, aggression, irritabilitet, angst, uro’ 7 30
Generel utilpashed (svag, svimmel, utilpas) 63 67
Hypertension 3 7
Mulige krampeanfald 0 7

Forkortelse: EPS = ekstrapyramidale symptomer
A Uro kan ogsa veere en manifestation af EPS (akatisi)

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

5
Sidst revideret: 03/2024



Postinjektionssyndrom i kliniske forsgg fér markedsfgringen

| kliniske forspg f@r markedsf@ringen

= > 2.000 patienter har faet ZypAdhera
= > 50.000 injektioner er administreret

= Postinjektionssyndrom opstod ved 0,07 % af injektionerne (2 % af

patienterne)

= P3 en klinik med 60 patienter, der far 1 injektion hver 2. uge, vil en incidens
pa 0,07 % betyde, at der opstar 1 tilfaelde om aret pa klinikken.

Detke, McDonnell, Brunner, et al. Int J Neuropsychopharmacol 2010;13(suppl 1):244 Sidst revideret: 03/2024
Godkendt produktresumé, tilgaet 13 Aug 2020
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information da.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf

Medicinsk status og restitution

Patienter med postinjektionssyndrom:

Der er ikke rapporteret om signifikante fald i blodtrykket

Der er ikke rapporteret om respirationsdepression

Nogle patienter oplevede forbigaende bevidstlgshed (23 %)

De fleste patienter var indlagt til yderligere observation og/eller behandling (77 %)

To patienter blev intuberet profylaktisk efter parenteral administration af benzodiazepiner (der
blev ikke rapporteret om respirationsdepression)

Supplerende medicinering har ikke vist sig at vaere en risikofaktor

Restitution hos patienter, der har haft postinjektionssyndrom:

= Alle patienterne er kommet sig fuldstaendigt uden vedvarende eller synlige permanente

felgevirkninger

= Tiden til fuld restitution var mellem 1,5 og 72 timer

= Ca. 70 % af patienterne fortsatte med at fa ZypAdhera-injektioner

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43 7

Sidst revideret: 03/2024



Administration af ZypAdhera

=  Dyb intramuskulaer gluteal olanzapin-injektion
* lkke til injektion i deltoidmusklen
=  Administreres én gang hver 2. eller 4. uge
* Naesten uoplgseligt i vand
* Oplgses langsomt pa injektionsstedet
= Fasi heetteglas med 3 styrker (210 mg, 300 mg og 405 mg)
» Rekonstitueres til en fast koncentration pa 150 mg/ml

Godkendt produktresumeé, tilgaet 13 Aug 2020 8
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf Sidst revideret: 03/2024



Mulig arsagssammenhang eller mekanisme og
forsigtighedsregler ved injektion

= Mulig arsagssammenhaeng eller mekanisme ved forekomst af postinjektionssyndrom
* ZypAdhera er mere oplgseligt i blod end i muskler

* Kontakt med et betydeligt blodvolumen fgrer til hurtigere frigivelse af en del af
dosen. Dette kan skyldes:
= Partiel injektion i vaskulatur
= Betydelig areskade ved intramuskulaer injektion (rift eller punktur)
= Betydelig bl@dning pa injektionsstedet

= Forsigtighedsregler ved injektion
= Risikoen for postinjektionssyndrom er til stede ved hver injektion af ZypAdhera
= Den korrekte injektionsteknik er vigtig
* Beregnet til dyb intramuskulzaer gluteal injektion

* lkke til intravengs og subkutan injektion eller injektion i deltoidmusklen
= Aspirér sprojten fgr injektion for at sikre, at der ikke ses noget blod

McDonnell, Detke, Bergstrom, et al. BMC Psychiatry 2010;10:45 9
Sidst revideret: 03/2024



Administrationsteknik ved injektion af ZypAdhera

Normal distribution af
ZypAdhera i muskel

Teoretisk model for utilsigtet distribution
nalespids

Perforering af kar |

Skade pa et kar ved stik
igennem

McDonnell et al. BMC Psychiatry 2010, 10.45
Sidst revideret: 03/2024



Klinisk monitorering og efterfglgende antipsykotisk behandling

Handtering af postinjektionssyndrom

=  Symptombehandling

» Fortsaet med ngje medicinsk overvagning og monitorering, indtil symptomerne er
forsvundet

= Hvis parenteral administration af benzodiazapiner er ngdvendigt for at behandle
postinjektionsbivirkninger, anbefales en ngje evaluering af den kliniske status mht excessiv
sedation og kardiorespiratorisk heemning.

Opfelgning pa postinjektionssyndrom
= Ved fortsat behandling med ZypAdhera
= Naeste injektion kan finde sted som oprindeligt planlagt eller fgr, hvis det er klinisk indiceret pa
grund af symptomforvaerring
= Midlertidig supplerende peroral medicinering kan overvejes

= Ved seponering af ZypAdhera
= Behandlingseffekten af ZypAdhera vil vare ved noget tid efter seponering (halveringstiden er ca.
30 dage)
» Anden medicinering kan pabegyndes, nar det er klinisk indiceret

Godkendt produktresume, tilgaet 13 Aug 2020 Sidst revideret: 03/2024
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf 11



Forsigtighedsregler

Ved hver ZypAdhera-injektion

Efter injektionen:

= Efter hver injektion bgr patienterne observeres i et sundhedscenter af tilstraekkeligt
uddannet personale i mindst 3 timer for tegn og symptomer som ved overdosering med
olanzapin.
= Patienten bgr vaere et sted, hvor hun/han kan ses og/eller hgres
= Det anbefales at kontrollere, om der er tegn pa postinjektionssyndrom mindst en gang i timen

Umiddelbart inden patienten forlader klinikken:

= Bekreeft, at patienten er bevidsthedsklar, kan orientere sig og ikke udviser tegn eller
symptomer pa postinjektionssyndrom

* Hvis der er mistanke om overdosering, bgr teet medicinsk tilsyn og overvagning fortsaette, indtil
undersggelser indikerer, at tegn og symptomer er forsvundet

* For patienter, som udviser tegn eller symptomer forenelige med overdosering af olanzapin, bgr
observationsperioden pa 3 timer forlaenges ud fra klinisk relevans.

« Bed patienten vaere opmaerksom pa symptomer pa postinjektionssyndrom resten af dagen,
og fortael ham/hende, at der skal veere mulighed for at fa hjeelp, hvis det bliver ngdvendigt

Nar patienten har forladt klinikken:
= Patienten begr ikke kgre eller betjene maskiner resten af dagen

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43 Sidst revideret: 03/2024
Godkendt produktresumé, tilgaet 13 Aug 2020
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf 12



Dosisrelaterede a&ndringer ved ZypAdhera

| et 24-ugers randomiseret, dobbeltblindet forsgg med fast dosis, hvor 3
ZypAdhera-doser hos skizofrene patienter blev sammenlignet, blev der
observeret statistisk signifikante aandringer i de nedenfor beskrevne
sikkerhedsparametre mellem dosisgrupperne.

ZypAdhera-dosis

150 mg/2 uger 405 mg/4 uger 300 mg/2 uger

Veegt (kg)t 0,67 0,89 1,70°
Prolaktin (ug/l)* -5,61 -2,76 3,577

astende 6,5 % 9,8 % 24,5 %"
riglycerider

T Gennemsnitlig &ndring * p < 0,05 mod 150 mg/2 uger OP-depot

1 AEndring fra normal ved baseline til hgj pa et vilkarligt A p < 0,05 mod 405 mg/4 uger OP-depot

tidspunkt (%)

Kane, Detke, Naber, et al. Am J Psychiatry. 2010;167:181-189
13

Sidst revideret: 03/2024



Metabolisk monitorering?

= Veegt
* En vaegtegning pa = 7 % af legemsvaegten ved baseline var meget almindeligt og en ggning pa > 15 % af
legemsvaegten ved baseline var almindeligt efter kortvarig behandling
* En veegtegning pa = 25 % af legemsvaegten ved baseline var meget almindeligt hos patienter, der fik
langtidsbehandling
* Vaegten bor kontrolleres regelmaessigt f.eks. ved baseline, 4, 8 og 12 uger efter start pa olanzapin-behandling
og derefter kvartalsvist.
= Hyperglykaemi og diabetes
= Hyperglykaemi og/eller udvikling eller forveerring af diabetes, af og til forbundet med ketoacidose eller
koma, herunder enkelte dgdelige tilfaelde, er indberettet med hyppigheden ikke almindelig

= Patienter, der behandles med antipsykotiske lzegemidler, herunder ZypAdhera, bgr observeres for tegn
og symptomer pa hyperglykaemi, og diabetikere eller patienter med risikofaktorer for udvikling af
diabetes mellitus bgr kontrolleres regelmaessigt for forvaerring af glucosekontrollen

= Passende klinisk monitorering anbefales i henhold til anvendte antipsykotiske retningslinier, som f.eks.
maling af blodsukker ved baseline, 12 uger efter start pa olanzapinbehandling og derefter arligt.
= [Lipideendringer
= Ugnskede lipideendringer er set hos patieter, der behandles med olanzapin

= Lipideendringer bgr behandles, som det er klinisk relevant

=  Patienter, der behandles med antipsykotiske laegemidler, herunder ZypAdhera, bgr observeres med hensyn til lipidstatus i
henhold til anvendte antipsykotiske retningslinier, f.eks. ved baseline og 12 uger efter start pa olanzapinbehandling, og
derefter hvert 5. ar.

1. Godkendt produktresumé, tilgaet 13 Aug 2020 Sidst revideret: 03/2024

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf



Samme metaboliske profil for ZypAdhera og peroralt olanzapin
set over 24 uger

a )

J{/ Potentiel klinisk signifikant aendring i veegt og metaboliske parametre
50 1
M Oral
40 mLAI
30,9
30

21,4

Procentdel af patienterne

Vagt Fastende Fastende Fastende LDL HDL
glukose triglycerider total kole-

k sterol j

Definitioner pa potentiel klinisk signifikans: vaegt: = 7 % aendring fra baseline; fastende glucose: = 7 mmol/l efter baseline pa < 5,56 mmol/l; fastende
triglycerider: = 2,26 mmol/l efter baseline pa < 1,69 mmol/l; fastende totalkolesterol: = 6,21 mmol/l efter baseline pa < 5,17 mmol/l; fastende LDL: = 4,13
mmol/l efter baseline pa < 2,58 mmol/l; fastende HDL: < 1,03 mmol/l efter baseline pa = 1,03 mmol/l

McDonnell, et al. Human Psychopharmacology. 2011;26:422-433 15
Sidst revideret: 03/2024



Samme vaegtendringer ved ZypAdhera og peroralt olanzapin

over 24 uger

100
20 -
Oral Olanzapine (N=322)
I OLAI (N=595)

Q Vaegt-

15 ~ )
GEJ &ndring ollaae:z)gzlitn ZypAdhera
= (k)
Q0
© Gnsn. 1,3 1,0
2 101
© Median 1,0 0,7
)
-"CE) Min. -12,5 -13,4
)
g 51 Maks. 17,5 19,5
o

SD 4,0 4,1

14 12 10 -8 6 -4 2 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Veegteendring (kg)

NB: Baseline er efter 4-8 uger med peroralt olanzapin. Den gennemsnitlige vaegtegning i denne indledende

periode var 1,06 kg.
OLAI = langtidsvirkende olanzapin-injektion = ZypAdhera

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

16

Sidst revideret: 03/2024



Retningslinjer for monitorering af patienter, der behandles
med antipsykotika

Passende monitorering af vaegt, glucose og lipider:

= Se de nationale eller lokale retningslinjer for monitorering af patienter, der
behandles med antipsykotika

= Der findes relevante retningslinjer for metabolisk monitorering hos
American Diabetic Association eller American Psychiatric Association

Sidst revideret: 03/2024



ZypAdhera og Zyprexa IM

selvom begge indeholder det aktive stof olanzapin, og begge injiceres intramuskulaert, skal de benyttes til
forskellige indikationer

Kategori ZypAdhera Zyprexa IM

. o Hurtig kontrol af agitation og for-
Vedligeholdelsesbehandling til voksne patienter med | styrret adfeerd hos patienter med

Indikation Skizofreni, som er tilstraekkelig stabiliseret med oral | skizofreni eller maniske episoder,
olanzapin ved akut behandling. nar oral behandling ikke er hen-
sigtsmaessig

. Olanzapin, pulver og solvens til Olanzapin, pulver til injektions-
Generisk navn depotinjektionsvaeske, suspension vaeske, oplgsning
Formu|ering Olanzapinpamoatmonohydrat Olanzapinoplgsning
Injektionsteknik IM, kun gluteal IM
Doser 150 mg/2 uger, 210 mg/2 uger, 300 mg/2 uger 2,5mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mgj

300 mg/4 uger, 405 mg/4 uger,

Farve pa haetteglassets 210 mg: Rustfarvet forsegling

. - Oli i Lilla
r knin rk 300 mg: Olivengren forsegling
prop og pa gsstyrke 405 mq: Stalbla forsegling

Rekonstituering Med det solvens, som medfalger i pakken Med vand til injektionsvaesker

Leegemidlets udse-

. . Gult og ugennemsigtigt Klar gul
ende i sprgjten 919 o9

Laegen bgr overholde god ordinationspraksis. Godkendte produktresuméer, tilgaet 13 Aug 2020: Sidst revideret: 03/2024
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zypadhera-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zyprexa-epar-product-information_da.pdf 18



Resume: Fordele ved behandling med ZypAdhera

e Effekt seti 8 ugers forspg med akutte, symptomatiske patienter

» Effekt svarende til peroralt olanzapin set over 24 ugers
vedligeholdelsesbehandling

* Intet behov for supplering med peroralt antipsykotikum

 Mulighed for 2 og 4 ugers dosering

Sidst revideret: 03/2024
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ZypAdhera® kan som al anderl medicin give bivirkninger, men ikkL alle far bivirkninger.
Almindelige bivirkninger [forekom‘mer hos mellem 1 0g 10 ud af 100 behan#lede]:

e ZypAdhera kan i nogle tilfeelde na for hurtigt ud i blodbanen. Hvis det sker, kan du f& nedenstdende
symptomer efter injektionen. | lhogle tilfelde kan symptomerne medfare‘ bevidstlgshed:

- Udtalt dgsighed, svimmelhed, forvirring, desorientering, talebesvaer, gangbesveaer, muskelstivhed
eller -rystelser, svaghed, irritLabiLitet, aggression, angst, stigning i blodfryk eller kramper

e Dgsighed ‘ ‘

Nedenstaende bivirkninger er set, nar olanzapin er givet via munden, men de kan ogsa forekomme efter
administration af ZypAdhera. ‘ ‘

¢ Smerter pa injektionsstedet

Meget almindelige bivirkninger [fﬁrekommer hos 1 ud af 10 behandlede): ‘
e Veagtegning

e Dgsighed ‘ ‘
e Forhgjet niveau af prolaktin i blPdet ‘

¢ | begyndelsen af behandlingen kan nogle patienter fale svimmelhed eller svaghed (med langsom puls),
saerligt nar de rejser sig fra lignjende eller siddende stilling. Det vil saedvaligvis ga over af sig selv, men
hvis det ikke ggr, sa forteel det til laegen

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e /ndringer i mangden af visse ‘blodceller, fedtstoffer i blodet samt forbidéende forhgjede
leverenzymer tidligt i behandlingen

e Forhgjet niveau af sukker i blod‘et 0g urinen ‘
¢ Forhgjet niveau af urinsyre og ljreatinkinase i blodet ‘
e (get appetit

¢ Svimmelhed ‘ ‘
¢ Rastlgshed ‘ ‘
e Rysten

e Uszdvanlige bevaegelser [dyskxnesi] ‘
e Forstoppelse ‘ ‘
e Mundtgrhed

e Udsleet ‘ ‘
¢ Nedsat styrke ‘ ‘
o Udtalt treethed

e Vaskeophobning, som medfﬂrér haevede hander, ankler eller fgdder ‘
e Feber ‘ ‘
e Ledsmerter

o Seksuelle problemer sdsom nehsat sexlyst (libido] hos maend og kvinder‘ eller rejsningsbesvaer
hos maend

Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever bivirkninger, herunder mulige bivirkninger, som
ikke er naevnt i dette patientkort. ‘ ‘

Sidst revideret: 03/2024 ‘ ‘ DK_001_EduMat_2024_03_V1

VIGTIGE OPLYSNINGER
TIL PATIENTER

ZYPADHERA® (olanzapin pamoat] kan i nogle tilfeelde na for hurtigt
ud i blodbanen, hvilket kan give falgende bivirkninger:

Udtalt dgsighed, svimmelhed, forvirring, desorientering,
talebesvaer, gangbesveer, muskelstivhed eller -rystelser,
svaghed, irritabilitet, aggression, angst, stigning i blodtrykket
eller kramper. Det kan ogsd medfgre bevidstlgshed.

Derfor skal der tages fglgende forholdsregler:

Hver gang du far en injektion, holder leegen eller
sygeplejersken dig under observation i mindst tre timer for at
se, om der opstar nogen af ovenstdende symptomer.

Laegen eller sygeplejersken skal kontrollere, at du ikke har
nogen af de ovenstdende symptomer, fgr du tager hjem.

Du kan godt f& symptomer mere end tre timer efter
injektionen, men det er usandsynligt. Hvis det skulle ske, skal
du gjeblikkeligt kontakte leegen eller sygeplejersken.

Pa grund af denne risiko skal du undlade at kgre bil,
motorcykel eller cykle samt at arbejde med maskiner resten
af dagen efter en injektion.

Mens du er hos laegen eller pa klinikken, skal du forteelle det til
leegen eller sygeplejersken, hvis du:

foler dig meget sgvnig

foler dig svimmel

foler dig forvirret eller desorienteret
fgler dig irritabel eller aggressiv
foler angst

har sveert ved at tale eller ga

foler dig svag

oplever muskelstivhed eller -rystelser.

Leegen eller sygeplejersken skal kontrollere, at du er helt vagen
og ikke har nogen symptomer, fgr du forlader klinikken. De skal
0gsa forteelle dig, hvad du skal gere, hvis du far symptomer, efter
at du har forladt klinikken.

Du kan finde flere oplysninger om
ZYPADHERA® (olanzapin pamoat) i indleegssedlen.
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VED £NDRINGER ER DET EN GOD IDE AT GENNEMGA MEDICINLISTEN | DIN
JOURNAL SAMMEN MED LAGEN ELLER SYGEPLEJERSKEN

ZYPADHERAZ® (olanzapin pamoat)
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Der findes vig‘tige sikkerhedsoplysninger i indlaegsser:llen.
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