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Instructies voor reconstitutie en toediening van ZypAdhta'ra“‘"I
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' UITSLUITEND VOOR DIEPE INTRAGLUTEALE INJECTIE.

= NIET INTRAVENEUS OF SUBCUTAAN TOEDIENEN.

STAP 1

De verpakking bevat: [Fig. 1)

. MWWWNMWWMMW&IW@%
 Injecticacon met oplosmiddel voor
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= 1 Hypodermic veligheidsnaald (19-gauge, 3Bmm|

* 2 Hypodanmic velighaidsnaalden (19-gauge, S(l'm’»]{ambemlanmmeeepeﬁa'ltem

Hesl i rasdzaam handschoenen te gebruikan, omdal Apddhiera™ de huid kan imileren. Beconstiluoss
Ma“nndamaﬁmmbmmﬁemmm*an met het oplosmiddel dat in de
gals 3 en gebruik aseplische standsardlechnicken voor de reconstilulie van parenierale

R 1 ol Van oF W paking. prochucten.

811 V' HET VOLUME VAN HET OPLOSMIDDEL VOOR RECONSTITUTIE BEPALEN

In deze: tabel wordt de hoeveslheid oplosmiddel vermeld die nodig s om AypAdhera™ poeder voor suspensie voor
Injectie mat verlengde algifie te reconstieren.

Let op: de inlectioiacon beval meer oplosmiddel dan voor de reconstitutie nodig is,

L)/ g ZYPADHERA™ RECONSTITUEREN

3.1 Maak het poeder los door ichijes legen de inleclioflacon le tikken,

o, 3.2 Haal de Hypodamic infpcliespuil en -naakd med naakibeschemingsmechanisme il de verpakiing.
LY 3.3 Zuig het vooraf vastgestelde volume aan oplosmidded (slap 2) op in de spuil.

34 Injecteer het oplosmicdel in de injectieflacon met het poeder.

3.5 Zuig lucht op om de dnk in de flacon le nomaliseren.

Fa 2: T Kol am o 3.6 Verwider de naald. Houd de infectiefiacon hierbi rechtop om e voorkomen dat er oplosmiddel uitioopt,
) g 3.7 Aciveer hil vaiighekdsmechanisme van de naald. (Lees de gebruksasmizing voor de Hypodenic Neodie
Pro® injecliespuil mel velligheidsnaald )

4.8 Tik de injectilacon krachtig en herhaaldelijk legen een hard oppenviak oldal er geen poeder mees
zichibaar is. Beschem het opperdak om de Kap op e vangen {#ie Figuur 2).

3.9 Controleer de injectiefacon visueel op de aanwezigheid van klonters. Niel gesuspendosrd poeder s
zichibaar als gele, droge konlers tegen de wand van de injeclieflacon Als er nog Konlers aarwerig zin, dient
unogmaals ke tikken (#ie Figuur 3).

310 Schud de njecliclacon krachtig loldal de susponsie o homogeen uitziet en gelijkmatig van kieur en

Rwa mwmmmmmm structuur is. Het gesuspendearde product is geal en ondoorzichili (zie Figuur 4),
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Als er schuimvorming optreedt. Laat u de injectieflacon even staan loldat hel schuim is verdwenen, Als
het product niet direct wordt gebruld, most het voor gabrulk krachlig worden geschiud om het poeder oprieuw te
suspenderen. Na de reconstitutie biijit ZypAdhera™ tenmiste 24 uur stabiel in de injectieflacon.

2111 3 ZYPADHERA™ INJECTEREN

4.1 Bepaal welke naald gebruikt zal worden om de injectie aan de paliént ioe le dienen. Vioor obese
patiéinien wordt de S0 mm naakd voor injeclie sanbovolen:
= Als de 500mm naakd voor de injectie wordt gebnald, beveslig dan de 38 mm vedigheidsnaakd asn
de infectiespuit om het versiste volume van de suspenske op be rekken.
* Als e 38 mim naakd voor de infectie wordl geteuil, beveslig dan de 50 mm vedigheidsnaskd agn
de Inectiespuit om het versiste volume van de suspensie op ie trekken.
4.2, Trek langzaam de gewanste hoevesheid op,

|I| ER BLUFT WAT PRODUCT IN DE INJEGTIEFLACON ACHTER.
4.3 Activear het veligheidsmechanisme van de naaid en verwider de naald van de spuit.
4.4, Bevestig de gekozen veiligheidsnaald 50mm of 38Bmm op de injectiespuit vadr de injectie.
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VOORSCHRIFT-EN TERUGBETALINGSVOORWAARDEN

* AypAdhera™ komit voor vergoeding, in categone B, inaanmerking indien e loegediend wordt voor de onderhoudsbehandeing van schirolrenie bi
volwassen paliénten die vooral voldoende #zin gestabiliseard met orale olanzapine en b wie een behandaling met cen langwerkend antipsychoticum
aangeweren is voor redenen van therapicirou.

= Devoorschrivende ans |s specialist in de psychiatre of neuropsychiatria,

= AypAcihera™ moet e worden in sen zominstaling, medische instelling of medische dienst, onder toezicht van gekwaliceerd personesl
gedurende minstens 3 uur na de inspulting,

* D vergoedbare posologie |s beperkt ol mesdmaal één loadiening per 2 weken.

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BlJ GEBRUIK

« VOOR DE INJECTIE:
* Palitnizn dienen ovar dit mogedilke risico be worden ingedchl on over de voorwaarden voor loezichi,

= NA DE INJECTIE:
* Ma el injectie dient de patient minimaal 3 uur te word

rd door gekwalliceerd personesl in een gerondheidsrorginsieling,
voor hel geval Zich Kachiten of symptomen voordoen die overesnkomen mel eaen overdosis olanzapine.

* Waar Kinisch nodg, dient de obsenvaliepeniocs van 3 uur verlengd e worden voor paliénien die kiachien of symplomen veronen die
overcenkomen met oen overdosis olnzapine.

= ALVORENS DE PATIENT DE INSTELLING VERLAAT:
= Conrokeer of de patidnt alert en georiénteerd is en dat er geen klachten of symptomen van een postinjectiesyndroom zijn.
 Log de patiént ull dat hiizl] de rest van de dag alert moet ziin op symplomen van het post nfectiesyndroom en hulp moet kunnen noepen indien
it nodig is.
= [ palitint mag de rest van de dag geen auto besturen of hines bedi

Tabel 1. Aanbevolen doseringsschema voor ZYPADHERA™ in vergelfiking met oraal olanzapine

(‘strestetosis orale Olanzapine Aanbevolen startdosis ZypAdt Onderhoudsdosis na 2 maanden behandeling met ZypAdhera™ \
10 mgidag 210 mg/2 wik of 405 mg/d wk 150 mg/2 wh of 300 mg/d wk
15 mgidag 300 mg/2 wk 210 /2 wk of 405 mg/4 wk

\_ 20 mg/dag 300 mg/2 wk 300 mgy2 wik Vi

Tabel 2, Samenvating van de dosis voor de ZypAdhera™ toediening

ZYPADHERA™ VERSUS ZYPREXA IM®: OPGEPAST, NIET VERWARREN!

ZypAdhera™ Poader Olanzapinepamoaal en oplosmiddel voor Zyprexa IM®
suspensie voor injectie met verlengde afgifte Poeder voor oplossing voor Olanzapine injectie

Indicatie [ izofrenie bij patiénten die Vioor lle controle van agitatie en gedrag b
voldoende gestabiliseerd zijn tijdens de acute behandeling met orale patiginten met schizofrenie of manische episode, indien orale therapie
Dlanzapine. niet geschikt is. Zodra het praklisch mogelijk is dient de behandeling
met Zyprexa |M® te worden stopgezet en orale behandeling met

el oa uitpevar: ELB - 1, Markissstraat- 1000 Brusssel




