KULLANMA TALIMATI

ADASUVE 9.1 mg inhalasyon i¢in kullanima hazir toz

Inhalasyon yoluyla uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir inhaler dozu 10 mg loksapin igerir ve her inhalasyonda 9.1 mg
loksapin piiskiirtiir (9.1 mg aktarilan doz).
o Yardimci maddeler: icermemektedir.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc1 olabilirsiniz. Yan etkilerin

nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
° Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

° Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

@ Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakknda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
ADASUVE nedir ve ne igin kullarulir?
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2. ADASUVE'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.

4.

ADASUVE nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ADASUVE'un sakldnmasz
Basliklar: yer almaktadar.



1. ADASUVE nedir ve ne i¢in kullanilir?
e ADASUVE, antipsikotikler diye adlandirilan ilag grubuna ait bir etken madde olan
loksapin icerir. ADASUVE, beyinde dopamin ve serotonin gibi bazi kimyasal maddeleri
(nérotransmiterler) bloke ederek etki gosterir, boylece sakinlestirici etkilere sebep olur ve

saldirgan davranislan giderir.

o ADASUVE 9,1 mg inhalasyon i¢in kullanima hazir toz, loksapin igeren tek-doz, tck
kullammlik beyaz plastik inhalerden olusmaktadir. ADASUVE, tek doz inhaler igeren
kapal1 bir folyo pakette ambalajlanmistir. ADASUVE 9,1 mg, 1 veya 5’li karton kutuda
satiga sunulmaktadir.

e ADASUVE, sizofreni veya bipolar bozuklugu olan erigkin hastalarda meydana gelebilen
hafif ila orta siddetli ajitasyonun akut semptomlarim tedavi etmek i¢in kullanilir. Bunlar,

asagidaki semptomlarla karakterize hastaliklardir:

o (Sizofreni) Aslinda var olmayan sesler duyma, olmayan seyleri gérme veya
hissetme, siiphecilik, yanlis inamglar, tutarsiz konusma ve davranis ve duygusal
tepkisizlik. Bu sorunu bulunan insanlar ayni zamanda depresif, su¢lu, endiseli veya
gergin hissedebilir.

o (Bipolar bozukluk) “Biiyiikliik” hissetme, asir1 enerjik olma, normalden
daha az uykuya ihtiya¢ duyma, akilda birbiriyle yarisan fikirlerle ¢ok hizli konugma

ve bazen siddetli huzursuzluk.

2. ADASUVE 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADASUVE 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Loksapin veya amoksapine alerjikseniz,
e Hinltili nefes alma veya nefes darlif1 semptomlariniz varsa,

e Astim veya kronik tikayici akciger hastaligi (KOAH) gibi akciger problemleriniz varsa.

ADASUVE 'u asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:
ADASUVE’u kullanmadan énce doktorunuz veya hemsgireniz sizinle konusacak ve sizin igin

uygun olup olmadigina karar verecektir.



e ADASUVE, havayollarinda daralmaya (bronkospazm) yol agabilir ve sizin hiriltili nefes
almaniza, 6ksiiriige, g6giiste sikisma hissine veya nefes darligi yagsamaniza sebep olabilir.

Tipik olarak, bunlar kullanimdan itibaren 25 dakika igerisinde goriiliir.

» Noroleptik Malign Sendrom (NMS), ADASUVE de dahil olmak {izere antipsikotik ilaglar
aliyorsaniz yasayabileceginiz bir semptomlar grubudur. Bu semptomlar yiiksek ates, kas
sertligi, diizensiz veya hizli kalp hiz1 ya da nabiz olabilir. NMS 6liime neden olabilir. NMS
yasarsaniz, ADASUVE’u tekrar kullanmayiniz.

e ADASUVE gibi antipsikotik ilaglar, surat asma, dil ¢ikarma, dudak sapirdatma veya
biizme, hizli g6z kirpma veya bacaklari, kollar1 ya da parmaklar1 hizli hareket ettirme gibi
kontrol edemeyebileceginiz hareketlere yol agabilir. Bu durumda ADASUVE tedavisinin

durdurulmasi gerekebilir.

ADASUVE, kendinde olmayan (bilinci yerinde olmayan) veya deliryum (biling ve dikkat
bozulmasi, artmis ya da azalmis kas aktiviteleri ve bozuk uyku diizeni ile karakterize bir

durumdur) hastalarninda dikkatli kullanilmalidir.

Eger asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse ADASUVE tedavisine baslamadan once

doktorunuzu veya hemsirenizi bu konuda bilgilendirin:

e Astim veya bronsit, amfizem gibi bagka kronik akciger hastaliklari gibi solunum
problemleriniz varsa veya ge¢cmiste olduysa,

e Kalp problemleriniz veya inme varsa veya gecmiste olduysa,

¢ Diisiik veya yiiksek kan basinciniz varsa veya gegmiste olduysa,

o Nobet (konviilsiyonlar) geciriyorsaniz veya gegirdiyseniz,

e (Glokomunuz (g6z tansiyonu) varsa veya ge¢miste olduysa,

e Idrar retansiyonunuz (mesanenin tam bosaltilamamasi) varsa veya gegmiste olduysa,

e Halihazirda ADASUVE kullandiysaniz ve hirilti veya nefes darligi semptomlar
yasadiysaniz,

e Daha 6nce, kontrol edemediginiz kas veya g6z hareketleri, koordinasyon kaybu, siirekli kas
kasilmasi veya huzursuz hissetme veya sakin oturamama yagadiysaniz,

¢ Demansi (bunama, hafiza ve diger zihinsel yetilerin kaybi) olan yagh biriyseniz.




ADASUVE kullandiktan sonra bu semptomlardan herhangi birisini yasarsamz doktorunuza

sOyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Cocuklar ve adolesanlar

ADASUVE, 18 yas alt1 cocuk ve adolesanlarda kullanima uygun degildir.

ADASUVE’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi
ADASUVE sinir sistemini etkilediginden, ADASUVE kullanilirken alkol alinmamalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz veya, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamileliklerinin son ii¢ ayinda tekrarlayan sekilde antipsikotik ila¢ kullanmis annelerin yenidogan
bebeklerinde su semptomlar goriilebilir: Titreme, kas sertligi ve/veya gligsizliigli, uykuya egilim,
ajitasyon, solunum problemleri ve beslenme gii¢liigii. Bebeginiz bu semptomlarin herhangi birisini

gelistirirse, doktorunuzla iletisime gegmeniz gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmaya baglamadan énce doktorunuza danmsiniz. ADASUVE aldiktan

sonra 48 saat boyunca emzirmemeli ve bu siire zarfinda tiretilen siitii de atmalisiniz.



Arac¢ ve makine kullanim
Bas donmesi, sedasyon ve uykuya egilim, ADASUVE’ un potansiyel yan etkileri olarak
bildirildiginden, ADASUVE’un sizi nasil etkileyecegini bilmeden ADASUVE kullandiktan sonra

herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar da dahil herhangi bagka bir ila¢ kullantyorsamz veya son zamanlarda

kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza sdyleyiniz:

e Adrenalin,

e Bir solunum problemini tedavi etmeye yonelik ilaglar,

e Sizde nébet gecirme riski olugturabilen ilaglar (6rnegin, klozapin, trisiklikler veya
SSRI’ler, tramadol, meflokin),

e Parkinson hastaligini tedavi etmeye yonelik ilaglar,

e Lorazepam veya diger santral etkili ilaglar (anksiyete, depresyon, agriy1 tedavi etmek igin
veya uyumaya yardimci olmak i¢in) veya uykuya neden olan herhangi bagka bir ilag,

e Rekreasyonel (yasadis) ilaglar,

s “CYP450 1A2” denilen belirli bir karaciger enzimini inhibe eden fluvoksamin, propranolol
ve enoksasin gibi ilaglar,

e Nobet gecirme riskiniz daha fazla olabileceginden sizofreni, depresyon, veya agriy1 tedavi

etmeye yonelik ilaglar.

ADASUVE ve adrenalini birlikte kullanmak kan basincimzin diismesine neden olabilir.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADASUVE nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Bu ilact her zaman, doktorunuzun veya hemsirenizin size soyledigi sekilde kullanimz. Emin
olmadigimz durumlarda doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

Onerilen baslangi¢ dozu 9,1 mg’dir. Iki saat sonra, doktorunuz, durumunuzu dikkatli sekilde

degerlendirdikten sonra ikinci bir doz regete edebilir ve doktorunuz durumunuzu tedavi etmek i¢in



daha uygun olduguna inanirsa dozunuz 4,5 mg’a disiiriilebilir. Diisiik doz formu bulunmadig:

durumlarda tedavi kesilmelidir.

ADASUVE’u bir doktor veya hemgirenin gozetimi altinda kullanacaksimz.

Uygulama yolu ve metodu:

ADASUVE inhalasyon (nefes) yoluyla kullanilan bir ilagtir. Doktor veya hemsire ADASUVE’u
kullanmaniz igin hazirladiktan sonra sizden cihazi elinize almamzi isteyecektir. Daha sonra
solugunuzu vermenizin ardindan agizhf1 agziniza koymamzi ve ilaci1 cihazdan iginize ¢ekmenizi

ve bu sekilde nefesinizi kisa bir siire tutmanizi isteyecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda (18 yasindan kiigiik) ADASUVE’un etkililik ve giivenligi belirlenmemigtir. Mevcut
veri yoktur.

Yashlarda kullamim:
65 yas tistii hastalarda ADASUVE un etkililik ve giivenligi belirlenmemistir. Mevcut veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / karaciger yetmezligi

ADASUVE bobrek ya da karacifer yetersizligi olan hastalarda arastirilmamistir. Mevcut veri
yoktur.

Eger ADASUVE' un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADASUVE kullandiysamz:

Ihtiyacimz olandan daha fazla ADASUVE aldigimiz konusunda endiseliyseniz, doktorunuza veya
hemsirenize bu endisenizden bahsediniz. Almalan gerekenden daha fazla ADASUVE verilen
hastalar, su semptomlardan herhangi birisini yasayabilir: agirt yorgunluk veya asiri uykuya meyil,
solunum giigliigii, diisiik kan basinci, bogaz irritasyonu veya agizda kot tat, kontrol edemediginiz
kas veya g6z hareketleri.

Bu ilacin kullanimma iliskin ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya hemsirenize

danisiniz.



ADASUVE' dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ADASUVE' u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ADASUVE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ADASUVE' un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ADASUVE' u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Ilacin havayollarimiz1 tahris ettifi anlamina gelebilecek hirlti, 6ksiiriik, nefes darlig1 veya
gogiiste sikisma gibi herhangi bir solunum semptomu (astim veya KOAH’l1 degilseniz
yaygin olmayan bir durumdur);

e [lacin kan basincimzi diisiirdiigii anlamina gelebilecek dengesizlik veya bayilma (yaygin
olmayan bir durum);

e Oczellikle ates veya kas sertligi ile birlikte goriilen, ajitasyonun kdétiilesmesi veya
konfliizyon (nadir bir durum). Bunlar, néroleptik malign sendrom (NMS) adi verilen

siddetli bir sorun ile iligkili olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin higbiri yaygin olarak goriilmez.




Bu ilacin diger formlan ile de meydana gelebilen asagidaki yan etkilerden herhangi birini

yasamaniz halinde de doktorunuzla konusunuz:
Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasin etkileyebilir): Agizda kotii tat veya uykululuk.

Yaygin (10 kiside 1 kisiye kadar goriilebilir): Bas donmesi, bogaz iritasyonu, agiz kurulugu veya
yorgunluk.

Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiye kadar goriilebilir): Kontrol edemediginiz kas veya goz
hareketleri, koordinasyon kaybi, siirekli kas kasilmasi veya huzursuz hissetme veya sakin

oturamama.

Bu kullanma talimatinda listelenmemis herhangi bir olasi yan etki de dahil, herhangi bir yan etki

yasamaniz durumunda, doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Loksapinin uzun siireli agiz yoluyla kullanimu ile iligkili ve ADASUVE ile ilgili olabilecek ilave
yan etkiler; ayaga kalktiktan sonra bayilma, kalp hizinda artig, kan basincinda yiikselme, gérmede

bulaniklik, goz kurulugu ve idrar ¢ikisinda azalmadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacwimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagthifmiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.



5. ADASUVE un saklanmasi

ADASUVE ' u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

ADASUVE’u iiriin etiketi {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiiz. Son

kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu ilac1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Isik ve nemden korumak i¢in kullanima

kadar orijinal posetinde saklayiniz.

Acik veya yirtilmis paketteki veya iriiniin fiziksel hasarina dair herhangi bir belirti fark etmeniz

durumunda ADASUVE’u kullanmayiniz.

ADASUVE’u ev atiklani ile atmayiniz. Kullanilmayan tibbi iiriin veya atik materyaller yerel
gerekliliklere gore imha edilmelidir. Artik kullanmadigimiz ilaglan nasil atacaginizi eczaciniza

sorunuz. Bu 6nlemler ¢gevrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADASUVE ' u kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADASUVE 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA Ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
55020-11kadim/Samsun

Uretim Yeri: Ferrer Internacional S.A. Ispanya igin;
Alexza Pharmaceuticals, Inc.
2091 Stierlin Court
Mountain View, Kaliforniya 94043,ABD

Bu kullanma talimat: 20/02/2018 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.
Sadece inhalasyon yoluyla kullanim ig¢in.
Kullanmadan 6nce tiim talimatlar1 okuyunuz. Daha fazla bilgi i¢in KUB’e bakimz.

ADASUVE’a asina olma: Asagidaki resimler ADASUVE’un 6nemli 6zelliklerini géstermektedir:
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e ADASUVE, kapal1 bir pakette sunulmaktadir.

o ADASUVE paketten ¢ikarildiginda, gésterge 15181 kapalidir.

o (Cekme tablas: ¢ekildiginde gosterge 15181 yanar (yesil). Boylece inhaler kullamima hazir
hale gelir.

o Tlag inhale edildiginde gosterge 15181 otomatik olarak tekrar soner.
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ADASUVE’u hastaya uygulamadan 6nce asagidaki 5 adim1 okuyunuz.

1. Paketi acimz.
Kullanilacak ana kadar paketi acmaymiz. Folyo paketi
yirtarak aginiz ve inhaleri ambalajdan ¢ikariniz.

2. Cekme tablasimi ¢ekiniz.

Plastik ¢ekme tablasim inhalerin arkasindan ¢ekiniz.
Inhalerin kullantma hazir oldufunu gosteren yesil 1s1k
yanacaktir.

Inhaleri, otomatik deaktivasyonunu &nlemek icin,
cekme tablasimi ¢ikardiktan sonra 15 dakika igerisinde
(veya yesil 151k sonene kadar) kullaniniz.

Hastaya su talimatlari veriniz:

3. Nefes veriniz.
Inhaleri agizdan uzakta tutunuz ve akcigerlerdeki havayi
\r‘f 2 Rie=s bosaltmak i¢in tiim nefesinizi veriniz.

4. Nefes aliniz.
Agizliktan siirekli bir sekilde derin bir nefesi i¢inize
cekiniz.

ONEMLI: Hasta nefes aldiktan sonra yesil 15181 soniip
sonmedigini kontrol ediniz.

5. Nefesinizi tutunuz.
Ag1zlig1 agzinmizdan ¢ikartin ve nefesinizi kisa siire tutunuz.

NOT: Eger hasta nefes aldiktan sonra yesil 151k sonmezse, hastadan 3-5. adimlar tekrarlamasini
isteyiniz.
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