Tak ako vSetky lieky, aj ZypAdhera moze sposobovat vedlajSie G¢inky,

hoci sa neprejavia u kazdého.

Caste vedlajsie uéinky: mozu postihniit az 1 z 10 ludi.

e Nadmernd ospalost, zavraty, zmatenost, dezorientacia, problémy s roz-
pravanim, problémy s chddzou, stuhnutie alebo trasenie svalov, slabost,
podréazdenost, agresivita, uzkost, zvySenie krvného tlaku alebo kice, ktoré

moZu viest ku strate vedomia. Tieto prejavy sa mézu niekedy objavit, ak sa
ZypAdhera uvolni do krvného obehu velmi rychlo.

e Ospalost
¢ Bolest v mieste podania
NizSie uvedené vedlajSie tcinky boli pozorované pri podavani peroralneho
olanzapinu, ale mézu sa objavit aj po podani ZypAdhery.
Velmi éasté vedlajSie aéinky: mozu postihnit viac ako 1 z 10 ludi.
¢ Narast telesnej hmotnosti
e ZvySenie hladin prolaktinu v krvi
e V pociatocnych Stadiach lie€by mozu niektori pacienti pocitovat zavraty
alebo mdloby (spolu s pomalym srdcovym rytmom), najma pri vstavani
z [ahu alebo zo sedu. Tieto priznaky zvy¢ajne sami vymizn, ale
ak pretrvavaju, povedzte to svojmu lekarovi.
Casté vedlajsie aéinky: mozu postihnit az 1z 10 ludi.
e Zmeny hladin niektorych krvnych buniek, cirkulujacich tukov
a na zacCiatku liecby prechodné zvySenie hladiny pecefiovych enzymov
o Zvysené hladiny cukru (glukézy) v krvi a v moci
e ZvySenie hladiny kyseliny mocovej a kreatinin fosfokinazy v krvi
e Pocit vacSieho hladu
e Zavrat
¢ Nepokoj
e Tras
¢ Nezvycajné pohyby (dyskinézy)
e Zapcha
e Sucho v astach
e Vyrazka
e Strata sily
e Extrémna Gnava
e Zadrziavanie vody, ktoré moze viest k opuchu rik, ¢lenkov alebo chodidiel
e Horacka
* Bolest kibov

e Sexuélna porucha ako napriklad znizena pohlavna t(izba u muZov a Zien
alebo porucha erekcie u muzov

Ak za¢nete pocitovat akykolvek zavazny vedlajsi G¢inok, alebo ak spozoru-
jete vedlajSie Gcinky, ktoré nie si uvedené v tejto karte, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

Dalsie informacie o ZypAdhere najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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ZypAdhera sa moZe dostat do krvného obehu velmi rychlo a moze viest
k nasledujacim vedlajsim G¢inkom: nadmerna ospalost, zavrat,
zméatenost, dezorientacia,podrazdenost, izkost, agresivita, zvySenie
krvného tlaku, problémy s recou, slabost, problémy s chodzou, svalova
strnulost alebo trasenie, kfée. V niektorych pripadoch moZu tieto
priznaky viest k bezvedomiu.

Z tohto dovodu:

e vas budi pozorovat po kazdej injekcii vo vasom zdravotnickom
zariadeni minimalne 3 hodiny kvoli moznym priznakom uvedenym vysSie.

e oSetrujlci lekar alebo zdravotna sestra sa bezprostredne pred vasim
odchodom potrebuju uistit, Ze neméte Ziadny z vy$Sie uvedenych priznakov.

¢ hocije to nepravdepodobné, tieto priznaky sa mozu u vas objavit
aj po uplynuti viac ako 3 hodin po injekcii. Ak k tomu ddjde, ihned
vyhladajte svojho lekara alebo zdravotn( sestru.

¢ 7 tohto dovodu nevedte motorové vozidlo a neobsluhujte stroje po
zvySok diia, pocas ktorého ste dostali injekciu.

Kym ste v zdravotnickom zariadeni, oboznamte lekara
alebo zdravotnua sestru, ak:

e ste nadmerne ospaly/a

e pocitujete zavraty alebo mdlobu

e citite sa zméateny/4 alebo dezorientovany/a
e citite sa podrazdeny/a alebo agresivny/a

e pocitujete Gzkost

e mate problémy s rec¢ou alebo chddzou

e pocitujete slabost

e mate svalovi strnulost alebo trasenie

V4s lekér alebo sestra sa musia uistit, Ze ste bdely/a a bez priznakov
vedlajSich G¢inkov pred tym, ako opustite zdravotnicke zariadenie a mali by
vam vysvetlit, o mate robit v pripade, ak sa u vas priznaky objavia po vaSom
odchode. Dalsie informacie o ZypAdhere najdete v Pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Akeékolvek vedlajsie ucinky, chyby v lie¢be alebo staznosti tykajlce sa
vyrobkov spolo¢nosti Eli Lilly, hlaste prosim na bezplatnom éisle 0800 112 122
alebo e-mailom na phv_czsk@lilly.com

Vedlajsie Gginky mozete hlasit priamo na Statny dstav pre kontrolu liegiv,
Sekcia klinického skiSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08
Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.
sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

uoyala)
esalipy
oua |

3ZaNN 3avdidd A LIIVINOX

3499311 raN INICNI 0 VIIVINHONI



KEDYKOLVEK NAVSTIVITE LEKARA ALEBO SPECIALISTU (VRATANE NEHODY ALEBO POHOTOVOSTI)

V pripade nidze, prosim, volajte:

SKONZULTUJTE A DOPLNTE S NiM, PROSIM, TENTO ZOZNAM LIEKOV .

Lekar pre:dpisuil'lci ZypAdheru ) Predpisané lieky Datum:
(meno, nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia, telefonne ¢islo):
Nazov lieku Davka Ako casto ich uzivate? Datumy Dovod
mg, jednotky, Kolkokrat za defi? Zaciatok / Preco ich uZivate?
inhalécie, kvapky | Réno a vecer? Po jedle? Koniec
Meno
Telefon
Nazov ambulancie
Adresa ambulancie
ZypAdhera
ZypAdhera prasok a rozpastadlo Davka(mg) | Ako Easto dostavate injekciu? | Datum poslednej injekcie Cas poslednej injekcie
na injekéna suspenziu s predlizenym
uvoliiovanim
INDIKACIA
ZypAdhera je ur€end na udrZiavaciu lieCbu
dospelych pacientov so schizofréniou
dostatocne stabilizovanych pocas akitnej
lie¢by peroralnym olanzapinom.
Eli Lilly Slovakia s.r.o. Pre dolezité bezpecnostné informacie si prosim pozrite druhi stranu karty a pisomni informaciu pre pouzivatela.
Panenska 6, 811 03 Bratislava %
Tel.: +421 220 663 111



