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

hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie aéinky: modzu postihnit az 1z 10 ludi.

e Nadmerna ospalost, zavraty, zmatenost, dezorientéacia, problémy s roz-
pravanim, problémy s chodzou, stuhnutie alebo trasenie svalov, slabost,
podrazdenost, agresivita, Uzkost, zvySenie krvného tlaku alebo kfce, ktoré

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

e QOspalost

e Bolest v mieste podania

NizSie uvedené vedlajSie tcinky boli pozorované pri podavani peroralneho

olanzapinu, ale mézu sa objavit aj po podani ZypAdhery.

Velmi ¢asté vedlajsie Géinky: mozZu postihnit viac ako 1 z 10 ludi.

e Narast telesnej hmotnosti

e ZvySenie hladin prolaktinu v krvi

e V pociatocnych Stadiach liecby mozu niektori pacienti pocitovat zavraty
alebo mdloby (spolu s pomalym srdcovym rytmom), najmé pri vstavani

z lahu alebo zo sedu. Tieto priznaky zvy¢ajne sami vymizn, ale
ak pretrvavajl, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté vedlajsie aéinky: mozu postihnit az 1z 10 ludi.
e Zmeny hladin niektorych krvnych buniek, cirkulujdcich tukov
a na zaciatku lieby prechodné zvySenie hladiny pec¢enovych enzymov
e Zvysené hladiny cukru (glukézy) v krvi a v mogi
e ZvySenie hladiny kyseliny mocovej a kreatinin fosfokinazy v krvi
e Pocit vacSieho hladu
e Zavrat
e Nepokoj
e Tras
e Nezvycajné pohyby (dyskinézy)
e Zapcha
e Sucho v dstach
e \lyrazka
e Strata sily
e Extrémna Unava
e ZadrZiavanie vody, ktoré moze viest k opuchu rak, ¢lenkov alebo chodidiel
e Horacka
e Bolest kibov

e Sexudlna porucha ako napriklad znizena pohlavna tdzba u muzov a Zien alebo
porucha erekcie u muzov

Ak zaénete pocitovat akykolvek zavazny vedlajsi Gi¢inok, alebo ak spozoru-
jete akékolvek vedlajSie Gicinky, ktoré nie st uvedené v tejto karte, povedzte to,
prosim, svojmu lekérovi.

Podrobnejsie 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 vedlajs$im G¢inkom: nadmerna ospalost, zavrat,
zméatenost, dezorientdcia,podrazdenost, Gzkost, agresivita, zvySenie
krvného tlaku, problémy s recou, slabost, problémy s chddzou, svalova
strnulost alebo trasenie, ki¢e. V niektorych pripadoch mézu tieto
priznaky viest k bezvedomiu.

Z tohto dovodu:

e vas budi pozorovat po kazdej injekcii vo vasom zdravotnickom
zariadeni miniméalne 3 hodiny kvdli moznym priznakom uvedenym vyssie.
e oSetrujaci lekar alebo zdravotna sestra sa bezprostredne pred vasim
odchodom potrebujl uistit, Ze nemate Ziadny z vy$Sie uvedenych priznakov.
e 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.
e 7z tohto dévodu nevedte motorové vozidlo a neobsluhujte stroje po
zvySok diia, pocas ktorého ste dostali injekciu.

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

e ste nadmerne ospaly/a

e pocitujete zavraty alebo mdlobu

e citite sa zmateny/a alebo dezorientovany/a
e citite sa podrazdeny/a alebo agresivny/a

e pocitujete uzkost

e mate problémy s recou alebo chddzou

e pocitujete slabost

e mate svalovi strnulost alebo trasenie

Vas lekar alebo sestra sa musia uistit, Ze ste hdely/a a bez priznakov
vedlaj$ich aéinkov 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. Podrobnejsie informacie o ZypAdhere najdete v Pisomnej informacii
pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajSie G¢inky mozete hlasit aj spoloénosti PharmaReg, s.r.o.,
Panorama Centrum Pezinok, Moyzesova 4/A, 902 01 Pezinok,
e-mail: drugsafety@pharmareg.sk

Podozrenia na vedlajSie G¢inky moZete hlasit aj sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv Sekcia klinického skisania 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 vedlajsi G¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Easti Bezpe¢nost liekov/Hl4senie podozreni na neziaduce
(¢inky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky
mozete prispiet k ziskaniu dalSich informéacii o bezpec€nosti tohto lieku.
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KEDYKOLVEK NAVSTIVITE LEKARA ALEBO SPECIALISTU (VRATANE NEHODY ALEBO POHOTOVOSTI)

V pripade nidze, prosim, volajte: SKONZULTUJTE A DOPLNTE S NiM, PROSIM, TENTO ZOZNAM LIEKOV .

Lekar predpisujici ZypAdheru Predpisané lieky Datum:
(meno, nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia, telefonne cislo):

Nazov lieku Davka Ako ¢asto ich uZivate? Datumy Dévod

mg, jednotky, Kolkokréat za den? Zaciatok / Preco ich uzivate?
inhalacie, Réano a vecer? Po jedle? Koniec
Meno kvapky

Telefon

Nézov ambulancie

Adresa ambulancie

ZypAdhera

Zyp'A.dhg'ra’préEOk a 'I'OZpl'l§t'a[|v|0 i Davka (mg) | Ako Easto dostavate injekciu? | Datum poslednej injekcie Cas poslednej injekcie
na injekénd suspenziu s predlizenym
uvoliiovanim

INDIKACIA

ZypAdhera je uréenéa na udrziavaciu lieCbu
dospelych pacientov so schizofréniou
dostatocne stabilizovanych pocas akutnej
lie€by peroralnym olanzapinom.

CHEPLAPHARM Registration GmbH, ae Pre dolezité bezpecnostné informacie si prosim pozrite druhi stranu Karty pacienta a Pisomni informaciu pre pouzivatela.
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