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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM
JIGU IMPLIMENTATI FL-ISTATI MEMBRI

L-istati membri ghandhom jassiguraw li 1-kundizzjonijiet jew r-restrizzjonijiet kollha deskritti
hawn taht fir-rigward ta’ I-uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott medi¢inali jigu
implimentati:

Programm edukattiv ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha (PKS) ghandu jindirizza:

1)

2)

Deskrizzjoni tas-sindromu ta’ wara l-injezzjoni

L-edukazzjoni dwar iz-zewg preparazzjonijiet ta’ olanzapine li jinghataw minn gol-muskoli, inkluz
id-differenzi fil-pakketti.

Deskrizzjoni tar-rikostituzzjoni u l-proprja teknika ta’ kif ghandu jinghata.

Ir-rakkomandazzjoni ta’ 3 sighat ta’ osservazzjoni fuq il-post wara I-injezzjoni
Ir-rakkomandazzjoni li qabel ma tinghata I-injezzjoni, il-PKS ghandhom jizguraw li l-pazjent
mhuwiex sejjer lura lejn id-destinazzjoni tieghu wahdu.

Ir-rakkomandazzjoni li I-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li ghall-bqija tal-gurnata ta’ 1-
injezzjoni m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni, ikunu attenti ghal xi sinjali u sintomi ta’
avveniment ta’ sindromu ta’ wara l-injezzjoni u jkunu jistghu jir¢ievu l-ghajnuna jekk ikun hemm
bzonn.

Id-deskrizzjoni ta’ 1-aktar sintomi komuni rrapportati b’doza e¢¢essiva ta’ olanzapine li
jirrapprezentaw il-kwadru kliniku f’avvenimenti ta’ sindromu ta’ wara l-injezzjoni.
Ir-rakkomandazzjoni li jkun hemm monitoragg xieraq sakemm l-avveniment jirrizolva ruhu fil-kaz
li jsehh avveniment.

Rakkomandazzjonijiet biex il-pazjenti jkunu ¢¢ekkjati ghaz-zokkor, lipidi u piz.

Titqajjem kuxjenza dwar monitoragg metaboliku xieraq permezz tat-tqassim ta’ linji gwida
ppubblikati u utilizzati fil-kura antipsikotika.

Biljett ghall-pazjenti ghandu jitqassam lill-pazjenti kollha u jkun fih:

Deskrizzjoni tas-sindromu ta’ wara l-injezzjoni

Ir-rakkomandazzjoni ta’ 3 sighat ta’ osservazzjoni fuq il-post wara l-injezzjoni
Ir-rakkomandazzjoni li qabel ma tinghata l-injezzjoni, il-PKS ghandhom jizguraw li l-pazjent
mhuwiex sejjer lura lejn id-destinazzjoni tieghu wahdu.

Ir-rakkomandazzjoni li 1-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li ghall-bqija tal-gurnata ta’ 1-
injezzjoni m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni, ikunu attenti ghal xi sinjali u sintomi ta’
avveniment ta’ sindromu ta’ wara l-injezzjoni u jkunu jistghu jir¢ievu l-ghajnuna jekk ikun hemm
bzonn.

Id-deskrizzjoni ta’ 1-aktar sintomi komuni rrapportati b’doza eccessiva ta’ olanzapine li
jirrapprezentaw il-kwadru kliniku f’avvenimenti ta’ sindromu ta’ wara l-injezzjoni
Ir-rakkomandazzjoni li jkun hemm monitoragg xieraq sakemm l-avveniment jirrizolva ruhu fil-kaz
li jsehh avveniment.



