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INFORMATION
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Diese Patientenkarte enthalt wichtige
Informationen, liber die Sie vor und
wahrend der ZypAdhera®-Behandlung
Bescheid wissen sollten.

Diese Patientenkarte zur Anwendung von ZypAdhera® wurde
als Teil der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risiko-
management-Plans wurden, lber die Routinemafinahmen
hinaus, zusétzliche risikominimierende Malinahmen mit der
Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko des Auf-
tretens von schwerwiegenden Nebenwirkungen zu reduzieren
und das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von ZypAdhera® zu erhéhen.
Diese Patientenkarte ist damit verpflichtender Teil der Zulas-
sung, um sicherzustellen, dass Angehdrige der Heilberufe, die
ZypAdhera® verschreiben und zur Anwendung bringen, sowie
Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen
und berticksichtigen.




ZypAdhera® kann manchmal zu schnell in die Blut-
bahn gelangen. Wenn das passiert, konnen die im
Folgenden aufgefihrten Symptome (Beschwerden)
nach der Injektion (Gabe der Spritze] auftreten: Sehr
starke Schlafrigkeit, Schwindel, Verwirrtheit, Orientie-
rungsstorungen, Schwierigkeiten beim Sprechen,
Schwierigkeiten beim Gehen, Muskelsteifigkeit oder
Zittern, Schwache, Reizbarkeit, Aggression, Angst,
Blutdruckanstieg, Krampfanfalle.

In einigen Fallen kénnen diese Beschwerden zu
Bewusstlosigkeit fiihren.

Aus diesem Grund miissen folgende Hinweise
beachtet werden:

e Nach jeder Injektion werden Sie in lhrer medizini-
schen Einrichtung fir mindestens 3 Stunden beziiglich
der oben genannten Symptome beobachtet.

e Ihr Arzt muss sicherstellen, dass Sie keine
Symptome einer Uberdosierung haben, unmittelbar
bevor Sie von dort weggehen.

* Obwohl es unwahrscheinlich ist, kdnnen Sie diese
Symptome auch noch spéater als 3 Stunden nach
der Injektion bekommen. Wenn das passiert,
wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder
das Pflegepersonal.

¢ Wegen dieses Risikos diirfen Sie fur den restlichen
Tag nach jeder Injektion kein Fahrzeug fiihren und
keine Maschinen bedienen.

Teilen Sie lhrem Arzt oder dem Pflegepersonal auf
jeden Fall mit, falls Sie nach der Injektion wahrend
lhrer Beobachtungszeit in der Klinik oder der Praxis
eines der folgenden Symptome haben:

e Sehr starke Schlafrigkeit

e Schwindel

e Verwirrtheit

e Orientierungsstérungen

® Reizbarkeit

® Aggression

® Angst

e Schwierigkeiten beim Sprechen und oder Gehen
e Schwache

* Muskelsteifigkeit oder Zittern

Bevor Sie die Klinik oder Praxis verlassen, muss |hr
Arzt/Ihre Arztin Sie untersuchen und sicherstellen,
dass Sie wach und symptomfrei sind. Sie missen
auch dariber aufgeklart werden, was zu tun ist, falls
spater noch Symptome auftreten sollten.

Fir weitere Informationen, auch zu sonstigen Neben-
wirkungen, schauen Sie bitte in der Gebrauchsinfor-
mation (Beipackzettel) nach.





