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S predlZzenym uvolnovanim
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Tréning pripravy lieku pre zdravotnickych pracovnikov

Ciele tréningu
v Vediet, o obsahuje balenie lieku
v Stanovenie objemu rozpustadla na pripravu
v Naucit sa postup pripravy lieku
v Pochopit pozadované kroky na injekéné podanie ZypAdhery

VsSeobecny postup

* Priprava lieku
» Obsah balenia lieku
« Stanovenie objemu
* Priprava ZypAdhery
* Podanie

* Bezpecfnostné informacie o ihlach
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Priprava lieku

KROK 1: Priprava pomoécok

Balenie obsahuje:

¢ injekénu liekovku so ZypAdherou praskom na injekcnu
suspenziu s predlzenym uvolhovanim

e 3 ml injekcnu liekovku s rozpustadiom

¢ striekaCku Hypodermic s prednasadenou bezpecnostnou ihlou
s dizkou 38 mm a priemerom 19 (suprava Hypodermic)

e jednu bezpeénostnu ihlu s priemerom 19 a dizkou 38 mm

e dve bezpeénostné ihly s priemerom 19 a diZzkou 50 mm (Pre
obéznejSich pacientov sa odporuca pouzit 50 mm ihla)

= Odporuca sa pouzivat rukavice, pretoze ZypAdhera méze drazdit’
pokozku.

= ZypAdheru prasok na injekénl suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim
pripravte len s rozpustadlom na parenteralne pouzitie, ktoré je sucCastou
balenia, pouzitim Standardnych aseptickych technik na pripravu
parenteralnych liekov.
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V tejto tabulke je uvedeny objem rozpust'adla, ktory je potrebny na pripravu
lieku, pridanim ZypAdherového prasku na injekénu suspenziu s predlzenym
uvolnovanim.

ZypAdhera Objem rozpustadla, ktoré
Sila injekénej liekovky (mg) treba pridat’ (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3

V injekCnej liekovke je viac rozpustadla, ako je potrebné na pripravu.
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Uvolnite prasok jemnym poklepavanim na injekcnu liekovku.

Rozbalte pribalenu striekaCku Hypodermic s ihlou v ochrannom puzdre.
Natiahnite pozadovany objem rozpustadla (krok 2) do striekacky.
Vstreknite rozpustadlo do injekCnej liekovky s praskom.

Natiahnite spat’ do injekCnej striekaCky vzduch na vyrovnanie tlaku v injekCnej
liekovke.

Odstrante ihlu, drzte pritom injekénu liekovku uzaverom nahor, aby ste zabranili
strate rozpustadia.

Na ihlu nasadte ochranné puzdro.

Opakovane a dérazne poklepte injek¢énu liekovku o pevny povrch chraneny
podlozkou, kym nie je viditelny Ziaden prasok (pozri obrazok A).

g Obrazok A:
W Dérazne poklepte,

.’_— aby sa obsah
. zmiesal
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Priprava lieku

KROK 3: Priprava ZypAdhery

 Vizualne skontrolujte injekcnu liekovku, aby v nej neboli zhluky prasku.
Nesuspendovany prasok je vidiet ako svetlozlte, suché zhluky
prilepené na stenach injekCnej liekovky. Ak su zhluky stale pritomné,
mozno bude potrebné dalSie poklepanie (pozri obrazok B).

~

Nesuspendované: viditelné zhluky Suspendované: bez zhlukov

Obrazok B: Skontrolujte, €i v liekovke neostal nesuspendovany prasok
a ak je to potrebné, opatovne poklepte
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Priprava lieku

KROK 3: Priprava ZypAdhery

« Dokladne pretrepte injekcnu liekovku, az kym sa suspenzia nejavi
ako hladka a rovnoroda, o sa tyka farby a zlozenia. Spravne
suspendovany liek bude Zlty a nepriehladny (pozri obrazok C).

Obrazok C: Dékladne pretrepte injekénu liekovku

Ak sa tvori pena, nechajte injekCnu liekovku postat, aby sa pena stratila.
Ak sa liek nepouzije okamzite, treba ho dokladne pretrepat, aby opat
vznikla suspenzia.
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Tato tabulka uvadza koneCny objem suspenzie ZypAdhery
na injekCné podanie.

Davka ZypAdhera Konecny objem lieku
(mg) Sila injek¢énej liekovky na injekéné podanie
(mg) (mi)
150 210 1,0
210 210 1,4
300 300 2,0
405 405 2,7

Koncentracia suspenzie je 150 mg/ml olanzapinu.
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Rozhodnite sa, ktoru ihlu pouzijete na injekéné podanie lieku pacientovi.
Pre obéznejsSich pacientov sa odporuca pouzit 50 mm ihla.

« Ak na injekCné podanie pouzijete 50 mm ihlu, na natiahnutie pozadovaného
objemu lieku z injekCnej liekovky pouzite 38 mm bezpecnostnu ihlu.

« Ak na injekCné podanie pouzijete 38 mm ihlu, na natiahnutie pozadovaného
objemu lieku z injekCnej liekovky pouzite 50 mm bezpecnostnu ihlu.

Pomaly natiahnite pozadovany objem. V injekCnej liekovke zostane nejaky
zvySok objemu lieku.

Na ihlu nasadte ochranné puzdro a odstrarnte ihlu z injekCnej striekacky.

Pred injekCnym podanim nasadte na striekaCku novu 50 mm alebo 38 mm
bezpecnostnu ihlu. Akonahle suspenziu natiahnete z injekCnej liekovky
do striekaCky, ma sa podat ihned.

Vyberte a pripravte miesto na injekciu v glutealnej oblasti.

LEN NA HLBOKE INTRAMUSKULARNE GLUTEALNE PODANIE.
NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE ANI SUBKUTANNE.
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= Po vpichnuti ihly do svalu aspirujte niekolko sekund, aby ste sa uistili, ze
sa neobjavi ziadna krv.

» Ak sa do injekCnej striekacky naberie krv, injekCnu striekaCku
a davku zlikvidujte a zacCnite znovu postupom pripravy a podania.

» |njekcia sa ma podavat rovhomernym stalym tlakom.
= NEMASIRUJTE MIESTO PODANIA.
= Na ihlu nasadte ochranné puzdro.

= Zlikvidujte injekcné liekovky, striekacku, pouzité aj nepouzité ihly
a nepouzité rozpustadlo podla zodpovedajucich klinickych postupov.
InjekCna liekovka je len na jednorazove pouzitie.
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Pichnutie kontaminovanou ihlou méze spdsobit infekCné ochorenie.

Umyselné odpojenie ihly zo stpravy Hypodermic méze spdsobit
pichnutie kontaminovanou ihlou.

Ohnuté alebo posSkodené ihly sa mézu zlomit, mézu poskodit’ tkanivo
alebo sp6sobit nahodne pichnutie.

Ak je ihla ohnuta alebo poskodena, nemala by sa narovnavat ani
pripajat k suprave Hypodermic.

Suprava Hypodermic nesmie obsahovat ohnutu ihlu, pretoze ta by
mohla prepichnut ochranny kryt a viest k poraneniu kontaminovanou
ihlou.

Zlé zaobchadzanie s ochrannou supravou na ihlu méze spésobit, ze
ihla sa ohne, tym méze prepichnut ochranny kryt, Co m6ze sposobit
poranenie kontaminovanou ihlou.
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Odlupnite féliu z blistra a vyberte supravu.

Pripojte striekaCku na Luerovu koncovku supravy jemnym otaCavym pohybom.
Nasadte ihlu pevne na supravu zatlatenim a pootoCenim v smere hodinovych
ruCiCiek. Potom odstrante kryt z ihly.

Po ukoncCeni prace, zatlacte ihlu jednou rukou do ochranného puzdra.

Techniku jednej ruky pouzite na JEMNE zatladenie puzdra oproti rovne;
podlozke.

AKONAHLE NA PUZDRO ZATLACITE, IHLA SA DO PUZDRA PEVNE USADI.

Drzte ihlu

Obr. 1 % Obr. 2 Obr. 3 v zornom poli
7\\/'{':}?\\‘ \,-’/7-\31_,, iV .‘I"-_“ (/-| —‘> e
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Vizualne sa presvedcte, Ci je ihla uplne usadena v ochrannom puzdre.
Ochranné puzdro supravy Hypodermic s ihlou odstrante zo striekacky len ak to
vyzaduje Specialny lekarsky postup.

Puzdro odstrarite stlaenim Luerovej koncovky medzi palcom a ukazovakom,
vyhnite sa kontaktu ostatnych prstov s puzdrom obsahujucim ihlu.
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» Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezite.
Umozriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neZziaduce reakcie na: Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skudania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hlasenie podozrenia na
neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti BezpeCnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: hitps://portal.sukl.sk/eskadral/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich
informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

= Akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky, chyby v lieCbe alebo staznosti
tykajuce sa vyrobkov spoloCnosti Eli Lilly, hlaste prosim na bezplatnom tel. Cisle
0800 112 122 alebo e-mailom na phv_czsk@lilly.com
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https://portal.sukl.sk/eskadra/

= Ak mate akékolvek otazky k informaciam v tomto edukacnom
programe pre odborny zdravotnicky personal, potrebujete tlacenut
verziu pacientskej karticky, alebo mate otazky ohfadom bezpeéného
a ucinného pouzivania ZypAdhery, kontaktujte spoloCnost Lilly na
tel. Cisle 0800 112 122 alebo e-mailom na medinfo_sk@lilly.com

» Pred predpisovanim lieku si precitajte uplnu verziu SPC dostupnu
v tlaCenej forme v Eli Lilly Slovakia s.r.o. na tel. Cisle +421 220 663 111
alebo elektronicky na
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/zypadhera-epar-product-information sk.pdf
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