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DULEZITE BEZPECNOSTN{ INFORMACE O PRiZNACICH SOUVISEJiCiCH
S PRIPRAVKEM ZYPADHERA (olanzapinum prasek a rozpoustédlo pro pripravu injekéni suspenze
s prodlouZenym uvoliiovinim)
A POST-INJEKCNIM SYNDROMEM

Souhrn

ZYPADHERA (olanzapinum prasek a rozpou$tédlo pro pifpravu injekéni suspenze s prodlouZenym
uvoliiovanim) byl schvélen pro udrzovaci 1é¢bu schizofrenie u dospélych pacienti dostateéné stabilizovanych
akutnf lé¢bou peroralnim olanzapinem dne 19. 11.2008.

Tento dopis Vam zasila spolecnost Eli Lilly, aby VAm podala diilezité bezpeénostni informace tykajici se
pripravku ZYPADHERA a jeho vztahu k post injekénimu syndromu, ktery se projevuje znamkami a priznaky
sedace a/nebo deliria shodnymi s pfiznaky pieddvkovani olanzapinem. Tento syndrom se netyka zadné jiné
lékové formy olanzapinu.

Pfi predepisovéni pripravku ZYPADHERA je dilezité, aby zdravotniéti pracovnici dodrzovali viechna
doporucena pravidla pro bezpetné pouZivani a aby informovali pacienty o tomto moZném riziku.

e Pripravek ZYPADHERA by mél byt podan pouze hluboko intramuskularné do glutedlniho svaly,
zdravotnickym pracovnikem vyskolenym v odpovidajici injekéni technice, na pracovisti, kde mtize byt
zajiSténo post-injekéni pozorovani a kde je dostupnd odpovidajici lékatskd péce pro pripad
predavkovani olanzapinem.

e Pacienti by méli byt pouceni o tomto moZném riziku a o potiebé, aby byli pozorovani ve zdravotnickém
zafizeni 3 hodiny po kazdé aplikaci pripravku ZYPADHERA.

e Pfed podanim injekce by se mél zdravotnicky persondl ujistit, ze pacient nebude cestovat zpét do mista
urceni samotny.

® Po kazdé injekci by méli byt pacienti sledovani ve zdravotnickém pracovisti nélezité vyskolenym
persondlem po dobu nejméné 3 hodin pro zji$téni pfipadnych zndmek a ptiznaki odpovidajicich
pfedavkovani olanzapinem.

e Mélo by byt potvrzeno, Ze pacient je bdély, orientovany a nejevi zadné znamky a piiznaky predavkovani
olanzapinem. P¥i podezfeni na predavkovani by mélo monitorovani a dikladny lékai'sky dohled
pokracovat az do doby, nez vySetieni prokaZe odeznéni piiznaki a znamek.

e Pacienti by méli byt pouceni, aby po zbytek dne po injekci ptipravku ZYPADHERA sledovali piipadné
znamky a piiznaky predavkovani olanzapinem vyplyvajici z post-injekéniho syndromu, aby byli
schopni si v pi{padé nutnosti zajistit pomoc, a Ze by neméli Fidit ani obsluhovat nebezpetné stroje.
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Dal3i info e t-injekéni dr

Zndmky a piiznaky: V premarketingovych klinickych studiich byly u nékterych pacientl po injekci pifpravku
ZYPADHERA hlaSeny udélosti projevujici se znidmkami a piiznaky shodnymi s pfiznaky piredavkovani
olanzapinem. U vétSiny téchto pacientii doslo k rozvoji znamek sedace (v rozmezi od mirné zavaznosti aZ po
koma) a/nebo deliria, (véetné zmatenosti, dezorientace, agitovanosti, Gzkosti a dalsich kognitivnich poruch).
Mezi dal$i zaznamenané piiznaky patfily extrapyramidové priznaky, dysartrie, ataxie, agresivita, z4vrats,
slabost, hypertenze a kiece.

Mira a éas vyskytu uddlosti: K témto reakcim doglo u pfiblizné <0,1% injekci a priblizné u 2% pacientii v
klinickych studifch. Ve vétsiné pfipadi se prvotni znamKky a pFiznaky objevily v pribéhu 1 hodiny po injekci a
ve v8ech pripadech bylo hld$eno plné zotaveni béhem 24-72 hodin po injekci. K reakcim doslo vzacné

(<1z 1000 injekci) mezi 1 a 3 hodinami a velmi vzicné (<1z 10000 injekci) po 3 hodinach.

Mechanismus: ~Pfesny mechanismus post-injekéniho syndromu neni znam. U pacientii s post-injekénim
syndromem byly vSak nalezeny vy$ii systémové koncentrace olanzapinu neZ bylo ofekavano. Klinicks
manifestace je shodna s predavkovanim peroralnim olanzapinem a miiZe byt proto spojovana s nahodnym
proniknutim ptipravku ZYPADHERA do cévy.

Dalsi informace pro zdravotnické pracovnik

Udaje o ptipravku ZYPADHERA z Klinickych studif pochdzi z osmi studif, do kterych bylo zatazeno vice ne3

2 000 pacientdi. Analyzy téchto dat prokazuji, 7e efektivita pripravku ZYPADHERA v 1é¢bé a udrzovaci 16¢bé
schizofrenie je shodna s ovéfenou efektivitou peroralni formy olanzapinu.

Prostudujte si prosim Souhrn ddajii o p¥ipravku (SPC) pro plnou informaci o Géinnosti a bezpetnosti
pfipravku ZYPADHERA, stejné jako doporuéeni pro nélezité klinické monitorovani hyperglykémie, diabetu a
zmén lipidd u pacientd 1é¢enych antipsychotiky, vcetné piipravku ZYPADHERA, v souladu s pouzivanymi
pravidly antipsychotické lécby.

Vyzva k hlaSeni neZzadoucich téinki
Zdravotnickym pracovnikim pfipomindme pottebu hlasit nezadouct acinky v souladu s § 90 Zakona o lé¢ivech
¢.378/2007 Sb. Hlaste prosim kazdé podezi‘eni na nezadouc 1ékovou reakei na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobérova 48

100 41 Praha

tel: 272 185 885

fax: 272 185 222

email: farmakovigilance@sukl.cz

web: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Oznamte to prosim také Eli Lilly CR, s.r.o.
Pobtezni 12
186 00 Praha 8
tel.: 234 664 111
fax: 234 664 130
email: phv_czsk@lilly.com.

2ze3



ontakini inf ace pro komuni
Bezpecnost pacienti je prvofadou prioritou spolecnosti Eli Lilly a my si velmi vaZime Vasi spoluprace. Pokud
byste méli jakékoliv dotazy nebo pokud byste chtéli dostat dalsi informace nebo tréning, kontaktujte prosim
Medicinské odd@leni Eli Lilly CR, s.r.0., Pobtesn{ 12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111, fax: 234 664 891;

e-mail: medinfo cz@lilly.com.

Drzitel rozhodnuti o registraci p¥ipravku ZYPADHERA: Eli Lilly Nederland BV, Grootslag 1 - 5, NL-3991 RA,
Houten, Nizozemsko.

S pozdravem,

PR
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I\?UDr.Andrés Torocsik MUDr. Radim Bigusi
Medical director Medical advisor
Central European Cluster Neurosciences CR a SR
Eli Lilly Eli Lilly

Piiloha:

Souhrn tdaji o pFipravku ZYPADHERA prasek a rozpoustédlo pro p¥ipravu injekéni suspenze s prodlouZenym
uvoliiovanim.

Poznamka:
Souhrn 1dajii o pFipravku ZYPADHERA v silich 210 mg, 300 mg a 405 mg jsou identické. Prikladame proto
pouze SPC pro nejslabsi silu (210 mg).

Souhrny tidaji o pfipravku ZYPADHERA ve viech silich jsou k dispozici na adrese Eli Lilly CR, s.r.o., Pobfen{
12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111, fax: 234 664 891

nebo na této webové strance:

http:/ /www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs /EPAR/Zypadhera/H-890-Pl-cs.pdf
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