CARDUL PACIENTULUI

Acest card este destinat exclusiv pacientilor in tratament cu medicamentul ZypAdhera.

Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2024
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PHARM



iN CAZ DE URGENTA,

VA RUGAM CONTACTATI:

Medicul care v-a prescris ZypAdhera
(numele, numele cabinetului/spitalului,
numar de telefon):

Nume:

Numar de telefon:

Nume:

Numar de telefon:




INDICATIE TERAPEUTICA

Tratament de intretinere la pacientii adulti cu
schizofrenie care au fost stabilizati suficient in
timpul tratamentului fazei acute cu olanzapina
administrata oral.




ORI DE CATE ORI VIZITATI UN MEDIC SAU ALT PROFESIONIST DIN DOMENIUL SANATATII

(INCLUSIV iN CAZ DE ACCIDENT SAU LA CAM ERA DE GARDA), REVIZUITI SI ACTUALIZATI
ACEASTA LISTA DE MEDICAMENTE iMPREUNA CU MEDICUL.

Medicamente prescrise

Data:

Denumirea
medicamentului

Doza
(mg, unitati,
pufuri, picaturi)

Cand luati medicamentul?
De céte ori pe zi?
Dimineata si seara? Dupa mese?

Data
Initiere /
Intrerupere

Scop
In ce scop luati acest
medicament?




(Ca toate medicamentele, ZypAdhera poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse frecvente care afecteaza 1 pana la 10

utilizatori din 100:

e ZypAdhera poate uneori patrunde prea repede in fluxul
sanguin si poate determina urmatoarele simptome:
somnolentd excesiva, ameteli, confuzie, dezorientare,
dificultati de vorbire, dificultati de mers, rigiditate sau
tremurdturi musculare, stare de slabiciune, iritabilitate,
agresivitate, anxietate, cresterea tensiunii arteriale sau
convulsii si uneori, poate duce la pierderea constientei

e Miscari neobisnuite in special la nivelul fetei sau limbii

e Somnolentd

e Durere la locul injectarii.

Reactiile adverse prezentate mai jos au fost observate la

administrarea orald a olanzapinei, dar pot aparea si dupa

administrarea ZypAdhera.

Reactii adverse foarte frecvente: afecteaza 1 utilizator din 10:

o Crestere in greutate

e Somnolentd

o Cresteri ale concentratiei prolactinei din sange.La inceputul
tratamentului, unele persoane pot simti senzatie de ameteala
sau lesin (cu rdrirea batailor inimii), in special atunci cand se
ridica in picioare din pozitia sezanda sau culcata. Acest lucru
trece, de obicei, de la sine, dar daca nu dispare, spuneti-i
medicului dumneavoastra.



Reactii adverse frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori

din 100:

o Modificari ale numarului unor celule din sange i ale cantitatii

de grasimi din circulatie, iar la inceputul tratamentului

cresterea temporard a enzimelor hepatice

Cresterea concentratiei zahdrului din sénge si urina

Cresterea nivelului de acid uric si creatinfosfokinaza din sange

Senzatie mai accentuatd de foame

Ameteli

Neliniste

Tremor

Miscéri neobignuite (in special la nivelul fetei sau limbii)

Constipatie

Uscaciunea gurii

Eruptii trecatoare pe piele

Pierderea fortei

Oboseald extrema

Retentie de apa ce duce la umflarea mainilor, incheieturilor

Si picioarelor

Febra

Dureri articulare

o Tulburari sexuale, cum ar fi scaderea libidoului la barbati si
femei sau disfunctie erectild la barbati

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau
daca observati orice reactie adversa nementionata in
prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.

Informatii complete despre ZypAdhera puteti gasi in
prospectul medicamentului.



DATE DE IDENTIFICARE

Nume:

Adresa

Telefon

Informatii ale persoanei de contact in caz de
urgenta:
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ZypAdhera

Olanzapind Pulbere si Solvent pentru
Suspensie Injectabil cu Eiberare Prelungité

Doza (mg) Cét de des va faceti injectiile?

Data ultimei injectii

Ora ultimei injectii

Pentru informatii importante referitoare la siguranta consultati sectiunea urmatoare

5i prospectul medicamentului.




ZypAdhera poate uneori patrunde prea repede in
fluxul sanguine, determinand sindromul post-
injectare care se manifestaprin urmatoarele
simptome: somnolenta excesivd, ameteli, confuzie,
dezorientare, dificultati de vorbire, dificultati de
mers, rigiditate sau tremuraturi musculare, stare

de slabiciune, iritabilitate, agresivitate, anxietate,
cresterea tensiunii arteriale sau convulsii si poate
duce la pierderea constientei.

Din acest motiv:

e |a fiecare administrare a injectiei, trebuie sa fiti
tinut(&) sub observatie timp de cel putin 3 ore in

unitatea de asistentd medicala pentru a se depista

eventuala aparitie a simptomelor.

e Medicul sau asistenta medicala trebuie sa se
asigure cd nu prezentati niciunul din aceste
simptome inainte de a pleca.

e Desi putin probabil, ati putea resimti aceste
simptome dupa mai mult de 3 ore de la
administrarea injectiei. Daca acest lucru se
intampla, luati legatura imediat cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta.

¢ Din cauza acestui risc, nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje pe parcursul intregii zile dupa
administrarea injectiei.

Cat timp sunteti in cabinetul doctorului nu ezitati sa
anuntati medicul daca:

e Simtiti somnolenta accentuata

o \/a simtiti ametit(a)

Va simtiti confuz(@) si dezorientat(a)

Simtiti iritabilitate sau agresivitate

Simtiti anxietate

Aveti dificultati de vorbire sau de mers
Va simtiti slabit(a)

Aveti rigiditate sau tremuraturi musculare

Personalul medical trebuie sa se asigure ca
sunteti in stare de veghe si fara simptome,
inainte de a parasi cabinetul, si trebuie sa va
explice cum sa procedati daca simptomele
apar dupa ce plecati.

Informatii suplimentare despre medicamentul
ZypAdhera puteti gasi in prospect.



