Indlaegsseddel: Information til brugeren

ADASUVE 9,1 mg inhalationspulver, afdelt
loxapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begyndat bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laesegtam i

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis deere, whu vil vide.

- Hvis du far bivirkninger, skal du sige det til laagaller sygeplejersken. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke fremgar af denne indleegsstdde afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge ADAEU
Séadan skal du bruge ADASUVE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

ADASUVE indeholder det aktive stof loxapin, some¢rantipsykotisk leegemiddel. ADASUVE virker ved at
blokere visse kemiske stoffer i hjernen (neurotngittere) sasom dopamin og serotonin. Derved videtr
beroligende og deemper aggressiv adfeerd.

ADASUVE anvendes til at behandle akutte symptondeleptil moderat rastlgs uro (agitation) hos vaksn
patienter med skizofreni eller bipolar (maniodeprgssygdom. Disse sygdomme er karakteriseret ved
symptomer sasom:

» (skizofreni) tilbgjelighed til at hare, se elletdding, der ikke er der, misteenksomhed,
vrangforestillinger, usammenhaengende tale og spmihg adfeerd samt falelsesmeessig traeghed.
Sygdommen kan desuden bevirke, at man faler sigykedskyldig, bekymret eller anspaendt.

» (bipolar sygdom) faglelse af at veere “hgj”, megedrgisk, med mindre sgvnbehov end normalt, taler
meget hurtigt med hurtige indskydelser og undentisteerk irritabilitet.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge ADASVE

Brug ikke ADASUVE

* hvis du er allergisk over for det aktive stof el@noxapin

« hvis du har hveesende vejrtraekning eller er stakande

+ hvis du har problemer med lungerne sdsom astmakedieisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Advarsler og forsigtighedsregler
Far du far ADASUVE, vil laegen eller sygeplejerskale med dig og afgare, om ADASUVE er velegnet til
dig.

» ADASUVE kan medfgre forsnaevring af luftvejene (kospasme), hveesende vejrtraekning, hoste,
trykken for brystet og stakandethed. Typisk viltdéndtraede inden for 25 minutter efter anvendelsen

« Neuroleptisk malignt syndrom (NMS) er et seet symyen der kan optraede, nar man tager antipsykotisk
medicin, herunder ADASUVE. Symptomerne kan bestég@afeber, muskelstivhed og ujeevn eller hurtig
hjerterytme eller puls. NMS kan vaere dgdeligt. ikkg ADASUVE igen, hvis du far NMS.



« Antipsykotiske leegemidler som ADASUVE kan medfgkentrollerede bevaegelser sdsom skaeren
ansigt, raekken tunge, smaekken med laeberne, trutrhurteh blinken og hurtige beveaegelser af ben,
arme eller fingre. Hvis dette optraeder, kan deevaadvendigt at stoppe behandlingen med ADASUVE.

» Der bgr udvises forsigtighed ved anvendelse af ADXE til patienter, der er berusede eller har
delirium.

Inden du begynder behandlingen med ADASUVE, skdbdiaelle det til lsegen eller sygeplejersken, hvis
du:

* har eller har haft vejrtreekningsproblemer som asttes andre kroniske lungesygdomme som bronkitis
eller emfysem

har eller har haft hjerteproblemer eller slagtitfes!

har eller har haft for lavt eller for hgit blodtryk

har eller har haft kramper

har eller har haft gren steer (for hgijt veesketrgjet)

har eller har haft tilbageholdelse af urinen

tidligere har faet ADASUVE og har faet hveesendetraekning eller stakandethed

nogensinde har haft ukontrollerede muskel- ellenlag¢veegelser, manglende koordination eller
vedvarende muskelsammentraekning eller har fgltaditigs eller ude af stand til at sidde stille

« er aldre og lider af demens (svaekkelse af hukonemelg andre andsevner)

Forteel det til laeegen, hvis du far et eller fleralsse symptomer efter at have faet ADASUVE.

Barn og unge
ADASUVE er ikke beregnet til barn og unge undeidt8

Brug af anden medicin sammen med ADASUVE

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andedinie eller har brugt det for nylig, herunder:

* adrenalin

» medicin mod vejrtraekningsproblemer

* medicin, der kan medfgre kramperisiko (f.eks. ghozatricykliske antidepressiva eller selektive
serotoningenoptagshaemmere [SSRI], tramadol, mefloqi

» medicin mod Parkinsons sygdom

» lorazepam eller anden centralt virkende medicirbéhandling af angst, depression, smerter eller
sgvnlgshed) eller andre laegemidler, der medforenged

» narkotiske (ulovlige) stoffer

» medicin som fluvoxamin, propranolol og enoxacin sanden medicin, der heemmer leverenzymet
CYP450 1A2.

* medicin mod skizofreni, depression eller smertardelt kan gge kramperisikoen

Anvendelse af ADASUVE sammen med adrenalin kan aredblodtryksfald.

Brug af ADASUVE sammen med alkohol
Da ADASUVE virker pa nervesystemet, bar du undgatadlindtagelse, nar du far ADASUVE.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke onguaér gravid, eller planleegger at blive gravid, ska
spgrge din leege til rads, far du bruger dette lamtpih Du skal undga at amme i et tidsrum af 4&tiefter
at have faet loxapin, og du skal kassere den nuetk, mellemtiden er produceret.

Falgende symptomer kan optraede hos nyfadte banwdfe, der flere gange har faet antipsykotiske
laegemidler i de sidste tre maneder af graviditetgsten, muskelstivhed og/eller muskelsvaghed, igedl,
rastlgs uro, vejrtraeekningsproblemer og vanskeligreztlat spise. Hvis dit spaedbgrn far nogen af disse
symptomer, kan det veere ngdvendigt at kontakterleege

Trafik- og arbejdssikkerhed

Undga at fere motorkaretgj eller bruge veerktay ellaskiner efter at have faet ADASUVE, far du ved,
hvordan ADASUVE pavirker dig, da svimmelhed, slawtog savnighed er indberettet som mulige
bivirkninger af ADASUVE.



3. Sadan skal du bruge ADASUVE
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens ellageplejerskens anvisning. Er du i tvivl, s& spaegen
eller sygeplejersken.

Den saedvanlige startdosis er 9,1 mg. Efter to tkaarleegen udskrive endnu en dosis efter ngje vingle
af din tilstand. Din dosis kan ogsa blive sat ried,5 mg, hvis leegen mener, at det er en bedris dibat
behandle din tilstand.

Du vil f& ADASUVE under opsyn af en laege eller gylegerske.

ADASUVE er til inhalation. Nar lzegen eller sygeplesken har klargjort ADASUVE til dig, vil du blive
bedt om at tage apparatet i hAnden, ande ud ofjateege mundstykket i munden, inhalere lsegemidlet
gennem inhalatoren og derefter holde vejret etligjeb

Hvis du har brugt for meget ADASUVE

Forteel det til leegen eller sygeplejersken, hviedbekymret for, at du far mere ADASUVE, end du aren

er ngdvendigt. Hvis man har faet for meget ADASU¥X&n det give et eller flere af fglgende symptomer:
ekstrem treethed eller sgvnighed, vejrtreekningshedaet blodtryk, irritation i halsen eller ubehdigesmag

i munden eller ukontrollerede muskel- eller gjerebgelser.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er ndgedr i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin giveksiinger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far nogen af fglgende bivirkninger, skalstitaks tale med laegen og holde op med at tage

leegemidlet:

« alle vejrtraekningssymptomer, sdsom hveesen, haat@relethed eller trykken i brystet, da dette kan
skyldes, at leegemidlet irriterer dine luftveje @kédmindeligt, medmindre du har astma eller KOL)

» svimmelhed eller besvimelse, som faglge af, at laddjetrsaenker blodtrykket (ikke almindeligt)

« forveerring af uro eller omtagethed, navnlig i fordelse med feber eller muskelstivhed (sjeeldergkedi
symptomer kan veere forbundet med den alvorligeatis neuroleptisk malignt syndrom (NMS).

Sig det ogsa til leegen, hvis du far nogen af falgea bivirkninger, der ogsa kan optreede ved brug af
andre former af dette lsegemiddel:

Meget almindelig (forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandletbehagelig smag i munden eller
sgvnighed

Almindelig (forekommer hos indtil 1 ud af 10 behandlede)rsuelhed, irritation i halsen eller traethed

Ikke almindelig (forekommer hos indtil 1 ud af 100 behandlede):ntialerede muskel- eller
gjenbevaegelser, manglende koordination, vedvanmudé&elsammentraekning, rastlgshed eller manglende
evne til at sidde stille

Andre bivirkninger, der er blevet sat i forbindefeed langvarig indtagelse af loxapin gennem mundegn,
som kan veere relevante for ADASUVE, er svimmellmgat, man rejser sig op, @get hjerterytme, gget
blodtryk, slgret syn, gjentgrhed og mindsket vahuilag.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med diegle, sygeplejerske eller apoteket. Dette geeldér ogs
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denmaidegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
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indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyealyia det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpdrat fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar ADASUVE utilgeengeligt for barn.

Brug ikke ADASUVE efter den udlgbsdato, der staefiketten. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

Opbevares i den originale pose indtil anvendelseaif beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke ADASUVE, hvis posen er aben eller fleengdler hvis der er tegn pa fysisk beskadigelse af
produktet.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe rirediter. Af hensyn til miljiget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespen. .

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

ADASUVE indeholder:

Aktivt stof: loxapin. Hver enkeltdosisinhalator itiblder 10 mg loxapin og afgiver 9,1 mg loxapin.
Udseende og pakningsstarrelser

ADASUVE 9,1 mg inhalationspulver, afdelt, bestaeafhvid engangsinhalator af plast, der indehcdder
enkelt dosis af loxapin. ADASUVE er pakket i enseglet foliepose, der indeholder én enkeltdosisatba
ADASUVE 9,1 mg leveres i en karton med 1 eller Gexter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos lll, 94

08028- Barcelona

Spanien

Fremstiller

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9, 08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spanien

Hvis du @ns ker yderligere oplysninger om detteelagigdel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringsgisen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferrer Internacional, S.A. AOP Orphan Pharmaceuticals AG LT
Tél/Tel: +34 93 600 37 00 Tel +370 672 12222

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

AOP Orphan Pharmaceuticals AG BGFerrer Internacional, S.A.

Ten.: +35 988 6666096 Tél/Tel: +34 93 600 37 00

Ceska republika Magyarorszag
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AOP Orphan Pharmaceuticals AG CZ AOP Orphan Pharmaceuticals AG HU

Tel: +420 251 512 947

Danmark
Ferrer Internacional, S.A.
TIf: +46 18 430 44 45

Deutschland
Trommsdorff GmbH & Co. KG
Tel: +49-(0) 2404/553-01

Eesti

Tel.: +36 1 3192633

Malta
Ferrer Internacional, S.A.
Tel.: +34 93 600 37 00

Nederland
Ferrer Internacional, S.A.
Tel.: +34 93 600 37 00

Norge

AOP Orphan Pharmaceuticals AG LT Ferrer Internacional, S.A.

Tel: +370 672 12222

EALada
Ferrer Galenica S.A.
TnA: +30 210 52 81 700

Espafia
Ferrer Internacional, S.A.
Tel.: +34 93 600 37 00

France
Ferrer Internacional, S.A.
Tél: +34 93 600 37 00

Hrvatska
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Tel: +43 1 5037244-0

Ireland
Galen Limited
Tel: +44 (0)28 38334974

island
Ferrer Internacional, S.A.
Simi: +46 18 430 44 45

Italia
Angelini S.p.A.
Tel: +39 06 780531

Kvnpog
Thespis Pharmaceutical Ltd
TnA: +357 22 67 77 10

Latvija

TIf: +46 18 430 44 45

Osterreich
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Tel: +43 1 5037244-0

Polska
AOP Orphan Pharmaceuticals S.A. PL
Tel: +48 22 5424068

Portugal
Ferrer Portugal, S.A.
Tel: +351 214449600

Romania
Galenica S.A.
Tel: +30 210 52 81 700

Slovenija
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Tel: +43 1 5037244-0

Slovenska republika
AOP Orphan Pharmaceuticals AG SK
Tel: +421 31 5502271

Suomi/Finland
Ferrer Internacional, S.A.
Puh/Tel: +46 18 430 44 45

Sverige
Ferrer Internacional, S.A.
Tel: +46 18 430 44 45

United Kingdom

AOP Orphan Pharmaceuticals AG LT Galen Limited

Tel +370 672 12222

Tel: +44 (0)28 38334974

Denne indleegsseddel blev senest aendfet/2016

Andre informationskilder



Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegiel®i pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmesidehttp://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhestspaie:

Kun til inhalation

Lees alle anvisninger inden brug. Se naermere i fatoeRuméet.

Bliv fortrolig med ADASUVE: Nedenstaende tegning viser de vigtige detaljerARASUVE.

adasuve® 9] mg
Inhlationspulver, loxapin
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kontrollampe



» ADASUVE leveres i en forseglet pose.

« Nar ADASUVE inhalatoren tages ud af posen, er kalampen slukket.

« Kontrollampen lyser (grent), nar plastfligen treekled. Inhalatoren er derefter klar til brug.
« Kontrollampen slukker automatisk igen, nar leegeetittihaleres.

Laes fglgende 5 punkter, far ADASUVE administreilggdtienten:

1. Aben posen
Undga at abne posen, fgr produktet skal brugeRiv
folieposen op og tag inhalatoren ud af pakningen.

2. Treek fligen af
\“& Traek plastfligen pa bagsiden af inhalatoren af etefdst greb.
| = Den grgnne lampe lyser som tegn pa, at inhalatré&rar til

brug.

5
Inhalatoren skal anvendes inden for 15 minutter, éér at
fligen er revet af (eller indtil den granne lampe leikker) for

at undga automatisk deaktivering af inhalatoren.

Bed patienten om fglgende:

3. And ud
Hold inhalatoren veek fra munden og and helt udijsgerne
temmes for luft.

4. Inhaleér
Inhalér gennem mundstykket med en stabil, dyb idaté

VIGTIGT: Se efter, at den grgnne lampe slukker, nar
patienten inhalerer.

5. Hold vejret
Tag mundstykket ud af munden og hold vejret etligeb

BEMZERK: Hvis den grgnne lampe bliver ved med at \ter at patienten har inhaleret, skal patienten
gentage punkt 3-5.



