,Pripravek ADASUVE je indikovdn k rychlé kontrole mirné az stfedni agitovanosti u dospélych
pacientt se schizofrenii nebo bipoldrni poruchou. Pacientim je nutné ihned po zvlddnuti
akutnich pfiznakt agitovanosti podat standardni [é¢bu.”

U tohoto pfipravku byla identifikovana klinicka rizika, tj. riziko
bronchospasmu u pacienti s aktivnim onemocnénim
dychacich cest (pacienti s aktivnim astmatem nebo CHOPN) a
potencialni riziko prodlouzeni QT intervalu pfi opakovaném

podani davky.
bronchospasmus prodlouzeni QT
intervalu

V rdmci aktivit pro minimalizaci rizik byl pfipraven a navrzen systém vzdélavacich
programi a materialt pro informovani poskytovatel( zdravotni péce, které maji zajistit
nalezité a bezpecné pouziti pripravku ADASUVE a zmirnit tak pfipadné nezadouci
ucinky souvisejici s uzivanim pfipravku ADASUVE - tj. indukovany bronchospasmus a
potencialni riziko prodlouzeni QT intervalu pfi opakovaném pouZiti, a to:
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» zajisténim, aby byl pfipravek » informovanim zdravotnickych
ADASUVE podavan pouze v
nemocni¢nim zarizeni pod dohledem

pracovnik( v téchto zafizenich, ze
ptipravek ADASUVE miize vyvolat

zdravotnického pracovnika bronchospasmus

« informovanim zdravotnickych + informovanim zdravotnickych
pracovnik(l v téchto zafizenich, Zze pracovnikl v téchto zafizenich o
nemaji byt podany vice nez dvé davky

pFipravku ADASUVE

bezpecném pouziti pripravku
ADASUVE, véetné vhodného vybéru,
monitorovani a managementu
pacientt
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Podrobné informace naleznete v Souhrnu informaci o pfipravku.

2. OBSAH

2.1 Riziko bronchospasmu

1. Varovani a kontraindikace

ADASUVE muize vyvolat zavazné respiracni nezadouci ucinky (bronchospasmus).
ADASUVE je kontraindikovan:
+ upacientd s akutnimi respira¢nimi pfiznaky/ projevy (napf. sipani)

+ upacienti s aktivnim onemocnénim dychacich cest (napt. u pacientti s astmatem nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci - CHOPN).

ADASUVE se nesmi znovu podat pacientdm, u nichz se vyvinuly jakékoliv respiracni pfiznaky/ projevy
po prvnim podani.

2.Vhodny vybér pacientt

Nepouzivejte piipravek ADASUVE u pacientt s aktivnim onemocnénim dychacich cest,
napf. u pacientt s astmatem nebo CHOPN.

Nepouzivejte pfipravek ADASUVE u pacientti s akutnimi respira¢nimi p¥iznaky nebo pro-
jevy.

3. Misto podani pripravku

“ Pripravek ADASUVE se ma podavat pouze v nemocni¢nim zafizeni pod dohledem
zdravotnického pracovnika.
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4, Monitorovani

Pacient musi byt pozorovan po dobu jedné hodiny po podani kazdé davky, zda
se neobjevi pfiznaky a projevy bronchospasmu.

5. Management

Je nutné mit k dispozici beta-agonisticka bronchodilatancia s kratkodobym tcinkem k
Iécbé moznych zédvaznych nezadoucich ucinku (bronchospasmus).



Hlaseni nezadoucich pfrihod

2.2 Riziko prodlouzeni QT intervalu

1.Varovani

Nezda se, ze by bylo s jednorazovou davkou pfipravku ADASUVE
spojeno klinicky relevantni prodlouzeni intervalu QT.

Potencialni riziko prodlouzeni QT intervalu po opakovaném podani a
riziko interakci s lé¢ivymi pfipravky, které prodluzuji QT interval, neni
znamo.

2. Vybér vhodnych pacientti

Pfed podanim pfipravku Adasuve:

je tieba postupovat opatrné pii podavani pfipravku ADASUVE
pacientlm se zndmym kardiovaskularnim onemocnénim nebo
prodlouzenim intervalu QT v rodinné anamnéze a pfi soubézném
pouZziti s dalSimi léCivymi pfipravky, o nichz je znamo, Ze prodluzuji
interval QT.

3. Zptsob podani
Pripravek ADASUVE se ma podavat pouze v nemocnicnim zarizeni

“ pod dohledem zdravotnického pracovnika.
- 5 Doporucena zahajovaci davka pripravku ADASUVE je 9,1 mg.V pfipadé

potteby |ze po 2 hodinach podat druhou davku. Nesmi se podavat
vice nez dveé davky.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi [é¢enych
osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulére dostupného na webovych strankach
SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete na

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 10041,
email: farmakovigilance@sukl.cz, Tato informace mze byt alternativné hldsena spole¢nosti AOP Orphan
Pharmaceuticals AG, organizacni slozka, Pod Dévinem 28, 150 00 Praha, tel: +420 251 512 947,

fax: + 420 246 063 448, E-mail: drugsafety@aoporphan.cz
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ADASUVE® (loxapinum)
Prasek k inhalaci

PLAN RIZENI RIZIK (PRR)
Edukacni Material (EM)
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