SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SANTA CATARINA
INSTITUTO DE PSIQUIATRIA DE SANTA CATARINA - IPQ-SC

OLANZAPINA INJETAVEL (VIA INTRAMUSCULAR — IM): PROTOCOLO DE USO*

1- DESCRICAO:

A) Olanzapina IM é um medicamento classificado como antipsicotico, que age no Sistema Nervoso
Central (SNC), com perfil farmacoldgico amplo, através da acdo em varios sistemas de receptores. E
indicado para o controle da agitagdo em pacientes em quadro de urgéncia/emergéncia psiquiatrica
associado a sintomas psicéticos.

B) Forma farmacéutica: frasco-ampola — p6 para inje¢cdo com 10 mg olanzapina

2- A ESCOLHA DO USO DA OLANZAPINA PARA O CONTROLE DA AGITAGCAO EM PACIENTES
COM SINTOMAS PSICOTICOS DEVE SER FEITA EM PELO MENOS UMA DAS SEGUINTES
SITUACOES:

e Paciente com historia de hipersensibilidade ao Haloperidol.

e Paciente em agitagdo que ja tenha feito uso de até 15 mg de Haloperidol nas Ultimas 24 horas
(via oral ou parenteral).

e Paciente em agitagdo em uso de Haloperidol na maxima dose tolerada.

e Paciente com histéria de resposta positiva a Olanzapina injetavel no controle da agitagao.

3- CRITERIOS DE EXCLUSAO* :

e hipersensibilidade a olanzapina;
e psicose alcodlica ou toxica;
e dependéncia ou abuso atual de drogas psicoativas;

4- SITUACOES ESPECIAIS (CONTRA-INDICAGCOES RELATIVAS)* :

e tumor cerebral ou histéria de;

e epilepsia ou condi¢gdes que diminuam o limiar convulsivante;

e cancer de mama ou historia de;

e glaucoma;

e ileo paralitico ou histéria de;

e hiperplasia prostatica significativa,;

e doenca cardiaca ou cerebrovascular ou condi¢des que predisponham a hipotenséo;
e risco de pneumonia de aspiracao;

e risco de suicidio;

e historia de sindrome neuroléptica maligna (SNM);

e gravidez ou situacéo potencial de gravidez e ou lactagéo;

e idade inferior a 18 anos;

e diabetes mellitus de dificil controle (obs: este produto contém sacarose), hipertrigliceridemia, obesidade
e/ou ganho de peso exagerado com o tratamento com Olanzapina.




5- POSOLOGIA (conforme a monografia do produto):

e N&o administrar pelas vias intravenosa ou subcutanea

Pacientes Agitados com Esquizofrenia ou com Mania: A dose recomendada de Olanzapina é de 10 mg,
administrada como dose Unica, por via intramuscular. Baseando-se no estado clinico do paciente, pode
ser administrada uma segunda dose de até 10 mg, 2 horas ap0s a primeira e uma terceira dose de até
10 mg, 4 horas apés a segunda injecdo. A seguranca de uma dose total diaria maior do que 30 mg néo
foi avaliada em estudos clinicos. Caso seja clinicamente indicada uma terapia de manutencdo com
Olanzapina, o tratamento com Olanzapina injetavel deve ser interrompido e instituida Olanzapina oral, na
variacao de dose de 5-20 mg/dia, tdo logo as condi¢des clinicas sejam favoraveis.

Pacientes Agitados com Deméncia: A dose recomendada de Olanzapina injetavel é de 2,5 mg,
administrada como dose Unica por via intramuscular. Repetidas aplicagbes ndo devem ser feitas, a
menos que o paciente permaneca extremamente agitado. Baseando-se no estado clinico do paciente,
pode ser administrada uma segunda dose de até 5 mg, 2 horas apds a primeira injecdo. A seguranca de
uma dose diaria total maior do que 12,5 mg néo foi avaliada em estudos clinicos. O uso da Olanzapina
injetavel em outras situagdes, exceto na agitagdo aguda sobre um Unico periodo de tratamento de 24
horas, ndo foi estudado e ndo é recomendado para pacientes com deméncia. A apresentacdo de
administracdo por via oral da Olanzapina ndo é indicada para o tratamento de pacientes com
deméncia.

Consideracg6es gerais para posologia intramuscular em populacdes especiais:

Dose para pacientes idosos: Deve ser considerada uma dose de 2,5-5 mg por injecao para pacientes
geriatricos ou quando outros fatores clinicos justificarem. Uma dose de 2,5 mg por injecdo é sugerida
para pacientes geriatricos agitados com deméncia, ja que essa dose mostrou ser eficaz.

6- MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO (conforme monografia
do produto):

P6 para injecdo: ZYPREXA IM deve ser armazenado a temperatura ambiente controlada (15 a 30°C),
protegido da luz e umidade. O produto deve ser mantido dentro de sua embalagem original até o
momento do uso. Deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular.

Instrucdes para reconstituicao do pé para injecéo:

Reconstituir com 2,1 ml de 4gua estéril para injecdo. Usar dentro de 1 hora apds a reconstituicdo. Nao
congelar. Proteger da luz. Apds a reconstituicdo, a solucdo resultante deve ser transparente e de cor
amarela, sem particulas identificaveis a olho nu. Desprezar qualquer por¢cao ndo usada.

Principais incompatibilidades:

* A Olanzapina injetavel deve ser reconstituida apenas com agua estéril para injecéo.

* A Olanzapina injetavel ndo deve ser preparada em uma seringa contendo Diazepam injetavel, pois
ocorre precipitacdo quando estes produtos sdo misturados.

» A Olanzapina injetdvel ndo deve ser preparada em uma seringa contendo Haloperidol injetavel, uma
vez que esta combinacao resulta na diminuigdo do pH e na degradacéo prolongada da Olanzapina.

A tabela a seguir fornece os volumes a serem aplicados para varias doses de Olanzapina:

Dose, mg de olanzapina Volume a ser injetado, ml
10,0 Todo o conteudo do frasco
7.5 15
5,0 1,0
2,5 0,5




7- Observacgdes:

e Nao necessariamente o paciente que fez uso de Olanzapina injetavel para controle da agitacao
deve seguir o tratamento com a mesma medicacéo.
e Demais informacdes, vide monografia do produto.

* De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas para 0 uso dos antipsicéticos atipicos,
descrito na Portaria SAS/MS n° 846, de 31 de outubro de 2002;

(Ver Fluxograma anexo)

Sao José, IPQ, 06 de maio de 2010.




FLUXOGRAMA para uso OLANZAPINA IM

Paciente em quadro de agitacédo psicomotora
configurando emergéncia/urgéncia psiquiatrica

Situacdes especiais (contra-indicacoes relativas):

e tumor cerebral,

e epilepsia ou condigdes que diminuam o limiar
convulsivo,

-

Critérios de exclusao:

» hipersensibilidade a olanzapina;

» psicose alcodlica ou toxica;
» dependéncia ou abuso atual de
drogas psicoativas

e cancer de mama ou histdria de,

e glaucoma,

o jleo paralitico ou histdria de,

e hiperplasia prostéatica significativa,

e doenca cardiaca ou cerebrovascular ou condicées

~

e risco de penumonia de aspiracdo,
e risco de suicidio,
e historia de sindrome neuroléptica maligna,

e gravidez ou situacdo potencial de gravidez e ou
lactacéo,

e idade inferior a 18 anos,

e diabetes mellitus de dificil controle,
hipertrigliceridemia, obesidade e/ou ganho de peso
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| exagerado com tratamento com Olanzapina.

Sim Néao

Contra-indicado uso
de Olanzapina IM

Outros neurolépticos;
outros procedimentos

f

» paciente com historia de hipersensibilidade ao
haloperidol,

» paciente em agitacdo ja tenha feito até 15 mg
haloperidol nas ultimas 24 horas ( oral ou IM),

» paciente em agitacdo em uso de haloperidol na
maxima dose tolerada,

» paciente com histdria de resposta positiva a

/Paciente em pelo menos 1 das seguintes situacoes: \

\ olanzapina injetavel no controle da agitacao. /

Considerar Olanzapina IM
(dose e administracdo conforme bula da
medicacao)

Observar evolucdo do quadro, reavaliar necessidade de
medicacdo para o controle da agitagéo.

(N&o necessariamente o paciente que fez uso de Olanzapina injetavel para controle da
agitacéo deve seguir o tratamento com 0 mesmo medicamento)




