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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU USKUTOCNIT CLENSKE STATY

Clenské Staty maju zabezpecit', aby boli uskuto¢nené vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na
bezpecné a ucinné pouzivanie lieku uvedené nizsie:

Vzdelavaci program pre zdravotnicky personal (ZP) (lekari-zdravotné sestry-lekarnik) ma zahinat,

1) Opis post-injekéného syndromu

- Skolenie o 2 intramuskularnych liekovych formach olanzapinu, vratane rozdielnych velkosti
balenia

- Opis rekonstitucie a vhodnej techniky podavania

- Odporucanie o 3-hodinovej pozorovacej faze v zdravotnickom zariadeni po podani injekcie

- Odporucanie, aby pred podanim injekcie ZP zistil, ¢i pacient nebude cestovat’ domov sam

- Odporucanie informovat’ pacientov, ze po cely zvySok dna, v ktorom bola podana injekcia, by
nemali viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, mali by pozorovat’ znaky a priznaky post-
injek¢ného syndromu a v pripade potreby by si mali byt’ schopni zavolat’ pomoc

- Opis najcastejSie hlasenych priznakov predavkovania olanzapinom, ktoré predstavuju klinicky
prejav pripadov post-injekéného syndrému

- Odporucanie o vhodnom sledovani pri vyskyte udalosti, kym udalost’ neodoznie

2) Odporucania o sledovani glukézy, lipidov a hmotnosti u pacientov

- Upriamovat’ pozornost’ na vhodné metabolické sledovanie distribuovanim zauzivanych
publikovanych postupov pre antipsychoticku liecbu.

Kartic¢ka pre pacienta ma byt distribuovana vSetkym pacientom a ma obsahovat’:

- Opis post-injekéného syndromu

- Odporucanie 3-hodinovej pozorovacej fazy v zdravotnickom zariadeni po podani injekcie

- Odporucanie, aby pred podanim injekcie ZP zistil, ¢i pacient nebude cestovat’ domov sam

- Odporucanie informovat’ pacientov, ze po cely zvySok dna, v ktorom bola podana injekcia, by
nemali viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, mali by pozorovat’ znaky a priznaky post-
injekéného syndromu a v pripade potreby by si mali byt’ schopni zavolat’ pomoc

- Opis najcastejsie hlasenych priznakov predavkovania olanzapinom, ktoré predstavuju klinicky
prejav pripadov post-injekéného syndrému

- Odporucanie o vhodnom sledovani pri vyskyte udalosti, kym udalost’ neodoznie



