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Trénink rekonstituce Iéku
pro odborny zdravotnicky personal

e Cile tréninku
- Poznat, co obsahuje baleni Iéku
— Stanovit, jaky objem rozpoustédla je potrebny pro rekonstituci
— Naucit se postup rekonstituce materialu
~ Rozumét krokim potfebnym pro aplikaci pfipravku ZYPADHERA

e VsSeobecny postup

— Rekonstituce Iéku
e Obsah baleni Iéku
e Stanoveni objemu
e Rekonstituce pripravku ZYPADHERA

- Aplikace
- Bezpecnostni opatreni tykajici se jehel
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Rekonstituce Iéku
KROK 1: PFiprava pomucek

Baleni obsahuje:

>

>

e Lahvicku ZYPADHERA prasek pro injekCni suspenzi
s prodlouzenym ucinkem

e Lahvicku s rozpoustedlem ZYPADHERA

e Jednu strikacku Hypodermic 3 ml s prednasazenou
bezpeénostni jehlou délky 38 mm a priméru 19 G
(souprava Hypodermic)

e Jednu bezpecnostni jehlu Hypodermic délky 38
mm a priméru 19 G

e Dveé bezpecnostni jehly Hypodermic délky 50 mm
a priméru 19 G (Pro obézni pacienty je pro injekci
doporucena jehla délky 50 mm)

Je doporuceno pouzivat rukavice, protoze pripravek ZYPADHERA mtize
drazdit pokozku.

Rekonstituujte pripravek ZYPADHERA prasek a rozpoustéedlo pro injekcni
suspenzi s prodlouzenym ucinkem pouze pomoci rozpoustédla obsazeného v
baleni, za pouziti standardnich aseptickych postupu pro pfipravu parenteralnich
pFipravkd.
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Rekonstituce Iéku
KROK 2: Stanoveni objemu rozpoustédla pro rekonstituci

Tato tabulka uvadi mnozstvi rozpoustédla, které je potreba
na pripravu pripravku ZYPADHERA prasek pro injek¢ni suspenzi
s prodlouzenym Ucinkem.

ZYPADHERA Objem rozpoustédla
Sila lahviéky (mg) pro pridani (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3

Je dulezité si uvédomit, Ze v lahvi€ce je rozpoustédla vice,
nez je potrebné k rekonstituci.
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Rekonstituce Iéku
KROK 3: Rekonstituce pripravku ZYPADHERA

Uvolnéte prasek lehkym poklepanim na lahvicku.

Rozbalte pribalenou strikacku Hypodermic s jehlou s ochrannym
pouzdrem.

Natahneéte do injekcni strikacky vypocitany objem rozpoustédla (viz
Krok 2)

Vstriknéte rozpoustédlo do lahvicky s praskem.
Vtahnéte do strikacky vzduch pro vyrovnani tlaku v lahvicce.

Drzte lahvicku uzavérem nahoru a vytahnéte jehlu tak, aby nedoslo k
uniku rozpousteédla.

Nasadte na jehlu ochranné pouzdro.

Opakované a durazné poklepaveijte lahvi¢kou o tvrdy povrch chranény
podlozkou, dokud neprestane byt pritomnost prasku viditelna
(viz obrazek A)

&

Obrazek A: -
e

Pro smichani dukladné
poklepejte ‘P
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Rekonstituce Iéku
KROK 3: Rekonstituce pripravku ZYPADHERA

e Zkontrolujte zrakem, zda v lahvicce nejsou shluky Castic.
Nesuspendovany prasek vypada jako zlute suché shluky
castic ulplvaJ|C| na dne lahvicky. Pokud zustavaJ| shluky
&astic v lahvi¢ce, mUzZe byt zapotfebi dalsi poklepani
(viz obrazek B).

. .%t'
o h-h—-'ﬁ—
Nesuspendovano: viditelné shluky Suspendovano: bez shluki

Obrazek B: Zkontrolujte, zda v lahvicce neni nesuspendovany prasek
a v pripade potreby poklepani opakujte.
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Rekonstituce léku

KROK 3: Rekonstituce pripravku ZYPADHERA

Dukladné lahvi¢ku protfepavejte, dokud suspenze nebude
mit odpovidajici rovhomeérnou barvu a strukturu.
Suspendovany lék bude Zluty a nepruhledny

(viz obrazek C).

Obrazek C: Dukladné lahvic¢ku protrepejte

»Pokud se vytvori péna, nechte lahviCku stat, aby se péna usadila.
Pokud neni Iék ihned pouzit, musi byt znovu dukladné protfepan, aby
opét vznikla suspenze.
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Podani
KROK 1: Aplikace pfipravku ZYPADHERA

Tato tabulka uvadi konec¢ny objem suspenze pripravku
ZYPADHERA pro aplikaci injekce.

Davka ZYPADHERA Konecny objem pro
(mg) Sila lahvicky (mg) aplikaci injekce (ml)
150 210 1,0
210 210 1,4
300 300 2,0
405 405 2,7

Koncentrace suspenze je 150 mg/ml olanzapinu.
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Podani
KROK 1: Aplikace pfipravku ZYPADHERA

e Rozhodnéte, ktera jehla bude pouzita k podani injekce pacientovi. Pro obézni
pacienty je pro injekci doporucena jehla délky 50 mm

— Pokud je pro injekci uréena jehla délky 50 mm, nasadte na strikacku pro natahnuti
pozadovaného objemu suspenze 38 mm jehlu.

— Pokud je pro injekci uréena jehla délky 38 mm, nasadte na strikacku pro natahnuti
pozadovaného objemu suspenze 50 mm jehlu.

e Pomalu natdhnéte zvolené mnozstvi. V lahvi¢ce zlstane pfebyvajici mnoZstvi
pripravku.

* Nasadte na jehlu ochranné pouzdro a jehlu ze strikacky odstrante.

e Pred podanim pripravku nasadte na strikacku vybranou bezpecnostni jehlu
délky 50 mm nebo 38 mm. Jakmile je suspenze natazena z lahvicky, méla by
byt okamzité podana.

e Zvolte a pripravte misto vpichu v hyzdoveé oblasti.

POUZE PRO HLUBOKE INTRAMUSKULARNI PODANI.
NEPODAVEJTE INTRAVENOZNE NEBO SUBKUTANNE.
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Podani
KROK 1: Aplikace pfipravku ZYPADHERA

e Po vpichnuti jehly do svalu nékolik sekund aspirujte, abyste se
ujistili, ze se neobjevi krev.

— Pokud se do strikacky natahne krev, strikacku a davku
znehodnotte a pripravte novou davku.

e Injekce by se mela aplikovat rovhomérnym neprerusenym
tlakem.

INJEKCNI MISTO NEMASIRUJTE.
e Nasadte na jehlu ochranné pouzdro.

e Injekcni lahvicku, strikacku, pouzité jehly, jehlu navic a
veskeré nepouzité rozpoustédlo znehodnotte podle
odpovidajicich klinickych postupu. Lahvi¢ka je uréena pouze
pro jednorazoveé pouziti.
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Bezpecnostni informace tykajici se jehel
Pichnuti jehlou a poskozené jehly

e Pichnuti kontaminovanou jehlou mdze zpusobit infek&ni
onemocneni.

e UmysIné uvolnéni bezpeénostni soupravy Hypodermic mize
(o) . ’ s . .
zpusobit pichnuti kontaminovanou jehlou.

e Ohnuti nebo poskozeni jehly mizZe zpusobit zlomeni jehly,
poskozeni tkane nebo nahodné pichnuti.

e Pokud je jehla ohnuta nebo poskozena, neméla by se
narovnavat ani pripojovat k bezpecnostni souprave
Hypodermic.
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Bezpecnostni informace tykajici se jehel
Pichnuti jehlou a poskozené jehly

e Bezpecnostni souprava Hypodermic nesmi obsahovat ohnutou
jehlu, protoze ta by mohla propichnout ochranny kryt a vést k
pichnuti kontaminovanou jehlou.

e Chybné zachdzeni s ochrannym krytem muZe zpUsobit, Ze se
jehla ohne, propichne ochranny kryt a mlzZe zpUlsobit pichnuti
kontaminovanou jehlou.

e Nepouzivajte jehly s paraldehydem.

Edukacni material
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Bezpecnostni informace tykajici se jehel
Instrukce pro pouziti

Odloupnéte folii blistru a vyndejte soupravu.

Spolehlivé pripojeni jehly k bezpecnostni souprave Hypodermic zajistite
zatlacenim jehly a jejim pootocenim ve sméru hodinovych rucicek. Potom
sundejte z Jehly kryt.

Po ukonceni prace zatlacte jehlu jednou rukou do ochranného pouzdra.

Zatlaceni jednou rukou provedte LEHKYM zatladenim pouzdra proti rovné
podlozce.

JAKMILE JE POUZDO STISKNUTO, JEHLA SPOLEHLIVE ZASKOCI DOVNITR
POUZDRA

Presvédcte se zrakem, zda je jehla plné zatlacena do ochranného pouzdra

2 P
T i

Zatlacte jehlu do pouzdra.

Bezpecnostni soupravu Hypodermic s nasazenou jehlou odstranuijte ze
strikacky pouze tehdy, pokud to vyzaduje zvlastni Iékarsky postup.

Pouzdro odstrante stisknutim luer koncovky mezi palcem a ukazovackem.
Zbyvajici prsty udrzujte mimo dosah jehly.
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Hlaseni nezadoucich ucinkd

> Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi |éCenych osob
musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

= Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz

= Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léCiv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, email:
farmakovigilance@sukl.gov.cz

» Tato informace muze byt také hldSena spole¢nosti PharmaReg
s.r.o., Panorama Centrum Pezinok, Moyzesova 4/A, 902 01
Pezinok e-mail: drugsafety@pharmareg.sk

Edukacni material
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UplIné informace
pro predepisovani pripravku Zypadhera

> Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych
strankach Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci
Databdze 1ékd na adrese

http://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

Verze: 02/2024 Schvaleno SUKL dne: 05/2025
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