ZYPADHERA

Olanzaping pulbere si solvent pentru suspensie
injectabilé cu eliberare prelungité

Instructiuni de reconstituire
pentru personalul medical
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»QObiective
» Cunoasterea materialelor din ambalaj
» Determinarea volumului de solvent necesar pentru reconstituire
> Invatarea pasilor necesari reconstituirii
> Intelegerea pasilor necesari pentru injectarea ZypAdhera

»Procedura generala

» Reconstituire
» Pregatirea materialelor
» Determinarea volumului de solvent necesar pentru reconstituire
» Reconstituirea ZypAdhera

» Administrare
» Informatii referitoare la siguranta utilizarii acelor
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Reconstituire

PASUL 1: Pregatirea materialelor

Ambalajul include:
e Flacon cu pulbere pentru suspensie cu eliberare
prelungita
e Flacon cu solvent pentru reconstituire

e O seringa Hypodermic si ac cu dispozitiv de
siguranta, masura 19, de 38 mm (dispozitiv

Hypodermic Needle-Pro).

e Trei ace cu dispozitiv de siguranta:
1 ac masura 19 de 38 mm si 2 ace masura 19 de
50 mm (Pentru pacientii obezi sunt recomandate
pentru injectie acele masura 19, de 50 mm)

» Pentru reconstituire, se recomanda utilizarea manusilor, deoarece
ZypAdhera poate irita pielea.

» ZypAdhera pulbere pentru suspensie injectabila se reconstituie doar cu
solventul ce se afla in ambalaj, utilizand tehnicile standard de asepsie
pentru reconstituirea medicamentelor cu administrare parenterala.




Reconstituire

PASUL 2: Determinarea volumului de solvent necesar pentru reconstituire

Tabelul urmator prezinta cantitatea de solvent necesar pentru
reconstituirea ZypAdhera pulbere pentru suspensie injectabila

Concentratia flaconului Volumul de solvent necesar
ZypAdhera (mg) pentru reconstituire (ml)
210 1,3
300 1,8
405 2,3

Este important de refinut ca in flacon se afla mai mult solvent pentru
reconstituire decat este necesar.




» Se omogenizeaza pulberea prin agitarea usoara a flaconului.

» Se deschide ambalajul seringii Hypodermic Needle-Pro cu ac atasat.

» Se extrage in seringa volumul necesar de solvent (calculat in pasul 2).

» Se injecteaza volumul necesar de solvent in flaconul cu ZypAdhera pulbere.
» Se elimina aerul pentru a egaliza presiunea din flacon.

» Se scoate acul {finand flaconul in pozitie verticala pentru a preveni orice pierdere
de solvent.

» Se monteaza dispozitivul de protectie al acului. A se vedea sectiunea “Informatii
referitoare la siguranta utilizarii acelor. Instructiuni de utilizare”

> Se agita ferm si in mod repetat flaconul prin lovire de o suprafata dura,
protejand cu un material moale, pana cand nu mai este vizibila nici o urma
de pulbere. (vezi figura A)

Figura A: W
Agitati ferm pentru amestecare ’—




Reconstituire

PASUL 3: Reconstituirea ZypAdhera

» Se inspecteaza vizual pentru detectarea particulelor in suspensie. Pulberea
neinglobata este de culoare galben deschis, la baza flaconului fiind vizibile
aglomerate uscate, care adera la peretii flaconului. Poate fi necesara
agitarea suplimentara daca persista particulele solide (vezi Figura B)

Nesuspendata: particule vizibile Suspendata: fara particulevizibile

Figura B: Se va verifica existenta pulberii neinglobate in suspensie gi se va agita din
nou daca este cazul.




Reconstituire

PASUL 3: Reconstituirea ZypAdhera

» Se agita puternic flaconul pana cand suspensia capata un aspect uniform
si prezinta o culoare si o textura uniforme. Produsul Tinglobat va fi de
culoare galben opac (vezi Figura C)

Figura C: Se agita ferm flaconul
- Daca se formeaza spuma, flaconul se lasa sa stea pentru a permite
disiparea spumei.
- Daca medicamentul nu este utilizat imediat, Thainte de injectare se va
agita puternic, pentru refacerea suspensiei.
- Suspensia reconstituita de ZypAdhera ramane stabila in flacon timp de
pana la 24 ore.




Administrare

PASUL 1: Injectarea ZypAdhera

Tabelul urmator prezinta volumul final de suspensie de
ZypAdhera ce trebuie injectat.

Doza ZypAdhera Volumul final de
(mg) Concentratia flaconului injectat
(mg) (ml)
150 210 1,0
210 210 1,4
300 300 2,0
405 405 2,7

Concentratia suspensiei este de 150 mg/ml olanzapina.




» Se ataseaza un ac nou cu dispozitiv de siguranta.

» Daca se va utiliza pentru injectare acul de 50 mm, atasati la seringa acul de 38 mm
prevazut cu dispozitiv de siguranta pentru a extrage volumul corespunzator de
suspensie.

» Daca se va utiliza pentru injectare acul de 38 mm, atasati la seringa acul de 50 mm
prevazut cu dispozitiv de siguranta pentru a extrage volumul corespunzator de
suspensie.

> Se extrage lent cantitatea dorita. In flacon va ramane un surplus de suspensie.
» Montati dispozitivul de siguranta al acului si demontati acul de pe seringa.

» Atasati acul pentru care v-ati decis, de 50 mm sau de 38 mm prevazut cu dispozitiv
de siguranta, Tnainte de injectare. Pentru pacientii obezi, se recomanda utilizarea
acului de 50 mm. Suspensia trebuie injectata imediat dupa ce a fost extrasa din
flacon in seringa.

» Se alege si se pregateste un loc de injectare in zona gluteala.
NUMAI PENTRU ADMINISTRARE INTRAMUSCULARA PROFUNDA iN ZONA

GLUTEALA!!
A NU SE INJECTA INTRAVENOS SAU SUBCUTANAT!




> Dupa introducerea acului se aspira pentru cateva secundepentru
asigurarea ca nu apare sange.

» Daca in seringa se aspira sange, atat seringa cat si acul trebuie
aruncate si trebuie preparata o noua doza de medicament.

> Injectia trebuie efectuata prin aplicarea unei presiuni constante si
continue.

NU SE MASEAZA LOCUL DE INJECTARE!

» Montati dispozitivul de siguranta alacului.

» Se arunca flacoanele, seringa, acele utilizate si cel suplimentar,
precum si orice cantitate de solvent neutilizate in concordanta cu
procedurile clinice corespunzatoare. Flaconul este de unica utilizare.




INFORMATII REFERITOARE LA SIGURANTA UTILIZARII ACELOR

intepaturile si acele defecte

> Inteparea cu un ac contaminat poate determina boli infectioase.

» Dezasamblarea intentionata a dispozitivului Hypodermic Needle-Pro poate

determina inteparea cu un ac contaminat.

» Acele ndoite sau defecte pot determina strapungerea sau ranirea

tesuturilor sau pot determina inteparea accidentala.

» Daca acul este indoit sau defect, nu se va incerca indreptarea acestuia

sau utilizarea dispozitivului Hypodermic Needle-Pro




INFORMATII REFERITOARE LA SIGURANTA UTILIZARIIACELOR

intepaturile si acele defecte

» Dispozitivul Hypodermic Needle-Pro nu poate controla corespunzator un
ac indoit si/sau acul poate perfora dispozitivul de protectie, aceasta

ducand la inteparea cu un ac contaminat.

» Utilizarea defectuoasa a dispozitivului de protectie poate determina
indoirea acelor la locul in care ele patrund in teaca de protectie, aceasta
putand determina inteparea cu un ac contaminat.




» Desfaceti ambalajul si scoateti dispozitivul Hypodermic Needle-Pro.

» Asigurati-va ca acul este atasat ferm de dispozitivul de siguranta prin apasare si rasucire in
sens orar, apoi scoateti capacul de protectie al acului.

» Dupa ce aceasta procedura este finalizata, introduceti acul in teaca de protectie utilizand
tehnica cu o0 mana.

> Aceasta tehnica presupune apasarea USOARA a tecii de protectie pe o suprafata plata.
> IN TIMPUL APASARII TECII DE PROTECTIE, ACUL VA PATRUNDE FERM IN TEACA.

> Inspectati vizual pentru a confirma ca acul este introdus complet in teaca de proteciie.

impingeti ferm acul in teaca de protectie.

» Atunci cand este impus de o procedura medicala, indepartati dispozitivul Hypodermic
Needle-Pro doar cu acul introdus in teaca.

» Apucati cu degetul mare si aratatorul baza tecii de protectie si indepartati acul avand grijasa
evitati contactul degetelor ramase libere cu capatul liber al dispozitivului de protectie.




Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului ZypAdhera, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania la
sectiunea Raporteaza o reactie adversa, trimisa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,

Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Strada Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2,Etaj 7 , Sector 1, Bucuresti, Cod Postal 012095, Romania
e-mail: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu

Telefon: +4 0372 502 221



http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
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