PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Inbrija 33 mg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje levodopum 42 mg.
Jedna podana davka obsahuje levodopum 33 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.

Bilé nepruhledné tobolky obsahujici bily prasek, s ¢ernym potiskem ,,A42 na vi¢ku tobolky a dvéma
¢ernymi pasky nati§ténymi na téle tobolky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Inbrija je indikovan k piechodné 1é¢beé epizodickych motorickych fluktuaci (epizody OFF) u
dospélych pacientti s Parkinsonovou chorobou 1é¢enych inhibitorem levodopy/dopa-dekarboxylazy.

4.2 Davkovani a zpilisob podani
Davkovani

Predtim, nez pacienti za¢nou ptipravek Inbrija uzivat, maji mit stabilni rezim inhibitoru
levodopy/dopa-dekarboxyldzy (napt. karbidopy nebo benserazidu).

Pacienti vybrani pro 1é¢bu ptipravkem Inbrija maji byt schopni rozpoznat nastup svych ,,OFF*
ptiznakl a dokazat ptipravit si inhalator nebo mit k dispozici odpovédného pecovatele, ktery jim bude
schopen inhalator v pfipad¢ potieby piipravit.

Ptipravek Inbrija se mé inhalovat v piipad€, kdy se zacnou vracet motorické ¢i nemotorické piiznaky
obdobi OFF.

Doporucena davka ptipravka Inbrija jsou 2 tvrdé tobolky az Skrat denné, kdy kazda poskytuje 33 mg
levodopy. Maximalni denni davka piipravku Inbrija nema piekrocit 10 tobolek (330 mg).
Nedoporucuje se uzivat vice nez 2 tobolky za jednu epizodu OFF. Piekro¢eni doporué¢ené davky miize
vést ke zvySeni nezadoucich G¢inkd spojenych s levodopou.

Nahlé snizeni davky nebo vysazeni jakéhokoliv 1é¢ivého piipravku s levodopou je nutné peclivé
sledovat, zvlasté u pacienti, ktefi rovnéz dostavaji neuroleptika. Viz bod 4.4 ohledné hyperpyrexie a
zmatenosti v diisledku vysazeni.

Starsi pacienti
U starSich pacientti (> 65 let) neni nutna Gprava davkovani ptipravku Inbrija. U velmi starych pacientti
(=75 let) jsou k dispozici jen velmi omezené udaje.



Porucha funkce ledvin
Ptipravek Inbrija nebyl studovan u pacientd s poruchou funkce ledvin. Doporucuje se tento 1é¢ivy
ptipravek podavat opatrné pacientiim se zavaznym onemocnénim ledvin.

Porucha funkce jater
Ptipravek Inbrija nebyl studovan u pacientd s poruchou funkce jater. Doporucuje se tento 1é¢ivy
ptipravek podavat opatrné pacientim se zdvaznou poruchou funkce jater.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Inbrija u pacientti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zptsob podani

Pouze k inhalaénimu podani. Tvrdé tobolky Inbrija se nesmi polykat.
Po pouziti vsech tobolek se inhalator Inbrija musi zlikvidovat.
Tobolky se musi z blistru vyjmout bezprosttedné pied pouzitim.

Je nutné, aby lékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik vydal pacientovi pokyny, jak piipravek spravné

podavat. Shrnuti, jak se pfipravek Inbrija pouziva, je uvedeno nize.

- Uplna davka jsou 2 tobolky, které se uzivaji jedna po druhé.

- Pacient vlozi 1 tobolku do inhalatoru Inbrija, nadechne se a zadrzi dech na 5 sekund. Pacient ma
slySet tobolku ,,vifit®.

- Pouzita tobolka se vyjme z inhalatoru Inbrija a do inhalatoru se vloZzi druha tobolka Maximalni
doba mezi inhalaci prasku z prvni a druhé tobolky nema ptekrocit 10 minut.

- Je dilezité upozornit pacienta, ze pokud neusly$i nebo neuciti, Ze tobolka pfi inhalaci ,,vifi, je
mozné, ze se bude muset znovu hloubé&ji a déle nadechnout za pouziti stejné tobolky, nebo je
mozné, ze bude muset vycistit naustek.

Podrobné pokyny pro pouziti u pacientd jsou uvedeny v ptibalové informaci.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Glaukom s uzavienym uhlem.

- Feochromocytom.

- Soubézné podavani s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (MAO). Tyto inhibitory je
zapotiebi vysadit nejméné dva tydny pied zahdjenim terapie kvili zavedené zakladni terapii
levodopou (viz bod 4.5).

- Neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka rhabdomyolyza v anamnéze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Bronchospasmus u pacienttl s onemocnénim plic

Kwvili riziku bronchospasmu se pouziti prasku levodopy k inhalaci nedoporucuje u pacienti s
astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo jinym chronickym zakladnim
onemocnénim plic. O chronickém ucinku piipravku Inbrija u pacientl s narusenou respiracni funkci
jsou k dispozici jen omezené udaje.

Utinky na centralni nervovy systém (CNS) a dusevni poruchy

Somnolence a epizody nahlého nastupu spanku
Levodopa je spojovana se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku (viz bod 4.7). Velmi
vzéacné byl hlaSen nahly nastup spanku béhem dennich aktivit, a to v nékterych ptipadech bez



uvédomeni si situace nebo jakychkoliv vystraznych znamek. Pacienti o tom musi byt informovani a
musi byt pouceni, aby béhem 1é¢by postupovali opatrné pfi fizeni nebo obsluze stroji (viz bod 4.7).
Pacienti, u nichz dojde k somnolenci a/nebo epizod¢ nahlého nastupu spanku, nesmi fidit nebo
obsluhovat stroje. Navic lze uvazovat o snizeni davky ¢i ukonceni terapie.

Hyperpyrexie a zmatenost vyvolana vysazenim

Byl hlaSen komplex symptomi, ktery pfipomina neurolepticky maligni syndrom (vyznacujici se
zvySenou teplotou, svalovou ztuhlosti, zménénym védomim a autonomni nestabilitou) bez zadné jiné
ziejmé etiologie, ve spojeni s rychlym poklesem davky, vysazenim nebo zménami zakladni
dopaminergni terapie. Proto je jakékoliv nahlé snizeni davky nebo vysazeni jakéhokoliv 1é¢ivého
ptipravku s levodopou nutné pecliveé sledovat, zvlasté u pacienttl, ktefi rovnéz dostavaji neuroleptika.

Dusevni poruchy

Pacienti mohou mit nové ¢i zhorSujici se dusevni stavy a zmény chovavani, které mohou byt zavazné,
vcetné chovani podobného psychéze a sebevrazedného chovani béhem 1é¢by levodopou nebo po
zahajeni 1é¢by levodopou ¢i zvySeni davky levodopy. Toto abnormalni mysleni a chovani miize
zahrnovat jeden nebo vice druhti projevil véetné uzkosti, deprese, paranoidni ideace, bludi, halucinaci,
zmatenosti, chovani podobného psychdze, dezorientace, agresivniho chovani, agitovanosti a deliria.
Pacienti se zavaznou psychotickou poruchou nebo psychotickou poruchou v anamnéze musi byt
inhibitorem levodopy/dopa-dekarboxylazy léceni opatrné kviili riziku zhorSeni psychozy. Urcité 1éCivé
ptipravky pouzivané k 1é¢bé psychdzy mohou navic zhorSovat ptiznaky Parkinsonovy choroby a
mohou u¢innost levodopy snizovat. Soub&zné pouzivani antipsychotik je nutno peclivé kontrolovat

s ohledem na zhorSeni motorickych ptiznaku, zvlaste v ptipade, kdy se pouzivaji antagonisté receptoru
D2 (viz bod 4.5).

Impulzivni poruchy

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Pacienti a
jejich oSetrovatelé by méli byt upozornéni, ze u pacientt lé¢enych levodopou se mohou rozvinout
symptomy impulzivnich poruch chovani, véetné patologického hracstvi, zvyseného libida,
hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovani, zdchvatovitého a nutkavého ptejidani. Pokud se
tyto ptiznaky objevi, doporucuje se 1écbu prehodnotit.

Dyskineze
Ptipravek Inbrija mize zptsobit dyskinezi. Lze uvazovat o upravée terapie levodopou nebo jinymi

1é¢ivymi ptipravky pouzivanymi k 1écbé Parkinsonovy choroby.

Kardiovaskularni ischemické piihody

Ptipravek Inbrija je nutné podavat s opatrnosti u pacientt se zdvaznym kardiovaskularnim
onemocnénim. Pfi podavani ptipravku Inbrija pacientim s infarktem myokardu v anamnéze, kteti maji
rezidualni atrialni, nodalni nebo ventrikularni arytmie, je nutno postupovat opatrn¢. Srdecni funkce je
u takovych pacientd nutné sledovat se zvlastni opatrnosti béhem zahajeni 1é¢by ptipravkem Inbrija.

Peptické viedové onemocnéni

Levodopu je nutné podavat opatrné pacientim s peptickym viedovym onemocnénim v anamnéze
(kvili moznosti hemoragie v horni ¢asti gastrointestindlniho traktu).

Glaukom
Levodopa miiZe u pacientil s glaukomem zvySovat nitroocni tlak. Pacienti s chronickym glaukomem

mohou byt 1é¢eni levodopou s opatrnosti za predpokladu, Ze je béhem terapie dobie regulovan
nitrooc¢ni tlak a pacient peclivé sledovan s ohledem na zmény nitroo¢niho tlaku.



Melanom

Epidemiologické studie prokazaly, ze u pacientt s Parkinsonovou chorobou je vyssi riziko (2krat az
priblizn¢ 6krat vyssi) rozvoje melanomu nez u bézné populace. Neni jasné, zda zvySené pozorované
riziko bylo zpisobeno Parkinsonovou chorobou nebo jinymi faktory, jako jsou 1éCivé pripravky
pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Ke sledovani melanomu u pacientti dostavajicich ptipravek Inbrija se doporucuji pravidelna vySetieni
kaze.

Laboratorni sledovani

Mezi abnormalni hodnoty laboratornich testi mohou patfit zvySeni hodnot testd jaternich funkci, jako
jsou alkalicka fosfatdza, aspartataminotransferdza (AST), alaninaminotransferaza (ALT),
laktatdehydrogenaza (LDH) a bilirubin. Byly také hlaseny abnormalni vysledky mocovinového dusiku
v krvi (BUN) a pozitivni Coombsiv test.

Naruseni testu

Levodopa miize zpusobovat faleSné pozitivni reakci na ketolatky v mo¢i, kdyz se ke stanoveni
ketonurie pouzije testovaci prouzek. Tato reakce se nezméni vafenim vzork moci. Fale$né negativni
testy mohou byt zplisobeny pouzitim metod testovani na glukosurii zalozenych na glukooxidaze.
Velmi vzacné byly hlaSeny pripady falesné diagnostikovaného feochromocytomu u pacientt
podstupujicich terapii inhibitorem levodopy/dopa-dekarboxylazy. Pfi interpretaci koncentraci
katecholamini a jejich metaboliti v plazmé a moci u pacientil 1é¢enych levodopou nebo inhibitorem
levodopy/dopa-dekarboxylazy je zapotiebi opatrnosti.

Ortostaticka hypotenze

Levodopa miize zpusobit ortostatickou hypotenzi. Pfipravek Inbrija se ma pouzivat opatrné v ptipadé
soub&zného uzivani lé¢ivych piipravki, které mohou zpiisobit ortostatickou hypotenzi, jako jsou napt.
antihypertenzni 1éCivé pripravky.

Interkurentni infekce dychacich cest

O pouziti ptipravku Inbrija béhem infekce dychacich cest jsou k dispozici jen omezené tidaje. Na
zaklad¢ individualnich vysetieni zavaznosti interkurentni infekce dychacich cest miize podavani
piipravku Inbrija pokracovat, nebo byt pieruseno, dokud respira¢ni priznaky nezmizi (viz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (MAQO)

Uzivani neselektivnich inhibitortt MAO s levodopou je kontraindikovano (viz bod 4.3). Jakékoliv
neselektivni inhibitory MAO je nutné vysadit nejméné 14 dnti pted zahajenim podavani levodopy.

Selektivni inhibitory monoaminooxiddzy (MAO)
Uzivani selektivnich inhibitort MAO-B (jako je napt. rasagilin, selegilin a safinamid) s levodopou
muze byt spojeno s ortostatickou hypotenzi. Pacienty, kteti tyto 1é¢ivé piipravky pouzivaji, je nutno

peclivé sledovat.

Antagonisté receptoru dopaminu D2 a isoniazid

Antagonisté receptoru dopaminu D2 (napf. fenothiaziny, butyrofenony, risperidon, metoklopramid) a
isoniazid mohou t¢inky levodopy snizit. Pacienty, ktefi tyto 1€Civé ptipravky uzivaji, je nutno sledovat
se ztetelem ke zhorsSeni parkinsonskych ptiznaki (viz bod 4.4).



Antihypertenziva

Ke vzniku symptomatické posturdlni hypotenze dochazi pfi ptidani kombinaci levodopy a inhibitoru
dopa-dekarboxyldzy k 1€cbé pacientd, kteti jiz uzivaji antihypertenziva. Behem soub&zného pouzivani
piipravku Inbrija maze byt tfeba Uprava davky antihypertenznich 1é¢ivych pripravku.

Anticholinergika

Anticholinergni 1é¢ivé pfipravky mohou mit s levodopou synergicky ucinek na zlepSeni téesu.
Soubézné uzivani v§ak mize zplsobit zhorSeni mimovolnych motorickych poruch. Anticholinergni
1é¢ivé pripravky mohou zhorsovat ucinek peroralnich 1éCivych ptipravki s levodopou kvili zpozdéné
absorpci. To miize vyzadovat upravu davky levodopy.

Inhibitory COMT

Prokazalo se, Ze ptidavek entakaponu k inhibitoru levodopy/dopa-dekarboxylazy zvySuje dostupnost
levodopy o 30 %. Pfi soub&ézném uzivani inhibitort COMT mtize byt zapotfebi upravit davku
levodopy.

Tricyklicka antidepresiva

Vzacné byly hlaSeny nezadouci u€inky véetné hypertenze a dyskineze, které jsou vysledkem
soub&zného uzivani tricyklickych antidepresiv a inhibitorem levodopy/dopa-dekarboxylazy.

Amantadin
Soubézné podavani levodopy a amantadinu miize zvysit zmatenost, halucinace, no¢ni mury,
gastrointestinalni poruchy nebo jiné nezadouci t€inky podobné t€inktim atropinu. U pacientil

uzivajicich amantadin a levodopu byly pozorovany psychotické reakce.

Lokalni nebo systémové plicni 1é¢ivé piiznaky

Interakce pfipravku Inbrija s lokalnimi nebo systémovymi plicnimi 1é¢ivymi piipravky nebyly
zkoumany, protoze se pripravek Inbrija nedoporucuje u pacientli s astmatem, chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) nebo jinym chronickym zakladnim plicnim onemocnénim (viz bod 4.4).
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani levodopy téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na

zvitatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Inbrija se nedoporucuje v
téhotenstvi a u zen, které mohou otéhotnét a které nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Levodopa se vylucuje do lidského matetského mléka. Informace o ucincich levodopy na
novorozence/déti jsou nedostatecné. Kojeni ma byt béhem 1écby piipravkem Inbrija pieruseno.

Fertilita

Udaje o t¢incich piipravku levodopy na lidskou fertilitu nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
neindikovaly Zadny G¢inek na fertilitu (viz bod 5.3).



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Levodopa miize mit vyznamné u¢inky na schopnost tidit a obsluhovat stroje. Urcité nezadouci t¢inky,
napiiklad ospalost a zavraté, které byly hlaseny u 1éCivych ptipravki s jinymi formami levodopy,
mohou neptiznivé ovlivnit schopnost nékterych pacienti fidit a obsluhovat stroje.

Pacienti léceni 1éCivymi piipravky obsahujici levodopu a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého
nastupu spanku musi byt informovani o tom, ze nesmi fidit ani provadét cinnosti, kde snizena bdélost
muze zpusobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zavazného zranéni ¢i tmrti (napf. pouZiti
strojit), dokud se takové znovu se vyskytujici epizody a somnolence nevytesi (viz té€z bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ¢inky hlasené v klinickych studiich s pfipravkem Inbrija byly kaSel
(15,6%), pad (8,7%), infekce hornich cest dychacich (5,8%), dyskineze (5,7%) a zména barvy sputa
(2,8%). Zavazné nezadouci ucinky alergického edému byly hlaseny u 1é¢ivych pfipravki s levodopou,
ale ne v klinickych studiich s ptipravkem Inbrija. U 1é¢ivych pripravki obsahujicich inhibitor
levodopy/dopa-dekarboxylazy se mtize objevit komplex ptiznakli pfipominajicich maligni
neurolepticky syndrom a rabdomyolyza, nicméné v klinickych studiich s pfipravkem Inbrija nebyly
zjistény zadné pripady. Gastrointestinalni krvaceni bylo hlaSeno u 1é¢ivych piipravki s levodopou a
jednou bylo pozorovano také v klinickych studiich s pripravkem Inbrija.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci u€inky jsou uvedeny podle tfidy organovych systémi a frekvence v tabulce 1 nize.
Kategorie frekvenci jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tabulka 1: Nezddouci u€inky

Nezadouci u¢inky pripravku Inbrija Nezadouci ucinky
hlasené u peroralni
levodopy

Trida Velmi ¢asté | Casté Neni znamo Neni znamo

organovych

systému

Novotvary Maligni melanom

benigni, maligni

a blize neurcené

(zahrnujici cysty

a polypy)

Poruchy krve a Anémie,

lymfatického Agranulocytoza,

systému Trombocytopenie,
Leukopenie

Poruchy Alergicky edém

imunitniho

systému

Poruchy SniZena chut k jidlu

metabolismu a

VyZivy

Psychiatrické Stav zmatenosti,

poruchy Halucinace,
Deprese,
Uzkost,
Abnormalni sny,




NeZadouci u¢inky pripravku Inbrija

Nezadouci ucinky
hlasené u peroralni
levodopy

Trida
organovych
systému

Velmi ¢asté

Casté

Neni znamo

Neni znamo

Insomnie,

Psychoticka porucha,
Impulzivni porucha (viz
bod 4.4),

Agitovanost,
Sebevrazedny pokus (viz
bod 4.4),

Dezorientace,

Syndrom dopaminové
dysregulace,

Euforicka nalada,
Zvysené libido,
Bruxismus,

Paranoia,

Blud

Poruchy
nervového
systému

Dyskineze

Dystonie,

Fenomén on — off
Somnolence,

Zavrate,

ZhorSeni Parkinsonovy
choroby,

Parestézie,

Bolest hlavy,

Ttes,

Zachvat,

Nahly nastup spanku (viz
bod 4.4),

Syndrom neklidnych
nohou,

Maligni neurolepticky
syndrom (viz bod 4.4),
Ataxie,

Dysgeuzie,

Kognitivni porucha,
Hornerav syndrom,
Demence

Poruchy oka

Rozmazané vidéni,
Diplopie,
Mydriéza,
Okulogyricka krize,
Blefarospasmus

Srde¢ni poruchy

Poruchy srde¢niho
rytmu® (viz bod 4.4),
Palpitace

Cévni poruchy

Ortostaticka hypotenze
(vizbod 4.4),
Hypertenze,

Synkopa,
Tromboflebitida,
Névaly horka




NeZadouci u¢inky pripravku Inbrija

Nezadouci ucinky
hlasené u peroralni
levodopy

Trida Velmi ¢asté | Casté Neni znamo Neni znamo
organovych
systému
Respiracni, Kasel Infekce Pocit duseni Dyspnoe,
hrudni a hornich cest Abnormalni dychani,
mediastinalni dychacich, Dysfonie,
poruchy Zména barvy Skytavka
sputa,
Zména barvy
nosniho
vytoku,
Iritace hrdla
Gastrointestinalni Nauzea, Bolest bricha,
poruchy Zvraceni Zacpa,
Prtjem,
Sucho v ustech,
Krvéceni v
gastrointestinalnim
traktu,
Pepticky vied (viz
bod 4.4),
Dysfagie,
Dyspepsie,
Glosodynie,
Plynatost,

Zmeéna barvy slin,
Nadmeérna sekrece slin

Poruchy ktize a
podkozni tkan¢

Angioedém,
Hyperhidroza,
Vyrazka,

Pruritus,

Henochova-
Schonleinova purpura,
Kopfivka,

Alopecie,

Zm¢ena barvy potu

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivové tkan¢

Svalové spasmy,
Trismus

Poruchy ledvin a

Mocova retence,

mocovych cest Chromaturie,
Mocova inkontinence
Poruchy Priapismus
reproduk¢niho
systému a prsu
Celkové poruchy Periferni edém,
a reakce v misté Astenie,
aplikace Unava,
Malatnost,

Porucha chuze,
Bolest hrudniku




Nezadouci u¢inky pfipravku Inbrija Nezadouci ucinky
hlasené u peroralni
levodopy

Trida Velmi ¢asté | Casté Neni znamo Neni znamo
organovych
systému
Vysetfeni Zvyseni
aspartataminotransferazy,
Zvyseni
alaninaminotransferdzy,
Zvyseni
laktatdehydrogenazy v
krvi,

Zvyseni bilirubinu v krvi,
Zvysend hladina glukozy
v krvi,

Zvyseni kreatininu

v krvi,

Zvyseni obsahu kyseliny
mocové v Krvi,

Snizeny obsah
hemoglobinu,

Snizeny hematokrit,
Ptitomnost krve v modi,
Zvyseni mocoviny

v krvi,

Zvyseni alkalické
fosfatazy v krvi,
Pozitivni Coombsuv test,
Ptitomnost bilych
krvinek v mod¢i,

Pozitivni bakterialni test,
Snizena télesna
hmotnost,

Zvysena télesna
hmotnost

Poranéni, otravy Pad
a proceduralni
komplikace

# Porucha srde¢niho rytmu je v tomto pfipadé kombinovany termin zahrnujici fibrilaci srdeénich sini, flutter sini,
atrioventrikularni blokadu, raménkovou blokadu, syndrom nemocného sinu, bradykardii a tachykardii.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Nahly ndstup spanku
Levodopa je spojovana se somnolenci a velmi vzacné byva spojovana s nadmérnou somnolenci béhem
dne a epizodami nahlého nastupu spanku.

Impulzivni poruchy

U pacientl 1éCenych agonisty dopaminu a/nebo dopaminergnimi piipravky obsahujicimi levodopu se
mohou rozvinout symptomy jako patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé
utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a nutkavé prejidani (viz bod 4.4).

Kasel

V klinickych studiich s ptipravkem Inbrija byl kasel hlasen nejCastéji mirny az stfedné zavazny
z hlediska intenzity a obvykle je udavan béhem prvnich 30 dnd 1é¢by. Kvili kasli ukoncila 2 %
subjektti hodnoceni Gcast v klinickych studiich s pfipravkem Inbrija.
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Pocit duseni
Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny piipady pocitu duseni spojené s dopadem prasku l1écivého
pripravku na zadni stranu hrdla bezprostiedné po podani.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméra piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Lze oekavat, ze se v disledku nadmérné dopaminergni stimulace vyskytnou akutni ptiznaky

piedavkovani levodopou. Pouziti vice nez jedné davky ptipravku Inbrija (2 tobolky) k 1é¢bé stejné
OFF epizody muZe zpusobit poruchy CNS se zvySujici se pravdépodobnosti kardiovaskularni poruchy

N4

Pacienty je nutné sledovat a zajistit jim podptrnou péci. Pacienti maji mit zajisténé
elektrokardiografické sledovani vzniku arytmii; pokud to bude zapotiebi, je tfeba jim zajistit vhodnou
1écbu antiarytmiky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, dopaminergni 1é¢iva, ATC kod: NO4BAO1

Mechanismus u¢inku

Levodopa je prekurzorem dopaminu a podava se jako substitu¢ni terapie dopaminem pii Parkinsonové
chorobg.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Uginnost piipravku Inbrija pro 1é¢bu OFF epizod u pacientil s Parkinsonovou chorobou nad ramec
zakladni dopaminergni 1é¢by byla hodnocena ve 12tydenni randomizované, placebem kontrolované,
dvojité zaslepené studii. Subjekty hodnoceni musely byt schopny rozeznat OFF obdobi a obsluhovat
zatizeni.

Celkem bylo randomizovano a 1é¢eno ptipravkem Inbrija v davce 66 mg (dvé tobolky 33 mg)

114 pacientti a placebo dostavalo 112 pacientli. KdyZ nastala epizoda OFF, subjekty hodnoceni mohly
pouzivat inhalovanou levodopu az pétkrat denn¢€. Apomorfin nebyl povolen jako zakladni 1éCivy
piipravek. Ve vychozim stavu méli pacienti nejmén¢ 2 hodiny OFF obdobi denn¢ a davka 1€kt na bazi
inhibitoru levodopy/dopa-dekarboxylazy neptekrocila 1 600 mg levodopy za den.

Primarnim cilovym parametrem uc¢innosti byla primérnd zména od vychoziho stavu na Jednotné Skale
hodnoceni Parkinsonovy choroby [Unified Parkinson’s Disease Rating Scale] (UPDRS), ¢ast 111, skore
za 30 minut po davce ve 12. tydnu. Cast Il UPDRS je navrzena k hodnoceni zavaznosti kardinalnich
motorickych nalezli (napt. ties, ztuhlost, bradykineze, posturalni nestability) u pacientl s
Parkinsonovou chorobou. Tento cilovy parametr byl hodnocen v klinickém nastaveni, tj. pacienti
museli uzit svou pravidelnou ranni davku peroralniho inhibitoru levodopy/dopa-dekarboxylazy a pak
navstivit kliniku za 2 - 5 hodin po dévce. Pokud nastala epizoda OFF, subjekty hodnoceni dostaly
placebo nebo inhalovaly levodopu. UPDRS-III byla hodnocena pied podanim davky a 30 minut po
davce. Snizeni primérné denni doby OFF a zlepseni na stupnici globalniho vniméani zmény pacientem
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[Patient Global Impression of Change] (PGI-C), pacientem hlaseny vysledek celkového zlepSeni a
spokojenost s 1éEbou piipravkem Inbrija a respondéii ON byli hlavnimi sekundarnimi cilovymi
parametry. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Zakladni vlastnosti a vysledky cilovych parametri u¢innosti

Placebo Inbrija
Parametry n=112 66 mg
n=114
Vlastnosti subjektu hodnoceni
Vek 63 let 64 let
Doba trvani PD 97 mésict 96 méesici
Davka levodopy ve vychozim 841 mg 819 mg
stavu
(S)l;)l:e UPDRS-III béhem doby =958 = 94
Skore pred davkou 32,1 29,0
Zména po 30 minutach -5,91 -9,83
Rozdil (95% CI) - -3,92 (-6,84; -1,00)
Hodnota p - 0,009
Respondéfi ONP n=97* n=97*
% (n) 36,1 % (35) 57,7 % (56)
Rozdil - 21,6 %
hodnota p - 0,003
PGI-C n=97° n =98
Velké zlepseni % (n) 7,2 % (7) 11,2 % (11)
Zlepseni % (n) 7,2 % (7) 26,5 % (26)
Malé zlepseni % (n) 32,0 % (31) 33,7 % (33)
Bez zlepseni % (n) 53,6 % (52) 28,6 % (28)
Hodnota p - <0,001°¢
Denni doba OFF (hod.) n=97* n=95%
Vychozi praimér (SD) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
LS primérna zména -0,48 -0,47
Primérny rozdil (95% CI) -0,01 (-0,55; 0,56)
Hodnota p 0,975
Denni davky (stfedni hodnota) 2 davky 2 davky

2 Pozorované pripady.

® Respondér byl definovan jako subjekt hodnocenti, ktery se zménil z OFF na ON b&hem 60 minut po
davce a ktery zastal ON po 60 minut po davce.
¢ Hodnota p pro PGI-C je nomindlni.

Bezpecnost plic

V dil¢i populaci 12tydenni studie byla provadéna sériova spirometricka méieni za 15, 30 a 60 minut
po prvni davce pripravku Inbrija 66 mg nebo placeba. Nebyly pozorovany zadné vyznamné rozdily
mezi placebem a piipravkem Inbrija u usilovného vydechnutého objemu za 1 sekundu (FEV:) po prvni
davce.

U pacientli s Parkinsonovou chorobou 1é¢enych peroralnim inhibitorem levodopy/dopa-dekarboxylazy
byl rovnéz vyhodnocen vliv pfipravku Inbrija na funkci plic ve 12mésicni randomizované,
kontrolované, nezaslepené studii. Pfipravkem Inbrija v davce 66 mg (dvé tobolky 33 mg) bylo 1é¢eno
celkem 271 pacientli a 127 pacientl v observacni kontrolni skupiné bylo pozorovano pfi jejich
pravidelném peroralnim Iékovém rezimu pro 1é¢bu Parkinsonovy choroby. Funkce plic byla
hodnocena spirometrii a difuzni kapacitou oxidu uhelnatého (DLco) kazdé 3 mésice v obou skupinach.
Po 12 mésicich bylo primérné snizeni FEV; vuéi vychozimu stavu stejné v obou skupinach (-0,1 1).
Zména od vychoziho stavu pro DLco byla porovnavéana mezi skupinou lé¢enou ptipravkem Inbrija a
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observacni kohortou; na konci 12 mési¢niho obdobi se neprojevil zadny vyznamny rozdil ve zméné
viéi vychozimu stavu mezi skupinou s ptipravkem Inbrija a observaéni kohortou u DLco.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s pripravkem Inbrija u vSech podskupin pediatrické populace pii 1é€b¢ idiopatické Parkinsonovy
choroby (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Byla hodnocena farmakokinetika ptipravku Inbrija v davce 66 mg (2 x 33 mg tobolky) a tablet
karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg s okamzitym uvolfiovanim u 24 zdravych dobrovolnikd po
laénéni, kdy celkem obdrzeli 50 mg karbidopy kazdych 8 hodin.

Stfedni doba do maximalni koncentrace levodopy v plazm¢ byla 30 minut po davce piipravku Inbrija
66 mg (2 x 33 mg tobolky) v porovnani se 45 minutami po davce tablet karbidopy/levodopy

25 mg/100 mg s okamzitym uvolnovanim. Relativni biologicka dostupnost normalizované davky pro
jednorazovou emitovanou davku 66 mg ptipravku Inbrija byla 88,0 % (90% CI: 80,3; 96,4) v
porovnani s jednorazovou peroralni davkou karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg.

Primérnd maximalni koncentrace v plazmé po 10 minutach (Ciomin) @ vrcholova koncentrace (Crmax)
levodopy po podani piipravku Inbrija v davce 66 mg (2 x 33 mg tobolky) byla 418 ng/ml v prvnim a
696 ng/ml v druhém piipadé pii expozici delsi nez 4 hodiny (AUCo.4n) 1 280 ngehod/ml.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem (V./F) pro ptipravek Inbrija v ddvce 66 mg (2 x 33 mg tobolky) byl 168 1.

Biotransformace

Levodopa je v rozsahlé mife metabolizovana na rtizné metabolity. Dvéma hlavnimi metabolickymi
drahami jsou dekarboxylace pomoci dekarboxylazy L-aromatické aminokyseliny a O-methylace
pomoci katechol-O-methyltransferazy (COMT).

Farmakokinetika hlavnich metaboliti levodopy, 3-O-metyldopy (3-OMD), kyseliny 3,4-
dihydroxyfenyloctové (DOPAC) a kyseliny homovanilové (HVA) byla zkouméana po podani
jednorazové inhalované davky piipravku Inbrija a jedné peroralni tablety karbidopy/levodopy

25 mg/100 mg s okamzitym uvoliiovanim. Profil metabolitii po inhalaci pfipravku Inbrija se vyznamné
nelisil od profilu pozorovaného po peroralnim podani karbidopy/levodopy. Vrcholové koncentrace
metabolitl a celkova expozice dosazena po podani piipravku Inbrija nepiekrocily hodnoty pozorované
po peroralni davce karbidopy/levodopy.

Dopad mnozstvi cirkulujici dopa-dekarboxylazy na konci intervalu davkovani peroralni
karbidopy/levodopy na G¢innost ptipravku Inbrija nebyl studovan.

Eliminace

Za pritomnosti karbidopy byl polocas (ti2) zdanlivé kone¢né eliminace levodopy po jednordzovém
podani ptipravku Inbrija v davce 66 mg (2 x 33 mg tobolky) 2,3 hodiny a byl srovnatelny s polo¢asem
1,9 hodiny po peroralni davce tablet karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg s okamzitym uvolfiovanim.

Linearita/nelinearita

Ptipravek Inbrija ukazuje farmakokinetiku levodopy imérnou davce od 13 mg do 122 mg.
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Porucha funkce ledvin

Ptipravek Inbrija nebyl konkrétné studovan u pacientl s poruchou funkce ledvin. Doporucuje se tento
1é¢ivy pripravek podavat opatrné pacientiim se zavaznym onemocnénim ledvin (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater

Ptipravek Inbrija nebyl konkrétné studovan u pacientii s poruchou funkce jater. Doporucuje se tento
1écivy ptipravek podavat opatreé pacientim se zavaznou poruchou funkce jater (viz bod 4.2).

Pohlavi

S ptipravkem Inbrija v ddvce 66 mg (2 x 33 mg tobolky) byla provedena klinicka studie u 24 zdravych
subjektti (13 muzd a 11 Zen). Po podani pfipravku Inbrija byly u Zen Cpuax @ AUCo.241 VySSi 0 42,2 % v
prvnim a 48,8 % v druhém ptipadé, nez u muzi. Po korekci parametrti na t€lesnou hmotnost nebyla
odli$nost pohlavi po kazdé 1écbé jiz dale vyznamna: Crax @ AUCo.241 upravené podle télesné
hmotnosti po davce ptipravku Inbrija u Zen byl vyssi neZ u muzti o 9,7 % a 15,1 %. VétSina rozdilu
mezi pohlavimi pfipada na vrub rozdilim v télesné hmotnosti. Neni zapotiebi Zadné upravy davky
podle pohlavi.

Kouieni

S ptipravkem Inbrija v davce 66 mg (2 x 33 mg tobolky) podavanym 56 zdravym subjektim

(31 nekufaktim a 25 kufaktim) byla provedena klinicka studie. Po podani ptipravku Inbrija byla Cpax a
AUCo241 0 11 % az 12 % vyssi u kutakd, nez u nekurakd. Neni zapotiebi zadné Gpravy davky podle
kutactvi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni

riziko pro Clovéeka.

Reprodukéni toxicita

Levodopa zpiisobovala visceralni a skeletalni malformace u kraliku.
Nebyly pozorovany zadné ucinky na muzské ¢i zenské reprodukéni organy v toxikologickych studiich
se samotnou levodopou s opakovanou davkou u mysi, potkant ¢i opic.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky

Kolfosceril-palmitat (DPPC)
Chlorid sodny

Tobolka

Hypromeloza

Oxid titanicity (E 171)
Karagenan

Chlorid draselny
Karnaubsky vosk
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Kukufi¢ny skrob

Potisk

Selak

Cerny oxid zelezity (E 172)
Propylenglykol

Hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti a vyjimejte bezprostfedné pred pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tvrdé tobolky jsou dodavany v odlupovacich blistrech Al/PVC/Al. Jeden perforovany jednodavkovy
blistr obsahuje 4 tvrdé tobolky.

Inhalator pripravku Inbrija je vyroben z polybutylentereftalatu (PBT), polykarbonatu (PC) a
polypropylenu (PP). Propichovaci hroty a pruziny jsou vyrobeny z nerezové oceli.

Krabicka obsahuje 16 tvrdych tobolek (4 blistrii) a jeden inhalator.
Krabicka obsahuje 32 tvrdych tobolek (8 blistri) a jeden inhalator.
Krabicka obsahuje 60 tvrdych tobolek (15 blistrti) a jeden inhalator.
Krabicka obsahuje 92 tvrdych tobolek (23 blistril) a jeden inhalator.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Acorda Therapeutics Ireland Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/19/1390/001

EU/1/19/1390/002

EU/1/19/1390/003
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EU/1/19/1390/004

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. zati 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPEéNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku vazén na l€karsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€civé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy piipravek do 6 mésicii od
jeho registrace.

D. P(}DMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Inbrija 33 mg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
levodopum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje levodopum 42 mg.
Jedna podana davka obsahuje levodopum 33 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje kolfosceril-palmitat (DPPC), chlorid sodny, hypromelozu, oxid titanic¢ity (E 171),
karagenan, chlorid draselny, karnaubsky vosk, kukufi¢ny Skrob, Selak, cerny oxid zelezity (E 172),
propylenglykol, hydroxid draselny.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

16 tvrdych tobolek + 1 inhalator
32 tvrdych tobolek + 1 inhalator
60 tvrdych tobolek + 1 inhalator
92 tvrdych tobolek + 1 inhalator

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze k inhala¢nimu podani. Tobolky ptipravku Inbrija nepolykejte.
Pouze pro pouziti s inhalatorem dodavanym v baleni.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti a vyjimejte pouze bezprostiedné pred pouZitim.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/19/1390/001 60 tvrdych tobolek
EU/1/19/1390/002 92 tvrdych tobolek
EU/1/19/1390/003 16 tvrdych tobolek
EU/1/19/1390/004 32 tvrdych tobolek

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Inbrija

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Inbrija 33 mg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
levodopum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Acorda Therapeutics Ireland Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze pro inhala¢ni podani. Tobolky nepolykejte.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Inbrija 33 mg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
levodopum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Inbrija a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Inbrija uzivat
Jak se ptipravek Inbrija uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Inbrija uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

[
.

Co je pripravek Inbrija a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou v pripravku Inbrija je levodopa. Ptipravek Inbrija je 1€k uzivany inhalaci
(vdechovanim) pro 1écbu zhorseni Vasich ptiznakt Parkinsonovy choroby béhem tzv. obdobi ,,OFF*.

Parkinsonova choroba postihuje Vase pohybové schopnosti a je 1éCena 1ékem, ktery pravidelné
uzivate. Behem obdobi OFF Vas obvykly 1ék onemocnéni nekontroluje dostateéné dobie a je
pravdépodobné, Ze se pohyb zkomplikuje.

Pokracujte v uzivani svého hlavniho 1é¢ku na 1é¢bu Parkinsonovu chorobu a pouzivejte ptipravek
Inbrija na kontrolu zhorSeni ptiznaki (naptiklad neschopnost se pohybovat) béhem obdobi ,,OFF*.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Inbrija uZivat

Neuzivejte pripravek Inbrija

- jestlize jste alergicky(a) na levodopu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZze budete mit rozmazané vidéni, zarudlé oci, zdvaznou bolest oci a hlavy, zaznamenate
halo efekty, tj. mlzny opar okolo zdroju svétla, budete mit zvétSené zornice a pocit na zvraceni.
Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakit,, mizete mit o¢ni onemocnéni nazyvané
glaukom s uzavienym thlem, které se objevuje nahle: NeuZivejte pfipravek Inbrija a zajistéte
si neodkladné lékarské oSeti‘eni.

- jestlize mate vzacné nadorové onemocnéni nadledvin nazyvané feochromocytom.

- jestlize uzivate urcité 1éky proti depresi nazyvana neselektivni inhibitory MAO (napf.
izokarboxazid a fenelzin). Tyto léky musite prestat uzivat nejméné 14 dnii ped zahajenim lécby
ptipravkem Inbrija. Viz téz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Inbrija“.

- jestlize jste jiz diive m¢l(a) maligni neurolepticky syndrom, Zivot ohrozujici reakci na urcité
1éky pouzivana k 1é€bé zavaznych dusevnich onemocnéni nebo trpite netraumatickou
(nezptisobenou fyzickym poskozenim, napf. irazem) rabdomyolyzou, vzicnym svalovym
onemocnénim, pii kterém se rychle rozklada poskozeny sval.
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Upozornéni a opatieni

Zajistéte si neodkladnou lékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne tfes, agitovanost (neklid
spojeny s potiebou pohybu), zmatenost, horecka, rychly srde¢ni tep nebo zavrat’ a mdloby, kdyz se
postavite, nebo kdyz si v§imnete, ze mate velmi ztuhlé svaly nebo se VaSe svaly kiteCovité stahuji.
Muze se jednat o ptiznaky ,,hyperpyrexie (horecky) nastupujici pii vysazeni Iéku*. Pro dalsi informace
viz bod 4.

Pted uzitim ptipravku Inbrija informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, pokud mate nebo jste nékdy

mél(a), ptipadné pokud se u Vés objevi:

- astma, dychaci obtize, jako je chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) nebo jina
dlouhodoba plicni onemocnéni ¢i problémy s dychanim;

- jakakoliv forma zavazného dusevniho onemocnéni, napt. psychoza;

- srdecni zachvat nebo problémy srdecniho rytmu. Lékat Vas bude peclivé sledovat pii zahajeni
1écby;

- vied v zaludku ¢i ve stfevech;

- o¢ni onemocnéni nazyvané glaukom (zvysSeny ocni tlak), protoze mozna bude nutné kontrolovat
nitroo¢ni tlak;

- zavazné problémy s ledvinami;

- zavazné problémy s jatry.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas vysSe uvedené tyka, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem
drive, nez zacnete ptipravek Inbrija uzivat.

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, pokud se u Vas pfi uzivani pripravku Inbrija objevi

kterykoli z nasledujicich ptiznakt:

- nahlé nastupy spanku nebo se nékdy citite velmi ospaly(a);

- zmény nebo zhorSeni Vaseho dusevniho stavu, které mohou byt zavazné, jako je chovani
podobné psychdze i sebevrazedné chovani;

- halucinace spolecn¢ se zmatenosti, neschopnosti spat a bujnymi sny. Abnormalni mysleni
vcetng Uzkosti, deprese, agitovanosti (neklidu spojeného s potfebou pohybu), paranoidniho
(vztahova¢ného) uvazovani, bludi nebo ztraty orientace, agresivniho chovani a poruchy védomi
zpusobujici chybné vnimani a hodnoceni okoli (deliria);

- zhorseni jakychkoli dychacich priznakii, nebo pokud budete mit infekei dychacich cest;

- nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zptisobem, ¢i nemiizete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuSeni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.
Tyto projevy chovani jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi n€ patfit navykové
hrac¢stvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex
nebo narlst sexualnich myslenek a pocitti. Vas 1ékai moZna bude muset pirehodnotit Vasi
1é¢bu.

- nové nebo zvysené abnormalni pohyby téla (dyskineze);

- zavraté pri vstavani do stoje (nizky krevni tlak);

- melanom (typ rakoviny klize) nebo podezielé kozni vyristky nebo znaménka.

Pokud budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte svému lékati, ze uzivate ptipravek
Inbrija.

VySetieni

Pfi dlouhodobé 1é¢bé vasimi 1éky mozna budete muset podstoupit vySetieni srdce, jater, ledvin a testy
krvinek. Pokud budete muset absolvovat vySetieni krve nebo mo¢i, informujte svého 1ékare nebo
zdravotni sestru, ze uzivate ptipravek Inbrija. Je to proto, Ze tento 1ék mtize ovlivnit vysledky
nekterych vySetieni.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Inbrija u pacient do 18 let véku se nedoporucuje.
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Dalsi 1éc¢ivé pripravky a pripravek Inbrija

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze jiné 1éky mohou ovlivnit zptisob, jak
ptipravek Inbrija pisobi.

Neuzivejte piipravek Inbrija, pokud jste uzival(a) 1éky nazyvané neselektivni inhibitory MAO na
1é¢bu deprese béhem poslednich 14 dntli. Mezi tyto léky patii i izokarboxazid a fenelzin. Pokud je to
Vas pripad, ptipravek Inbrija neuZivejte a porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika, jestlize uzivate:

- 1éky na Parkinsonovu chorobu nazyvané selektivni inhibitory MAO, jako jsou rasagilin,
selegilin a safinamid, inhibitory COMT, jako jsou entakapon, tolkapon a opikapon, nebo
anticholinergika, jako jsou orfenadrin a trihexyfenidyl,

- léky na dusevni onemocnéni véetné schizofrenie, jako jsou benperidol, haloperidol, risperidon,
chlorpromazin, dekanoat flufenazinu, fenothiazin, butyrofenon nebo trifluoperazin;

- metoklopramid na 1é¢bu pocitu na zvraceni;

- isoniazid, antibiotikum na 1écbu tuberkuldzy;

- 1éky na vysoky krevni tlak, protoze mozna bude zapotiebi upravit davku;

- 1éky na depresi nazyvané tricyklicka antidepresiva, jako jsou klomipramin, desipramin nebo
doxepin;

- amantadin na lécbu chtipky nebo Parkinsonovy choroby.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Lécba pripravkem Inbrija se nedoporucuje béhem tehotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét a které
nepouzivaji antikoncepci.

Béhem [éCby ptipravkem Inbrija Zeny nemaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Inbrija mize zptisobovat nadmérnou ospalost, zavraté a nahlé nastupy spanku. Pokud k
tomu dojde, nefid’te a neobsluhujte pristroje nebo stroje. Predtim, nez budete znovu fidit ¢i
obsluhovat stroje, musite mit jistotu, Ze nedostanete nahly nastup spanku, zavraté a ospalost. Mohl(a)
byste sebe nebo ostatni vystavit riziku t€zkého irazu nebo umrti.

3. Jak se pripravek Inbrija uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Predtim, nez zaCnete uzivat pripravek Inbrija, musite pravidelné uzivat 1éky na Parkinsonovu chorobu
kombinujici tzv. inhibitor dopa-dekarboxylazy s levodopou.

Doporucena davka pripravku Inbrija je 2 tobolky pro 1é¢bu jednoho obdobi ,,OFF*“. Neuzivejte vice
nez 2 tobolky za jedno obdobi ,,OFF*“. MuzZete uzit 2 tobolky az pétkrat denné.

Maximalni davka pripravku Inbrija je 10 tobolek za den.

Diilezité informace predtim, nezZ budete pouzivat pripravek Inbrija:

- Tobolky pripravku Inbrija se nesmi polykat.

- Tento 1€¢ivy piipravek je uréen pouze k inhalaénimu podani.

- Tobolky se musi z blistrového baleni vyjmout pouze bezprostiedné pied pouzitim.
- K dosazeni plné davky je zapotiebi inhalovat dvé tobolky leku.

- Lék musi byt uzivan pouze s inhalatorem Inbrija.
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- Kdyz oteviete novou krabicku, vzdy pouzivejte nové dodany inhalator.
- Lékar nebo 1ékarnik Vam ukaze, jak 1ék spravné uZzivat.

Prectéte si ,,Navod k pouziti“ na konci tohoto letdku s ptibalovou informaci s podrobnéj$imi pokyny
o tom, jak se 1€k uziva s dodavanym inhalatorem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Inbrija, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Inbrija, nez jste mél(a) (nebo nékdo nahodné spolkl ptipravek
Inbrija), ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc. MiiZete se citit zmateny(4) nebo agitovany(a)
(neklidny(4) s potfebou pohybu) a srde¢ni tep miiZzete mit pomalej$i nebo rychlejsi, nez obvykle.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Inbrija
Ptipravek Inbrija uzivejte pouze v obdobi ,,OFF*“. Pokud obdobi ,,OFF* uplynulo, neuzivejte ptipravek
Inbrija, dokud se neobjevi dalsi obdobi ,,OFF*.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Inbrija

Nepftestavejte uzivat ptipravek Inbrija bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte neodkladnou 1ékarskou pomoc, pokud budete mit alergicky edém s piiznaky
zahrnujicimi kopfivku (vyrazka), svédéni, vyrazku, otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku. Muze to
zpUsobovat obtize pti dychani nebo polykani.

Vyhledejte neodkladnou l1ékarskou pomoc, pokud Vam siln€ ztuhnou svaly nebo se Vase svaly
kiecovité stahuji, objevi se ties, agitovanost (neklid s potiebou pohybu), zmatenost, horecka, rychly
srdecni tep nebo rozsahlé vychylky krevniho tlaku. MiiZe se jednat o ptiznaky neuroleptického
maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacna zavaznd reakce na léky pouzivané k 1é¢b€ poruch centralni
nervove soustavy) nebo rhabdomyolyzy (vzacna zavazna porucha svali).

Vyhledejte neodkladnou lékai'skou pomoc, pokud budete mit krvaceni do zaludku ¢i stfev, které se
muze projevit jako krev ve stolici nebo tmava stolice.

U tohoto 1éku se mohou objevit nasledujici nezadouci tc€inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- kasel

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

- noveé nebo zvysené abnormalni pohyby téla (dyskineze);
- infekce nosu, nosnich dutin, hrdla nebo plic;

- zména barvy hlenu;

- zména barvy (tj. neprithledny) nosniho hlenu;

- podrazdéni hrdla nebo svédéni v krku;

- pocit na zvraceni (nauzea); zvraceni,

- sklon k padtim.

Ostatni nezadouci uéinky, které se mohou objevit a jejichz frekvence neni zndma, zahrnuji:

- pocit duseni spojeny s dopadem prasku lécivého pfipravku na zadni stranu hrdla bezprostiedné
po podani;
- rakovinu kuze;
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- nedostatek ¢ervenych krvinek v krvi, proto budete bledy(a) a budete se citit unaveny(a);
zvySenou nachylnost vici infekcim kvili nedostatku bilych krvinek; nedostatek krevnich
desti¢ek, coz muize vést ke vzniku modfin a sklonu ke krvaceni;

- snizenou chut’ k jidlu;

- zmatenost; halucinace; deprese; tizkost; zI¢ sny; neschopnost usnout; abnormalni mysleni a
vnimani, ztratu kontaktu s realitou; agitovanost (neklid spojeny s potfebou pohybu);
sebevrazedné myslenky; dezorientovanost; pfehnany pocit Stésti, zvySenou sexualni touhu;
sktipani zubt; paranoia (vztahova¢nost) a bludy;

- pohybovou poruchu, pfi niz se svaly postizeného nekontrolovatelné stahuji; nahlé, nékdy
nepifedvidatelné zmény ptiznakl zplisobené navratem piiznakt Parkinsonovy choroby; ospalost,
zéavrate; zhorseni Parkinsonovy choroby; brnéni; bolest hlavy; tfes; zachvat; nahly nastup
spanku; syndrom neklidnych nohou; ataxii (porucha postihujici koordinaci, rovnovahu a fec);
narusené vnimani chuti; poruchy dusevniho stavu, které postihuji uceni, pamét’, vnimani a feSeni
problémil; Hornertiv syndrom (porucha oka); demence;

- rozmazané vidéni; dvojité vidéni; rozsifenou zornici; dlouhodobé vyto¢eni o¢i smérem vzhiiru;
nedobrovolné pevné uzavieni o¢nich vicek;

- srdecni problémy, znatelné rychly, silny nebo nepravidelny srdecni puls;

- nizky krevni tlak bezprostfedné po vstavani; vysoky krevni tlak; mdloby; krevni srazenina v
zile; navaly horka;

- dusnost; dychaci obtize; obtize pti mluveni; Skytavka;

- bolesti zaludku; zacpu; prijem; sucho v ustech; krvaceni zaludku a stfev; zalude¢ni vied; obtize
pti polykani; travici potize; pocit paleni v ustech; plynatost; zménu barvy slin; vétsi slinéni nez
obvykle;

- otok obliceje, rti, jazyka, koncetin a genitalii; nadmérné poceni; vyrazku; silné svédéni kize;
onemocnéni nazyvané Henochova-Schoenleinova purpura, coz jsou piiznaky projevujici se
fialoveé skvrnitou kozni vyrazkou; alergickou reakci zptisobujici vyrazku ve forme kulatych,
cervenych puchyit na kizi, které intenzivné svédi; ztratu vlasti; zmeénu barvy potu;

- svalové kiece; zablokovanou cCelist;

- obtizné moceni; abnormalni barvu moce; ztratu kontroly mo¢ového méchyie;

- bolestivou, abnormalné¢ dlouho trvajici erekci;

- otok dolnich koncetin nebo rukou; pocit slabosti a naprosté ztraty energie; pocit inavy;
nedostatek energie; obtize pfi chiizi; bolest na hrudi;

- abnormalni vysledky krevniho vySetfeni; ztratu télesné hmotnosti; prirtistek télesné hmotnosti.

Muzete rovnéz zaznamenat nasledujici nezadouci uéinky:

- neschopnost odolat nutkéni provadet ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit, mezi tyto ¢innosti

mohou patfit:

- silné nutkani k nadmémému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku;

- zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvySené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit;

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni;

- zachvatovité ptejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkii. Vas lékar s
Vami probere moZnosti, jak tyto neZadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

Hlaseni neZadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Inbrija uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistrech a na krabi¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte zadnou tobolku, ktera ma znamky rozdrceni, poskozeni nebo je vlhka.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, kter¢ jiz neuzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Inbrija obsahuje

- Lécivou latkou je levodopum. Jedna tvrda tobolka obsahuje levodopum 42 mg. Davka, ktera
vychazi z naustku inhalatoru (podana davka), je 33 mg levodopy.

- Dalsimi slozkami tvoticimi prasek a tobolku jsou kolfosceril-palmitat (DPPC), chlorid sodny,
hypromeldza, oxid titanicity (E 171), karagenan, chlorid draselny, karnaubsky vosk, kukuti¢ny
skrob, Selak, cerny oxid zelezity (E 172), propylenglykol a hydroxid draselny.

Jak pripravek Inbrija vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Inbrija, praSek k inhalaci v tvrdé tobolce, je tvoien bilym praskem k inhalaci naplnénym do
bilych, nepruhlednych tvrdych tobolek s ¢ernym potiskem ,,A42* na vicku tobolky a dvéma ¢ernymi
pasky natisténymi na téle tobolky.

V tomto baleni naleznete inhalator spole¢né s odlupovacimi blistry, kdy kazdy obsahuje 4 tvrdé
tobolky.

Velikost baleni jsou

- krabicka obsahujici 16 tvrdych tobolek (4 blistrti) a jeden inhalator
- krabicka obsahujici 32 tvrdych tobolek (8 blistrit) a jeden inhalator
- krabicka obsahujici 60 tvrdych tobolek (15 blistrli) a jeden inhalator
- krabicka obsahujici 92 tvrdych tobolek (23 blistrli) a jeden inhalator

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Vyrobce

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Nizozemsko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BE, BG, CZ, DK, EE, IE, EL, FR, HR, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, RO, SI,
SK, FI, SE, UK-NI:

Acorda Therapeutics Ireland Limited
Upmnangus/Irsko/Irland/IpAavdio/lirimaa/Irlanti/Irlande/Irska/frorszag/irland/Irlanda/Airija/Irija/L-
Irlanda/lerland/Irlandia/Irsko/Irska

Tél/Tel/Tel./Ten./T1f/TnA/Simi/Puh: +353 (0)1 231 4609

DE:
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 30 338427-0

ES:

ESTEVE PHARMACEUTICALS, S.A.
Tel: +34 93 446 60 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Navod Kk pouZiti:

Predtim, nez zaCnete piipravek Inbrija uZivat, si pre¢téte tento navod.

Pi‘ehled
e Pii pouzivani inhalatoru a tobolek musite mit ¢isté a suché ruce.
e Tobolky vyjméte z blistru az bezprostiedné pred pouzitim.
e Uplna davka jsou 2 tobolky, které se pouzivaji jedna po druhé.

e Vlozte 1 tobolku do inhalatoru Inbrija, ndustek pevné seviete rty a poté vdechnéte (inhalujte),
pak dech zadrzte na 5 sekund. M¢l(a) byste slySet tobolku ,,vifit“. Pak vyjméte pouzitou
tobolku a do inhalatoru vlozte druhou tobolku. Naustek pevné seviete rty a vdechnéte, znovu
zadrzte dech na 5 sekund.

e Obsah druhé tobolky inhalujte do 10 minut od prvni tobolky.
e Nevkladejte 2 tobolky najednou.
e Vsechny pouzité tobolky zlikvidujte ihned po pouziti.

e Poté, co spotiebujete vSechny tobolky v krabi¢ce, inhalator zlikvidujte.

Soucasti inhalatoru Inbrija

Sipky pro vyrovnani

i >

Tobolky
Krabicka obsahuje blistry po Pripravte a pouzijte celkem PIna davka = 2 tobolky.
4 tobolkach. 2 tobolky.

Pouzijte jednu tobolku po
druhé.

Inbrija*33mg : Inbrije- 33 mg

o
-

Inbrija-33mg | Inbrija-33mg
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Priprava davky

Krok 1: Shromazdéte vse potirebné

Najdéte si Cisté a suché misto.
Musite mit Cisté a suché ruce.
Vezméte si inhalator a prouzek s tobolkami.

Odrhnéte baleni 2 tobolek.

Plna davka jsou 2 tobolky.

Rovné stahnéte vicko.

Odlozte vicko stranou. Budete je pozdéji potiebovat
k ulozeni inhalatoru.

Krok 3: Otoceni a stazeni bilého naustku

N\

Naustek oddelte od rukojeti otoCenim a stazenim.

Naustek a inhalator polozte na €isté a suché misto.

~

Opatrné sloupnéte folii a vyjméte 1 tobolku.
Vyjimejte pouze 1 tobolku a az tésné pied pouzitim.

Nepouzivejte zadnou tobolku, ktera ma znamky
rozdrceni, poskozeni nebo je vlhka. Zlikvidujte ji a
vezmeéte si novou tobolku.

Drzte inhalator ve svislé poloze za rukojet’.
Vlozte 1 tobolku do otvoru komory pro tobolky.

Nevkladejte najednou 2 tobolky.
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Krok 6: Pripevnéni bilého naustku

Vyrovnejte Sipky na naustku a rukojeti

e &

Bilé sipky na rukojeti a naustku musi byt v jedné
linii.

Naustek stla¢te pouze jednou

Siln¢ tlacte naustek a rukojet’ k sob¢, dokud
neuslysite cvaknuti. Tim propichnete tobolku.

Nestlacujte rukojet’ a naustek k sobé vice nez
jednou.

Uvolnéni naustku

L /

Uvolnéte naustek. Pruzina odtlac¢i naustek zpét, ale
zustane ptipevnény.

Inhalator nyni mate ptipraveny k pouziti.

Nestlacujte rukojet’ a naustek k sobé vice nez jednou. Muzete tim poskodit tobolku a nemusite tak

dostat svoji plnou davku. Pokud k tomu dojde, pouzijte novou tobolku a za¢néte opét od kroku 4.

Nez prejdete ke kroku 7 se ujistéte, Ze naustek je bezpecné pripevnén a Ze nespadne.

Podani davky

Krok 7: DriZeniinhalatoru mimo usta a
vydech

a2 [ £ '\

-
/

\ (% L .

Sednéte si nebo se postavte tak, aby hrudnik a hlava
byly ve vzptimené poloze.

Inhalator drzte vodorovn€ a mimo usta.
Zcela vydechnéte.

Do naustku nedychejte.
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Krok 8: Hluboky nadech pro inhalaci prasku

Drzte inhalator vodorovné, naustek pevné seviete
ty.

Zhluboka, pohodIné se nadechnéte, dokud
nebudete mit plné plice. Obvykle to zabere
nékolik sekund.

Pfi nadechu uslysite a ucitite, jak tobolka ,,vifi*
(otaci se). Vifeni znamena, Ze inhalator pracuje a ze
dostavate sviyj 1ék.

Pokud budete kaslat nebo davku zastavite, zaénéte
znovu od zacatku kroku 7 s pouzitim stejné tobolky.

Diilezité: Pokud béhem inhalovani neuslysite
nebo neucitite, Ze tobolka ,,vifi®, moZna budete
muset provést hlubsi, delsi nadech nebo mozna
budete muset naustek procistit (Neproplachujte
naustek ani jej nenechte zvlhnout). Viz krok 13 —
Vycisténi naustku. Znovu zacnéte od kroku 7 s

pouZitim stejné tobolky.

Krok 9: ZadrZeni dechu na 5 sekund, pak
vydech

(" -]

N

Vyjmeéte inhalator z Gst a zadrZzte dech na 5 sekund.

Pak vydechnéte.

Krok 10: Vyjmuti tobolky z inhalatoru

Otoceni a stazeni naustku

Otocte a stahnéte naustek.
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Vyjmuti pouZité tobolky Vyjméte pouzitou tobolku.

4 2

.

Krok 11: Davka s 2. tobolkou Opakujte kroky 4 az 10 s druhou tobolkou, abyste
~ dokoncili plnou davku.

Obsah druhé tobolky inhalujte do 10 minut
od prvni tobolky.

Likvidace a uchovavani

Krok 12: Likvidace pouzZitych tobolek Pouzité tobolky zlikvidujte v souladu s mistnimi

- W % predpisy.

Krok 13: Vy¢isténi naustku

Je normalni, pokud v inhalatoru nebo na ném ztlistane trochu prasku. Abyste se vyhnul(a) hromadéni
prasku, podle potieby ho vycistéte z otvort v ndustku krouzivym pohybem pomoci nové suché vatové
Stéticky.

Vycisténi otvorii z horniho konce naustku Vyc¢isténi otvort z horniho konce naustku.
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Vy¢isténi otvort z dolniho konce naustku

-

\7/ \/_/} e,

Vycisténi otvord z dolniho konce naustku

Podle potieby také muzete k otfeni vnéjSiho povrchu naustku pouzit suchou tkaninu.

Necistéte zadné jiné ¢asti inhalatoru.

Naustek neoplachujte a chraiite inhalator pred vlhkosti.

Krok 14: UlozZeni inhalatoru

V inhalatoru nesmi zustat Zadné tobolky

4 B

Predtim, nez inhalator uloZite, se presvédéte, Ze v
ném nezustaly zadné tobolky.

Naustek piipevnéte k rukojeti pfitlacenim, dokud
neuslysite cvaknuti.

Na naustek nasad’te vicko.
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Pripraveno k uloZeni Inhalator nyni mate ptipraveny k uloZeni.

-

r

Cisténi inhalatoru

Je normalni, Ze v inhalatoru nebo na ném zdstane trocha prasku.

Abyste se vyhnul(a) hromadéni prasku, podle potieby ho vycistéte z otvoril v naustku
krouzivym pohybem pomoci nové suché vatové stéticky.

K otfeni vnitiniho nebo vnéjsiho povrchu naustku inhalatoru mazete také pouzit suchou
tkaninu.

Necistéte zadné jiné ¢asti inhalatoru. Naustek neoplachujte a chratite inhalator pred
vlhkosti.
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