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1. LAGEMIDLETS NAVN

Inbrija 33 mg inhalationspulver, harde kapsler

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

Hver hard kapsel indeholder 42 mg levodopa.
Hver leveret dosis indeholder 33 mg levodopa.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Inhalationspulver, hard kapsel.

Hvide, uigennemsigtige kapsler indeholdende hvidt pulver med “A42” trykt i sort pa overdelen af
kapslen og to sorte band trykt pa underdelen af kapslen.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Inbrija er indiceret til lejlighedsvis behandling af episoder af motoriske udsving (OFF-episoder) hos
voksne patienter med Parkinsons sygdom (PD), som behandles med en levodopa/dopa-
decarboxylaseheemmer.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Patienterne skal veere i en stabil behandling med levodopa/dopa-decarboxylaseheemmer (f.eks.
carbidopa eller benserazid) far start pa Inbrija.

Patienter, der veelges til behandling med Inbrija, skal veere i stand til at erkende, at deres OFF-
symptomer indtraeder, og vaere i stand til at klargare inhalatoren eller have en ansvarlig plejer, der er i
stand til at klargere inhalatoren til dem, nar det er ngdvendigt.

Inbrija skal inhaleres, nar symptomer, motoriske eller ikke-motoriske, pa en OFF-periode begynder at
vende tilbage.

Den anbefalede dosis Inbrija er 2 harde kapsler op til 5 gange om dagen, som hver leverer 33 mg
levodopa. Den maksimale daglige dosis af Inbrija bar ikke overstige 10 kapsler (330 mg). Der bgr ikke
tages mere end 2 kapsler pr. OFF-periode. En overskridelse af den anbefalede dosis kan medfare
forggede levodopaforbundne bivirkninger.

En pludselig dosisreduktion eller seponering af et levodopa-leegemiddel bar overvages ngije, iser hos
patienter, der ogsa far neuroleptika. Se pkt. 4.4 vedrgrende hyperpyreksi og forvirring fremkommet
ved seponering.

/ldre
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis af Inbrija til aldre patienter (>65 ar). Der foreligger kun en
begraenset maengde data for meget &ldre patienter (>75 ar).



Nedsat nyrefunktion
Inbrija er ikke blevet undersggt hos patienter med nedsat nyrefunktion. Det anbefales, at dette
legemiddel administreres med forsigtighed til patienter med sveer nyresygdom.

Nedsat leverfunktion
Inbrija er ikke blevet undersggt hos patienter med nedsat leverfunktion. Det anbefales, at dette
legemiddel administreres med forsigtighed til patienter med svert nedsat leverfunktion.

Padiatrisk population
Inbrijas sikkerhed og virkning hos bgrn under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Udelukkende til inhalation. Inbrija harde kapsler ma ikke sluges.
Inbrija-inhalatoren skal kasseres, nar alle kapslerne er blevet anvendt.
Kapslerne ma farst udtages fra blisteren umiddelbart far brug.

Laegen eller en anden sundhedsperson skal instruere patienten i, hvordan preeparatet administreres

korrekt. Nedenfor er anfart et resumé af, hvordan Inbrija skal bruges.

- En fuld dosis er 2 kapsler, der tages umiddelbart efter hinanden.

- Patienten skal satte 1 kapsel i Inbrija-inhalatoren, tage en indanding og holde vejret i
5 sekunder. Patienten skal hgre kapslen “hvirvle”.

- Den brugte kapsel skal fjernes fra Inbrija-inhalatoren, og den anden kapsel settes i inhalatoren.
Det maksimale tidsrum mellem inhalation af pulveret fra den forste og anden kapsel bar ikke
overstige 10 minutter.

- Det er vigtigt at informere patienten om, at hvis han/hun ikke harer eller faler kapslen “hvirvie”
under inhalering, kan det veere ngdvendigt med en dybere og leengere indanding ved anvendelse
af den samme kapsel, eller det kan vaere ngdvendigt at rengere mundstykket.

Indleegssedlen indeholder en detaljeret brugsanvisning til patienterne.
4.3 Kontraindikationer

- Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

- Snavervinklet glaukom.

- Feeokromocytom.

- Administration sammen med ikke-selektive monoaminoxidase (MAO)-he&mmere. Disse
hammere skal allerede vere seponeret i mindst to uger far behandlingsstart pa grund af den
etablerede underliggende levodopabehandling (se pkt. 4.5).

- Neuroleptisk malignt syndrom (NMS) og/eller ikke-traumatisk rhabdomyolyse i anamnesen.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Bronkospasme hos patienter med lungesygdom

Pa grund af risikoen for bronkospasme bgr levodopa-inhalationspulver ikke anvendes hos patienter
med astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller anden kronisk underliggende lungesygdom.
Der foreligger kun en begreenset meengde data vedrgrende kronisk virkning af Inbrija hos patienter
med svaekket vejrtraekning.



Virkninger pa centralnervesystemet (CNS) og mentale forstyrrelser

Somnolens og episoder med pludseligt opstaet sgvnanfald

Levodopa har varet forbundet med somnolens og episoder med pludseligt opstaet sevnanfald (se

pkt. 4.7). Der har veaeret meget sjeldne rapporter om pludseligt opstaet sgvnanfald under daglige
aktiviteter, i nogle tilfeelde uden bevidsthed herom eller advarselstegn. Patienterne skal informeres om
dette og rades til at udvise forsigtighed, nar de farer motorkeretgj eller betjener maskiner, mens de er i
behandling (se pkt. 4.7). Patienter, der har oplevet somnolens og/eller en episode af pludseligt opstaet
sgvnanfald, skal afholde sig fra at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Endvidere kan en
reduktion af dosis eller terminering af behandlingen overvejes.

Hyperpyreksi og forvirring fremkommet ved seponering

Der er i forbindelse med hurtig dosisreduktion, seponering af eller éendringer i den dopaminerge
baggrundsbehandling uden anden klar atiologi blevet rapporteret et symptomkompleks, der ligner
neuroleptisk malignt syndrom (der er kendetegnet ved forhgjet temperatur, muskelstivhed, &ndret
bevidsthedstilstand og autonom ustabilitet). En pludselig dosisreduktion eller seponering af et
levodopalaegemiddel ber derfor overvages ngije, iser hos patienter, der ogsa far neuroleptika.

Mentale forstyrrelser

Patienterne kan opleve en ny eller forvaerret mental status og adferdseendringer, som kan vare svare,
herunder psykoselignende og suicidal adfaerd, under levodopabehandling eller efter start pa eller
forggelse af dosen af levodopa. Denne unormale tankegang og adfaerd kan besta af en eller flere af
flere forskellige manifestationer, herunder angst, depression, paranoide forestillinger,
vrangforestillinger, hallucinationer, forvirring, psykoselignende adfeerd, desorientering, aggressiv
adfeerd, ophidselse og delirium.

Patienter med en sveer psykotisk forstyrrelse eller en psykotisk forstyrrelse i anamnesen skal behandles
med forsigtighed med en levodopa/dopa-decarboxylasehemmer pa grund af risikoen for forveerring af
psykose. Endvidere kan visse liegemidler, der anvendes til behandling af psykose, forverre
symptomerne pa Parkinsons sygdom og muligvis reducere virkningen af levodopa. Samtidig
anvendelse af antipsykotika bgr overvages ngje for en forvarring af de motoriske symptomer ved
Parkinsons sygdom, isaer nar der anvendes D2-receptorantagonister (se pkt. 4.5).

Impulskontrolforstyrrelser

Patienterne bar regelmassigt overvages for udvikling af impulskontrolforstyrrelser. Patienter og
plejere skal ggres opmaerksomme pa, at adferdsmaessige symptomer pa manglende impulskontrol,
herunder ludomani, forgget libido, hyperseksualitet, kompulsivt forbrug eller kgbetrang, overspisning
0g tvangsspisning, kan forekomme hos patienter, der behandles med levodopa. Gennemgang af
behandling anbefales, hvis sadanne symptomer udvikler sig.

Dyskinesi
Inbrija kan forarsage dyskinesi. Justering af levodopabehandling eller andre leegemidler, der anvendes
til behandling af Parkinsons sygdom, kan overvejes.

Kardiovaskulzare iskeemiske haendelser

Inbrija skal administreres med forsigtighed hos patienter med sveer kardiovaskulaer sygdom. Der skal
udvises forsigtighed, nar Inbrija administreres til patienter med myokardieinfarkt i anamnesen, og som
har residuale atriale, nodale eller ventrikuleere arytmier. Hjertefunktionen skal overvages sarligt ngje
hos sadanne patienter under start pa behandling med Inbrija.

Mavesar

Levodopa skal administreres med forsigtighed til patienter med mavesar i anamnesen (pa grund af
muligheden for gvre gastrointestinal blgdning).



Glaukom

Levodopa kan forarsage forhgjet intraokulzrt tryk hos patienter med glaukom. Patienter med kronisk
glaukom kan behandles med forsigtighed med levodopa, forudsat at det intraokuleere tryk er
velkontrolleret, og at patienten overvages ngje for &ndringer i det intraokulere tryk under behandling.

Melanom

Epidemiologiske studier har vist, at patienter med Parkinsons sygdom har en hgjere risiko (2 til ca.

6 gange hgjere) for at udvikle melanom end den almene befolkning. Det er uklart, om den observerede
forhgjede risiko skyldtes Parkinsons sygdom eller andre faktorer, sasom legemidler anvendt til
behandling af Parkinsons sygdom.

Periodiske hudundersagelser anbefales til overvagning for melanom hos patienter, der far Inbrija.

Laboratorieovervagning

Abnormaliteter i laboratorietests kan indbefatte forhgjelser af leverfunktionstests, sasom alkalisk
phosphatase, aspartataminotransferase (ASAT), alaninaminotransferase (ALAT), laktatdehydrogenase
(LDH) og bilirubin. Abnormaliteter i blod-urinstof-nitrogen (BUN) og positiv Coombs test er ogsa
blevet rapporteret.

Interferens med test

Levodopa kan forarsage en falsk positiv reaktion for ketonstoffer i urinen, nar der anvendes en
teststrimmel til bestemmelse af ketonuri. Denne reaktion vil ikke s&ndres ved kogning af urinprgven.
Falsk negative tests kan opsta ved anvendelse af glucose-oxidase-metoder til test for glucosuri.

Der er meget sjeldent blevet rapporteret tilfelde af falsk diagnosticeret feeokromocytom hos patienter
i levodopa/dopa-decarboxylaseheemmer-behandling. Der skal udvises forsigtighed ved tolkning af
plasma- og urinniveauerne af catecholaminer og deres metabolitter hos patienter i levodopa- eller
levodopa/dopa-decarboxylasehemmer-behandling.

Ortostatisk hypotension

Levodopa kan forarsage ortostatisk hypotension. Inbrija skal anvendes med forsigtighed i tilfeelde af
samtidig anvendelse af laegemidler, der kan forarsage ortostatisk hypotension, f.eks. antihypertensiva.

Interkurrent luftvejsinfektion

Der foreligger en begranset mangde data om anvendelsen af Inbrija under en luftvejsinfektion.
Baseret pa individuelle vurderinger af svaerhedsgraden af den interkurrente luftvejsinfektion kan
Inbrija fortseettes eller seponeres, indtil luftvejssymptomerne har fortaget sig (se pkt. 4.2).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ikke-selektive monoaminoxidase (MAQ)-he&mmere

Anvendelse af ikke-selektive MAO-hemmere sammen med levodopa er kontraindiceret (se pkt. 4.3).
Eventuelle ikke-selektive MAO-hemmere skal seponeres mindst 14 dage fer start pa levodopa.

Selektive monoaminoxidase (MAQO)-ha&mmere

Anvendelse af selektive MAO-B-haemmere (f.eks. rasagilin, selegilin og safinamid) sammen med
levodopa kan veere forbundet med ortostatisk hypotension. Patienter, der tager disse leegemidler, skal
overvages ngje.



Dopamin-D2-receptorantagonister og isoniazid

Dopamin-D2-receptorantagonister (f.eks. phenothiaziner, butyrophenoner, risperidon, metoclopramid)
og isoniazid kan reducere virkningen af levodopa. Patienter, der tager disse leegemidler, skal
overvages for en forvarring af Parkinsons symptomer (se pkt. 4.4).

Antihypertensiva

Symptomatisk postural hypotension er forekommet, nar kombinationer af levodopa og en dopa-
decarboxylasehaemmer tilfgjes behandlingen hos patienter, der allerede far visse antihypertensiva.
Dosisjustering af de antihypertensive leegemidler kan vaere ngdvendig under samtidig anvendelse af
Inbrija.

Antikolinergika

Antikolinerge lzegemidler kan virke synergistisk sammen med levodopa til forbedring af tremor.
Samtidig anvendelse kan dog forarsage en forveerring af ufrivillige motororiske forstyrrelser.
Antikolinerge leegemidler kan svakke virkningen af orale levodopa-leegemidler pa grund af en
forsinket absorption. Dosisjustering af levodopa kan veere ngdvendig.

COMT-ha&mmere

Tilfgjelsen af entacapon til en levodopa/dopa-decarboxylasehemmer har vist sig at gge
biotilgeengeligheden af levodopa med 30 %. Dosisjustering af levodopa kan veere ngdvendig ved
samtidig anvendelse af COMT-ha&mmere.

Tricykliske antidepressiva

Der har veeret sjeldne rapporter om bivirkninger, herunder hypertension og dyskinesi, som fglge af
samtidig brug af tricykliske antidepressiva og en levodopa/dopa-decarboxylasehaemmer.

Amantadin
Samtidig administration af levodopa og amantadin kan forgge konfusion, hallucinationer, mareridt,
forstyrrelser i mave-tarm-kanalen eller andre atropinlignende bivirkninger. Der er observeret

psykotiske reaktioner hos patienter, der far amantadin og levodopa.

Lokale eller systemiske pulmonale leegemidler

Interaktioner mellem Inbrija og lokale eller systemiske pulmonale leegemidler er ikke undersggt, fordi
Inbrija ikke bgr anvendes til patienter med astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller anden
kronisk underliggende lungesygdom (se pkt. 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af levodopa til gravide kvinder. Dyreforsgg har

pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Inbrija bar ikke anvendes under graviditeten og til fertile
kvinder, som ikke anvender sikker kontraception.

Amning

Levodopa udskilles i human melk. Der foreligger utilstraekkelige data for virkningen af levodopa pa
det ammede barn. Amning bgr ophgre under behandling med Inbrija.



Fertilitet

Der foreligger ingen data for virkningen af levodopa pa human fertilitet. Dyrestudier indikerede ingen
virkning pa fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Levodopa kan i vaesentlig grad pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Visse
bivirkninger, sdsom sgvnighed og svimmelhed, der er blevet rapporteret med andre former af
levodopa-leegemidler, kan pavirke nogle patienters evne til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Patienter, der behandles med levodopa-leegemidler og oplever somnolens og/eller pludselige
sgvnepisoder, skal informeres om at afholde sig fra at fare motorkeretgj eller deltage i aktiviteter, hvor
nedsat opmarksomhed kan udsztte dem selv eller andre for risiko for alvorlig skade eller ded (f.eks.
betjening af maskiner), indtil sadanne tilbagevendende episoder og somnolens er forsvundet (se ogsa
pkt. 4.4).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

De hyppigste bivirkninger, der er rapporteret i kliniske studier med Inbrija, var hoste (15,6 %), fald
(8,7 %), gvre luftvejsinfektion (5,8 %), dyskinesi (5,7 %) og misfarvet opspyt (2,8 %). Alvorlige
bivirkninger med allergisk @dem er blevet rapporteret med levodopa-leegemidler, men ikke i kliniske
studier med Inbrija. Et symptomkompleks, der ligner neuroleptisk malignt syndrom og
rhabdomyolyse, kan forekomme med levodopa/dopa-decarboxylasehemmer-laeegemidler. Der er dog
ikke identificeret nogen tilfeelde i kliniske studier med Inbrija. Gastrointestinal blgdning er blevet
rapporteret med levodopa-leegemidler og er observeret én gang i kliniske studier med Inbrija.

Liste over bivirkninger i tabelform

Bivirkninger er anfart efter systemorganklasse og hyppighed i Tabel 1 nedenfor.
Hyppighedskategorier er defineret som falger: meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til
<1/10), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).

Tabel 1: Bivirkninger

Bivirkninger med Inbrija Bivirkninger
rapporteret med oral
levodopa

Systemorganklasse | Meget Almindelig Ikke kendt Ikke kendt
almindelig
Benigne, maligne og Malignt melanom
uspecificerede
tumorer (inkl. cyster
og polypper)
Blod og Anaemi,
lymfesystem agranulocytose,
trombocytopeni,
leukopeni
Immunsystemet Allergisk gdem
Metabolisme og Nedsat appetit
ernagring
Psykiske Konfusionstilstand,
forstyrrelser hallucination,
depression,
angst,
unormale drgmme,




Bivirkninger med Inbrija

Bivirkninger
rapporteret med oral
levodopa

Systemorganklasse

Meget Almindelig
almindelig

Ikke kendt

Ikke kendt

insomni,

psykotisk forstyrrelse,
impulskontrolforstyrrel
se (se pkt. 4.4),
agitation,
selvmordsforsgg (se
pkt. 4.4),
desorientering,
dopamin-
dysreguleringssyndrom

euforisk humaer,
gget libido,
bruksisme,
paranoia,
vrangforestilling

Nervesystemet

Dyskinesi

Dystoni,
on-off-faenomen,
somnolens,
svimmelhed,
forveerring af
Parkinsons sygdom,
parestesi,
hovedpine,

tremor,
krampeanfald,
pludseligt opstaet
sgvnanfald (se

pkt. 4.4),

restless legs-syndrom,
neuroleptisk malignt
syndrom (se pkt. 4.4),
ataksi,

dysgeusi,

kognitiv forstyrrelse,
Horners syndrom,
demens

@jne

Slgret syn,
diplopi,
mydriasis,
okulogyrisk krise,
blefarospasme

Hjerte

Hjerterytmeforstyrrelse
r? (se pkt. 4.4),
palpitationer

Vaskulaere
sygdomme

Ortostatisk hypotension
(se pkt. 4.4),
hypertension,

synkope,
tromboflebitis,

hedetur




Bivirkninger med Inbrija Bivirkninger
rapporteret med oral
levodopa

Systemorganklasse | Meget Almindelig Ikke kendt Ikke kendt
almindelig
Luftveje, thorax og Hoste Dvre Kvelnings- Dyspng,
mediastinum luftvejsinfekti | fornemmelse unormal vejtraekning,
on, dysfoni,
misfarvet hikke
opspyt,

misfarvning af
nasalt sekret,
halsirritation

Mave-tarm-kanalen

Kvalme,
opkastning

Abdominalsmerter,
konstipation,

diarré,

mundtgrhed,
gastrointestinal
blgdning,

mavesar (se pkt. 4.4),
dysfagi,

dyspepsi,
glossodyni,
flatulens,
misfarvning af spyt,
gget spytproduktion

Hud og subkutane
vaev

Angiogdem,
hyperhidrose,
udslaet,

pruritus,
Henoch-Schonleins
purpura,

urticaria,

alopeci,
misfarvning af sved

Knogler, led, Muskelspasmer,

muskler og trismus

bindevav

Nyrer og urinveje Urinretention,
kromaturi,
urininkontinens

Det reproduktive Priapisme

system og mammae

Almene symptomer

Perifert gdem,

og reaktioner pa asteni,

administrationsstedet treethed,
utilpashed,
gangforstyrrelse,
brystsmerter

Undersggelser Forhgjet

aspartataminotransferas
e,

forhgjet
alaninaminotransferase,
forhgjet
lactatdehydrogenase i
blodet,




Bivirkninger med Inbrija Bivirkninger
rapporteret med oral
levodopa

Systemorganklasse | Meget Almindelig Ikke kendt Ikke kendt
almindelig

forhgjet bilirubin i
blodet,

forhgjet glucose i
blodet,

forhgjet creatinin i
blodet,

forhgjet urinsyre i
blodet,

reduceret heemoglobin,
reduceret haematokrit,
blod i urinen,
forhgjet urinstof i
blodet,

forhgjet alkalisk
phosphatase i blodet,
positiv Coombs test,
positiv test for hvide
blodlegemer i urinen,
positiv bakterietest,
reduceret vaegt,
forgget vaegt

Traumer, Fald
forgiftninger og
behandlings-

komplikationer

2 Hjerterytmeforstyrrelse her er en kombineret term, der inkluderer atrieflimren, atrieflagren, atrioventrikuleert
blok, grenblok, syg sinus-syndrom, bradykardi og takykardi.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Pludseligt opstaet sgvnanfald
Levodopa er forbundet med somnolens og har meget sjeeldent vaeret forbundet med omfattende
somnolens i lgbet af dagen og episoder med pludseligt opstaet sgvnanfald.

Impulskontrolforstyrrelser

Ludomani, forgget libido, hyperseksualitet, kompulsivt forbrug eller kabetrang, overspishing og
tvangsspisning kan forekomme hos patienter, der behandles med dopaminagonister og/eller andre
dopaminerge behandlinger indeholdende levodopa (se pkt. 4.4).

Hoste

De fleste tilfeelde af hoste, der er rapporteret i de kliniske studier med Inbrija, var lette til moderate i
styrke og blev sedvanligvis rapporteret inden for de farste 30 dage af behandlingen. Som fglge af
hoste udgik 2 % af forsggspersonerne fra de kliniske studier med Inbrija.

Kveelningsfornemmelse

Der har ved erfaring efter markedsfaring veeret rapporter om kvalningsfornemmelse forbundet med
leegemiddelpulveret, der pavirker bagsiden af halsen, umiddelbart efter administration.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for lzzgemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

De akutte symptomer pa overdosering af levodopa kan forventes at skyldes dopaminerg
overstimulering. Hvis der anvendes mere end én dosis af Inbrija (2 kapsler) til behandling af den
samme OFF-periode, kan det resultere i CNS-forstyrrelser med en forgget sandsynlighed for en
kardiovaskuler forstyrrelse (f.eks. hypotension, takykardi) og sveerere psykiske problemer ved hgjere
doser.

Patienterne skal overvages, og der skal tilvejebringes understgttende pleje. Patienterne skal overvages
elektrokardiografisk for udvikling af arytmier, og der skal om ngdvendigt gives passende antiarytmisk
terapi.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Anti-parkinsonmidler, dopaminerge stoffer, ATC-kode: NO4BAO1

Virkningsmekanisme

Levodopa er et forstadie til dopamin og gives som dopaminsubstitutionsbehandling ved Parkinsons
sygdom.

Klinisk virkning og sikkerhed

Effektiviteten af Inbrija til behandling af OFF-episoder hos patienter med Parkinsons sygdom givet
som supplement til dopaminerg baggrundsbehandling blev evalueret i et 12 ugers, randomiseret,
placebokontrolleret, dobbeltblindet studie. Forsggspersonerne skulle veere i stand til at erkende OFF-
perioder og handtere anordningen.

| alt 114 patienter blev randomiseret og behandlet med Inbrija 66 mg (to 33 mg-kapsler), og

112 patienter fik placebo. Nar forsggspersonerne oplevede en OFF-periode, kunne de bruge inhaleret
levodopa efter behov op til 5 gange om dagen. Apomorfin var ikke tilladt som baggrundmedicin. Ved
baseline havde patienterne mindst 2 timers OFF-tid pr. dag, og levodopa/dopa-decarboxylaseha&emmer-
medicin oversteg ikke 1.600 mg levodopa pr. dag.

Det primere effektendepunkt var den gennemsnitlige andring fra baseline i Unified Parkinsons
Disease Rating Scale (UPDRS) del Il1-score 30 minutter efter dosering i uge 12. UPDRS-del Il er
udformet til vurdering af svaerhedsgraden af de vigtigste motoriske fund (f.eks. tremor, stivhed,
bradykinesi, postural ustabilitet) hos patienter med Parkinsons sygdom. Dette endepunkt blev vurderet
under kliniske rammer, det vil sige, at patienterne skulle tage deres almindelige morgendosis af oral
levodopa/dopa-decarboxylaseheemmer og herefter besgge klinikken 2-5 timer efter dosen. Hvis der
opstod en OFF-episode, fik forsggspersonerne placebo eller inhaleret levodopa. UPDRS-111 blev
vurderet fgr og 30 minutter efter dosisadministration. De vigtigste sekundere endepunkter var
reduktion i gennemsnitlig daglig OFF-tid og forbedring pa skalaen for Patient Global Impression of
Change (PGI-C), et patientrapporteret udfald af den samlede forbedring og tilfredshed med Inbrija-
behandling samt Respondenter ON. Resultaterne er vist i Tabel 2.
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Tabel 2: Baseline-karakteristika og resultater af effektendepunkterne

Inbrija
Parametre Zlicflfg 66 mJg

n=114
Forsggsperson-karakteristika
Alder 63 ar 64 ar
Varighed af PD 97 maneder 96 maneder
Levodopa-dosis ved baseline 841 mg 819 mg
UPI_DRS-I I1-score under OFF- N = 958 N = 948
periode
Score for dosis 32,1 29,0
/ndring efter 30 minutter -5,91 -9,83
Forskel (95 % CI) - -3,92 (-6,84; -1,00)
p-veerdi - 0,009
Respondenter ONP n=97? n=97?
% (n) 36,1 % (35) 57,7 % (56)
Forskel - 21,6 %
p-veerdi - 0,003
PGI-C n=97° n =98
Meget forbedret % (n) 7,2 % (7) 11,2 % (11)
Forbedret % (n) 7,2 % (7) 26,5 % (26)
Lidt forbedret % (n) 32,0 % (31) 33,7 % (33)
Ikke forbedret % (n) 53,6 % (52) 28,6 % (28)
p-veerdi - < 0,001°
Daglig OFF-tid (t) n=97% n =95
Baseline-gennemsnit (SD) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
LS-gennemsnitlig a&ndring -0,48 -0,47
Gennemsnitlig forskel (95% CI) -0,01 (-0,55; 0,56)
p-veerdi 0,975
Daglige doser (median) 2 doser 2 doser

Observerede tilfeelde.

o @

En respondent blev defineret som en forsggsperson, der skiftede fra OFF til ON i Igbet af
60 minutter efter dosis, og som forblev ON 60 minutter efter dosis.
p-veerdi for PGI-C er nominel.

o

Lungemaessig sikkerhed
Der blev i en delpopulation i 12-ugers studiet udfart serielle spirometrimalinger 15, 30 og 60 minutter
efter den farste dosis af Inbrija 66 mg eller placebo. Der blev ikke observeret nogen signifikante

forskelle mellem placebo og Inbrija i forceret ekspiratorisk volumen ved 1 sekund (FEV) efter den
farste dosis.

Virkningen af Inbrija pa lungefunktionen blev ogsa evalueret hos patienter med Parkinsons sygdom,
der blev behandlet med en oral levodopa/dopa-decarboxylaseheemmer, i et 12 maneders, randomiseret,
kontrolleret, abent studie. | alt 271 patienter blev behandlet med Inbrija 66 mg (to 33 mg-kapsler), og
127 patienter i en observationskontrolgruppe blev observeret pa deres sedvanlige orale medicin til
behandling af Parkinsons sygdom. Lungefunktionen blev malt ved hjeelp af spirometri og
carbonmonoxid- diffusionskapacitet (DLco) hver 3. maned i begge grupper. Efter 12 maneder var den
gennemsnitlige reduktion i FEV1 fra baseline den samme i begge grupper (-0,1 I). £ndringen fra
baseline for DLco blev sammenlignet mellem Inbrija-behandlingsgruppen og observationskohorten.
Ved udgangen af de 12 maneder var der ingen signifikant forskel i ndringen fra baseline i DLco
mellem Inbrija-gruppen og observationskohorten.
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Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Inbrija i alle undergrupper af den padiatriske population ved behandling af idiopatisk Parkinsons
sygdom (se pkt. 4.2 for oplysninger om pediatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Farmakokinetikken for Inbrija 66 mg (2 x 33 mg-kapsler) og carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg-
tabletter med gjeblikkelig frigivelse blev evalueret hos 24 raske frivillige i fastende tilstand, som fik i
alt 50 mg carbidopa hver 8. time.

Mediantiden til maksimal plasmakoncentration af levodopa var 30 minutter efter en dosis Inbrija
66 mg (2 x 33 mg-kapsler) sammenlignet med 45 minutter efter en dosis carbidopa/levodopa

25 mg/100 mg-tabletter med gjeblikkelig frigivelse. Den dosisnormaliserede relative
biotilgeengelighed af en enkelt 66 mg leveret dosis af Inbrija var 88,0 % (90 % ClI: 80,3; 96,4)
sammenlignet med en enkelt oral carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg-dosis.

Den gennemsnitlige maksimale plasmakoncentration efter 10 minutter (Ciomin) 0g ved maksimal

koncentration (Cmax) af levodopa, efter administration af Inbrija 66 mg (2 x 33 mg-kapsler), var
henholdsvis 418 ng/ml og 696 ng/ml med eksponering over 4 timer (AUCo.41) pa 1.280 nget/ml.

Fordeling
Det tilsyneladende fordelingsvolumen (V-/F) var 168 | for Inbrija 66 mg (2 x 33 mg-kapsler).

Biotransformation

Levodopa metaboliseres i stort omfang til forskellige metabolitter. De to primare metaboliske veje er
decarboxylering ved hjeelp af L-aromatisk aminosyre-decarboxylase og O-methylering ved hjelp af
catechol-O-methyltransferase (COMT).

Farmakokinetikken for de primare levodopa-metabolitter 3-O-methyldopa (3-OMD), 3,4-
dihydroxyphenyleddikesyre (DOPAC) og homovanillinsyre (HVA) blev undersagt efter
administration af en enkelt inhaleret dosis af Inbrija og en enkelt oral carbidopa/levodopa

25 mg/100 mg-tablet med gjeblikkelig frigivelse. Metabolitprofilen efter Inbrija-inhalation var ikke
veaesentlig forskellig fra den, der blev observeret efter oral carbidopa/levodopa-administration. De
maksimale metabolitkoncentrationer og den samlede eksponering opnaet efter Inbrija-administration
oversteg ikke vaerdierne observeret efter en oral carbidopa/levodopa-dosis.

Den pavirkning, som mangden af cirkulerende dopa-decarboxylase ved slutningen af et oralt
carbidopa/levodopa-doseringsinterval har pa virkningen af Inbrija, blev ikke undersggt.

Elimination

Ved tilstedeveerelse af carbidopa var den tilsyneladende terminale eliminationshalveringstid (ti) for
levodopa efter en enkelt administration af Inbrija 66 mg (2 x 33 mg-kapsler) 2,3 timer og
sammenlignelig med veerdien efter en oral dosis carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg-tabletter med
gjeblikkelig frigivelse pa 1,9 timer.

Linearitet/non-linearitet

Inbrija viser dosisproportional farmakokinetik for levodopa fra 13 mg til 122 mg.
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Nedsat nyrefunktion

Inbrija er ikke blevet specifikt undersggt hos patienter med nedsat nyrefunktion. Det anbefales, at dette
legemiddel administreres med forsigtighed til patienter med sver nyresygdom (se pkt. 4.2).

Nedsat leverfunktion

Inbrija er ikke blevet specifikt undersggt hos patienter med nedsat leverfunktion. Det anbefales, at
dette leegemiddel administreres med forsigtighed til patienter med sveaert nedsat leverfunktion (se
pkt. 4.2).

Kaen

Der er udfart et klinisk studie med Inbrija 66 mg (2 x 33 mg-kapsler) hos 24 raske forsggspersoner
(13 meend og 11 kvinder). Efter administration af Inbrija var Cmax 0g AUCo-24 for kvinder henholdsvis
42,2 % hgjere og 48,8 % hgjere end for meaend. Efter parametrene blev korrigeret for kropsvegt var
kansforskellen efter hver behandling ikke leengere signifikant: den kropsvegtjusterede Cmax 0g
AUC.24 efter en dosis Inbrija hos kvinder var 9,7 % og 15,1 % hgjere end hos mand. Det meste af
kensforskellen skyldes forskelle i kropsveegt. Dosisjustering er ikke ngdvendig pa baggrund af ken.

Rygning

Der er udfart et klinisk forsgg med Inbrija 66 mg (2 x 33 mg-kapsler), der blev administreret til
56 raske forsggspersoner (31 ikke-rygere og 25 rygere). Efter administration af Inbrija var Cimax 0g
AUCo.24t 11 % til 12 % hagijere for rygere end for ikke-rygere. Dosisjustering er ikke ngdvendig pa
baggrund af rygestatus.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og carcinogent potentiale.

Reproduktionstoksicitet

Levodopa har forarsaget viscerale og skeletale misdannelser hos kaniner.
Der blev ikke observeret nogen virkninger pa reproduktionsorganer hos hanner eller hunner i
toksicitetsstudier efter gentagne doser hos mus, rotter eller aber med levodopa alene.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Kapselindhold

Colfoscerilpalmitat (DPPC)
Natriumchlorid

Kapselskal

Hypromellose
Titandioxid (E 171)
Carrageenan
Kaliumchlorid
Carnaubavoks
Majsstivelse
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Blaek

Shellac

Sort jernoxid (E 172)
Propylenglycol

Kaliumhydroxid

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 25°C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys og fugt, og tages ud umiddelbart far brug.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

De harde kapsler leveres i aluminium / PVC / aluminium-aftreekningsblistere. Hver perforerede
enhedsdosisblisterstrip indeholder 4 harde kapsler.

Inbrija-inhalatoren er fremstillet af polybutylenterephthalat (PBT), polycarbonat (PC) og polypropylen
(PP). Punkteringsspidser og fjedre er fremstillet af rustfrit stal.

Karton indeholdende 16 harde kapsler (4 blisterstrips) og én inhalator.
Karton indeholdende 32 harde kapsler (8 blisterstrips) og én inhalator.
Karton indeholdende 60 harde kapsler (15 blisterstrips) og én inhalator.
Karton indeholdende 92 harde kapsler (23 blisterstrips) og én inhalator.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/19/1390/001
EU/1/19/1390/002

EU/1/19/1390/003
EU/1/19/1390/004
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9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 19. september 2019
Dato for seneste fornyelse: 13. juni 2024

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
) Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepeel (Iegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Inbrija 33 mg inhalationspulver, harde kapsler
levodopa

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 42 mg levodopa.
Hver leveret dosis indeholder 33 mg levodopa.

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Indeholder colfoscerilpalmitat (DPPC), natriumchlorid, hypromellose, titandioxid (E 171),
carrageenan, kaliumchlorid, carnaubavoks, majsstivelse, shellac, sort jernoxid (E 172),
propylenglycol, kaliumhydroxid.

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Inhalationspulver, harde kapsler

16 harde kapsler + 1 inhalator
32 harde kapsler + 1 inhalator
60 harde kapsler + 1 inhalator
92 harde kapsler + 1 inhalator

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Udelukkende til inhalation. Undlad at sluge Inbrija-kapsler.
Udelukkende til brug med inhalatoren, der medfalger i pakningen.

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25°C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys og fugt, og tages farst ud umiddelbart far brug.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1390/001 60 harde kapsler
EU/1/19/1390/002 92 harde kapsler
EU/1/19/1390/003 16 harde kapsler
EU/1/19/1390/004 32 harde kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Inbrija

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Inbrija 33 mg inhalationspulver, harde kapsler
levodopa

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merz Therapeutics GmbH

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Kapslerne ma ikke sluges. Udelukkende til inhalation.

23



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Inbrija 33 mg inhalationspulver, harde kapsler
levodopa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Inbrija
Sadan skal du bruge Inbrija

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wnE

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Inbrija er levodopa. Inbrija er et leegemiddel, der anvendes ved hjalp af inhalation til
behandling af forveerringen af dine symptomer i ”off-perioderne” af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom pavirker din beveagelse, og den behandles med et leegemiddel, som du tager
regelmaessigt. | off-perioder kontrollerer din seedvanlige medicin ikke tilstanden godt nok, og det er
sandsynligt, at det bliver vanskeligere for dig at beveege dig.

Du skal fortsaette med at tage din primere medicin mod Parkinsons sygdom og anvende Inbrija til at
kontrollere forvaerring af symptomer (sdésom manglende evne til at bevage dig) i off-perioder.

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

Brug ikke Inbrija

- hvis du er allergisk over for levodopa eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du far slaret syn, rade gjne, kraftig gjensmerte og hovedpine, ser ringe af lys omkring et
objekt, pupillerne i dine gjne er starre end normal starrelse, og du far kvalme. Hvis du har et
eller flere af disse symptomer, kan du have en gjenlidelse, der kaldes snaevervinklet glaukom,
som opstar pludselig. Tag ikke Inbrija, og seg akut leegehjeelp.

- hvis du har en sjalden tumor i binyrekirtlen, der kaldes faeokromocytom.

- hvis du tager en bestemt type antidepressiva, der kaldes ikke-selektive MAO-ha&mmere
(f.eks. isocarboxazid og phenelzin). Du skal stoppe med at tage disse leegemidler mindst
14 dage, far du starter pa behandling med Inbrija. Se ogsa under “Brug af anden medicin
sammen med Inbrija”.

- hvis du tidligere har lidt af neuroleptisk malignt syndrom, en livstruende reaktion pa visse
leegemidler, der anvendes til behandling af sveere mentale forstyrrelser, eller hvis du har lidt af
ikke-traumatisk rhabdomyolyse, en sjaelden muskellidelse, hvor beskadigede muskler hurtigt
nedbrydes.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Sgg akut leegehjeelp, hvis du oplever rysten, uro, forvirring, feber, hurtig puls eller svimmelhed og
besvimmelse, nar du rejser dig, eller du bemaerker, at dine muskler bliver meget stive eller foretager
kraftige ryk. Disse kan vare symptomer pa “hedeslag opstaet ved ophgr af legemiddel”. For flere
oplysninger henvises til punkt 4.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Inbrija, hvis du har eller tidligere har haft eller

du udvikler:

- astma, andedraetshesvaer, sdsom kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller andre langvarige
lungesygdomme eller andedrzatsproblemer,

- nogen form for sveer mental forstyrrelse, sasom psykose,

- et hjerteanfald eller hjerterytmeproblemer. Leaegen vil overvage dig ngje, nar behandlingen
startes,

- et sar i mavesakken eller tarmen,

- en gjenlidelse, der kaldes glaukom, da det kan veere ngdvendigt at overvage trykket i dine gjne,

- svaere problemer med nyrerne,

- svaere problemer med leveren.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Inbrija, hvis du er i tvivl, om noget af
ovennavnte galder for dig.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du udvikler et eller flere af fglgende symptomer

nedenfor, mens du bruger Inbrija:

- pludselige sgvnanfald, eller du af og til fgler dig meget sgvnig,

- forandring eller forveerring af din mentale tilstand, som kan veere sveer, sdsom psykotisk og
selvmorderisk adfeerd,

- hallucinationer samtidig med, at du er forvirret, ude af stand til at sove og har dybe dramme.
Unormale tanker, herunder angst, depression, uro, paranoia, vrangforestilling eller
desorientering, aggressiv adferd og delirium,

- forveerring af eventuelle andedratssymptomer, eller du far en luftvejsinfektion,

- en trang til at opfere dig pa en made, som er usadvanlig for dig, eller du ikke kan modsta
impulsen, trangen eller fristelsen til at udfgre bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller
andre. Denne adfzerd betegnes impulskontrollidelser og kan omfatte ludomani, overdreven
spisning eller pengeforbrug, en unormalt hgj sexdrift eller en forggelse af seksuelle tanker eller
falelser. Din leege kan fa brug for at gennemga din behandling.

- nye eller forggede abnorme kropsbeveaegelser (dyskinesi),

- svimmelhedsfglelse, nar du rejser dig (lavt blodtryk)

- melanom (en type hudcancer) eller misteenkelige hudvaekster eller marker.

Hvis du skal opereres, skal du forteelle laegen, at du bruger Inbrija.

Undersggelser

Det kan veere ngdvendigt, at du far lavet en undersggelse af dit hjerte, din lever og dine nyrer samt
blodcelleanalyser under langtidsbehandling med dine leegemidler. Hvis du skal have undersggt dit
blod eller din urin, skal du forteelle lzegen eller sygeplejersken, at du tager Inbrija. Grunden hertil er, at
leegemidlet kan pavirke resultatet af nogle analyser.

Bgrn og unge
Inbrija bar ikke anvendes til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Inbrija

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Grunden hertil er, at andre leegemidler kan
pavirke maden, hvorpa Inbrija virker.

Brug ikke Inbrija, hvis du har taget leegemidler, der kaldes ikke-selektive MAO-haemmere, til
behandling af depression inden for de seneste 14 dage. Disse leegemidler inkluderer isocarboxazid og
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phenelzin. Hvis dette geelder for dig, skal du undlade at tage Inbrija og sparge leegen eller
apotekspersonalet til rads.

Fortzl det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

- leegemidler mod din Parkinsons sygdom, der kaldes selektive MAO-he&mmere, sdsom rasagilin,
selegilin og safinamid, COMT-h&mmere, sdsom entacapon, tolcapon og opicapon, eller
antikolinergika, sasom orphenadrin og trihexyphenidyl,

- leegemidler mod mentale tilstande, herunder skizofreni, sdsom benperidol, haloperidol,
risperidon, chlorpromazin, fluphenazindecanoat, phenotiazin, butyrophenon eller trifluoperazin,

- metoclopramid til behandling af kvalme,

- isoniazid, et antibiotikum til behandling af tuberkulose,

- legemidler mod hgjt blodtryk, da det kan veere ngdvendigt at justere dosen,

- leegemidler mod depression, der kaldes tricykliske antidepressiva, sasom clomipramin,
desipramin eller doxepin,

- amantadin til behandling af influenza eller din Parkinsons sygdom.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Behandling med Inbrija bar ikke anvendes under graviditet og hos kvinder, der kan blive gravide, som
ikke bruger sikker pravention.

Kvinder bgr ikke amme, mens de behandles med Inbrija.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Inbrija kan forarsage udtalt desighed, svimmelhed og pludselige sevnanfald. Hvis det sker for dig,
ma du ikke fare motorkeretgj eller betjene vaerktgj eller maskiner. Du skal veere sikker pa, at du ikke
oplever pludselige sevnanfald, svimmelhed og dgsighed, far du igen farer motorkaretgj eller betjener
maskiner. Du kan udsatte dig selv og andre for risiko for alvorlig skade eller dgd.

3.  Sadan skal du bruge Inbrija

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

For du starter pa Inbrija, skal du vare i regelmassig behandling for Parkinsons sygdom med en
kombination af en sakaldt dopa-decarboxylaseh@mmer og levodopa.

Den anbefalede dosis af Inbrija er 2 kapsler til behandling af hver off-periode. Du ma ikke bruge mere
end 2 kapsler til hver off-periode. Du kan bruge 2 kapsler op til fem gange om dagen.

Den maksimale dosis af Inbrija er 10 kapsler pr. dag.

Vigtig information, fer du bruger Inbrija:

- Inbrija-kapsler ma ikke sluges.

- Dette legemiddel er udelukkende til brug ved hjeelp af inhalation.

- Kapslerne ma farst tages ud af blisterpakningen umiddelbart far brug.

- Der skal inhaleres to kapsler af leegemidlet for at fa den fulde dosis.

- Laegemidlet ma kun bruges ved anvendelse af Inbrija-inhalatoren.

- Nar du abner en nyt karton, skal du altid bruge den nye inhalator, der medfalger.
- Laegen eller apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du bruger medicinen korrekt.

| afsnittet “Brugsanvisning” i slutningen af denne indlaegssedlen kan du se, hvordan du skal bruge din
medicin med den medfglgende inhalator.
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Hvis du har brugt for meget Inbrija

Hvis du har brugt for meget Inbrija (eller en person ved et uheld har slugt Inbrija), skal der straks
sgges leegehjeelp. Du kan fgle dig forvirret eller urolig, og din hjerterytme kan veere langsommere
eller hurtigere end normalt.

Hvis du har glemt at bruge Inbrija
Brug kun Inbrija i en off-periode. Hvis off-perioden er overstaet, skal du ikke bruge Inbrija for den
neeste off-periode.

Hvis du holder op med at bruge Inbrija
Stop ikke med at bruge Inbrija uden at radfgre dig med leegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sgg akut laegehjeelp, hvis du far et allergisk gdem med symptomer, der indbefatter nzeldefeber, klge,
udslat, haevelse af ansigt, leber, tunge eller hals. Dette kan medfare problemer med at traekke vejret
eller synke.

Seg akut leegehjeelp, hvis dine muskler bliver meget stive eller laver kraftige spjeet, du oplever rysten,
uro, forvirring, feber, hurtig puls eller store udsving i blodtrykket. Disse kan vere symptomer pa
neuroleptisk malignt syndrom (NMS, en sjeelden sveer reaktion pa l&egemidler, der anvendes til
behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rhabdomyolyse (en sjeelden sveer
muskelforstyrrelse).

Seg akut laegehjelp, hvis du far blgdning i mavesakken eller tarmene, der kan ses som blod i
affgringen eller markfarvet affgring.

Falgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- hoste.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- nye eller forggede abnorme kropshevagelser (dyskinesi),
- infektioner i nase, bihuler, hals eller lunger,

- &ndring af farven af dit slim,

- misfarvet (det vil sige ikke klar) slim fra nasen,

- irriteret eller klgende hals,

- kvalme, opkastning,

- faldtendens.

Andre bivirkninger du kan opleve, hvor hyppigheden er ukendt, indbefatter:

- kveelningsfornemmelse forbundet med leegemiddelpulveret, der pavirker bagsiden af halsen,
umiddelbart efter anvendelse,

- hudcancer,

- mangel pa rade blodlegemer, sa du er bleg og faler dig tree;, aget modtagelighed for infektioner
pa grund af mangel pa hvide blodlegemer; mangel pa blodplader, der kan fere til bla meerker pa
huden og blgdningstendens,

- nedsat appetit,

- forvirring, hallucination, depression, angst, darlige dramme, manglende evne til at sove,
unormal tankegang og sanseopfattelse, tab af kontakt med virkeligheden, urofglelse,
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selvmordtanker, desorientering, overdreven lykkefgalelse, foraget kansdrift, teenderskeeren,
paranoia og vrangforestilling,

- beveegelsesforstyrrelse, hvor en persons muskler treekker sig ukontrolleret sammen; pludselige
og undertiden uforudsigelige forandringer af symptomer pa grund af tilbagevenden af
symptomer pa Parkinsons sygdom; sgvnighed, svimmelhed, forveerring af Parkinsons sygdom,
en prikkende fornemmelse i huden, hovedpine, rysten, krampeanfald, pludeligt opstaet
sgvnanfald, uro i benene, ataksi (forstyrrelse, der pavirker koordination, balance og tale), &ndret
smagssans; forstyrrelser af den mentale sundhed, som pavirker indlering, hukommelse,
opfattelsesevne og problemlgsning; Horners syndrom (en gjenforstyrrelse), demens,

- slaret syn, dobbeltsyn, forstgrret pupil, langvarig opaddrejning af gjne, ufrivillig teet lukning af
gjenlagene,

- hjerteproblemer; en bemaerkelsesveerdig hurtig, kraftig eller uregelmeaessig hjerterytme,

- lavt blodtryk lige efter at have rejst sig, hgjt blodtryk, besvimelse, blodprop i en vene, hedeture,

- stakandethed, vejrtreekningsbesveer, talebesvar, hikke,

- mavesmerter, forstoppelse, diarré, tar mund, mave- og tarmblgdning, mavesar, synkebesvaer,
fordgjelsesbesvar, breendende fornemmelse i munden, luft i maven, farvegndring af spyt, mere
spyt end normalt,

- heaevelse af ansigt, leeber, tunge, arme, ben og kensorganer; kraftig svedtendens, udslet, kraftig
klge pa huden; tilstand, der kaldes Henoch-Schéenleins purpura, hvor symptomerne indbefatter
et blaligradt plettet hududsleet; allergisk reaktion, der forarsager et udslet af runde, rade, kraftigt
klgende strimer pa huden; hartab, misfarvet sved,

- muskelkramper, stivkrampe

- problemer med at tamme blaren, unormal urinfarve, tab af bleerekontrol,

- smertefuld, unormalt langvarig erektion,

- haevede underben eller haender, mathedsfalelse og energilgshed, treethedsfalelse, manglende
energi, problemer med at ga, brystsmerter,

- unormale resultater af blodundersggelser, veegttab, vagtstigning.

Du kan opleve fglgende bivirkninger:

- manglende evne til at modsta trangen til at udfere en handling, der kunne vare skadelig, f.eks.:

- steerk trang til at gamble for meget trods alvorlige personlige eller familiemaessige
konsekvenser,

- andret eller gget seksuel interesse og adfeerd, som du eller andre er meget bekymret over, for
eksempel en gget seksualdrift,

- overdrevne ukontrollerbare indkgbs- og forbrugsvaner,

- overspisning (spiser store mangder mad pa kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere mad
end normalt og mere end ngdvendigt for at tilfredsstille din sult).

Forteel din lzege, hvis du oplever et eller flere af disse adfeerdsmeanstre. Laegen vil drafte
forskellige mader at handtere eller reducere symptomerne pa.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen

er den sidste dag i den navnte maned.
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Opbevares ved temperaturer under 25°C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys og fugt, og tages farst ud umiddelbart far brug.

Anvend ikke en kapsel, der synes knust, beskadiget eller vad.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Inbrija indeholder:

- Aktivt stof: levodopa. Hver hard kapsel indeholder 42 mg levodopa. Den dosis, der forlader
mundstykket pa inhalatoren (den leverede dosis) er 33 mg levodopa.

- @vrige indholdsstoffer i pulveret og kapslen: colfoscerilpalmitat (DPPC), natriumchlorid,
hypromellose, titandioxid (E 171), carrageenan, kaliumchlorid, carnaubavoks, majsstivelse,
shellac, sort jernoxid (E 172), propylenglycol og kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Inbrija inhalationspulver, harde kapsler bestar af et hvidt pulver til inhalation fyldt i hvide
uigennemsigtige kapsler med “A42” trykt i sort pa overdelen af kapslen og to sorte band trykt pa
underdelen af kapslen.

| denne pakning finder du en inhalator sammen med aftreekningsblistre, der hver indeholder 4 harde
kapsler.

Pakningsstarrelser er:

- en karton indeholdende 16 harde kapsler (4 blisterstrips) og én inhalator
- en karton indeholdende 32 harde kapsler (8 blisterstrips) og én inhalator
- en karton indeholdende 60 harde kapsler (15 blisterstrips) og én inhalator
- en karton indeholdende 92 harde kapsler (23 blisterstrips) og én inhalator

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer LandstralRe 100

60318 Frankfurt am Main

Tyskland

Fremstiller

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Merz Therapeutics Benelux B.V. Merz Therapeutics GmbH
Bredaseweg 63 Eckenheimer Landstra3e 100
4844 CK Terheijden 60318 Frankfurt am Main
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Vokietija

Tél/Tel: +31 (0) 762057088 Tel: +49 (0) 69 15030
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Bbbarapus

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
I'epmanus

Ten.: +49 (0) 6915030

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I11:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Tel: +49 (0) 69 1503 0

Eesti

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49 (0) 69 1503 0

E)Mado

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
T'eppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Espafa
Esteve Pharmaceuticals S.A.

Passeig de la Zona Franca, 109, planta 4

08038 Barcelona
Espafia
Tel: +34 93 446 60 00

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie
Tél: +33 1472916 77

Luxembourg/Luxemburg
Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden
Pays-Bas/Niederlande

Tel/Tel: +31 (0) 762057088

Magyarorszag

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
Németorszag

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Malta

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Germanja

Tel: +49 (0) 69 15030

Nederland

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden

Nederland

Tel: +31 (0) 762057088

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I11:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Wien

Tel: +43 (0) 1 865 88 95

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Niemcy

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917



Hrvatska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Ireland
Merz Pharma UK Ltd.

Suite B, Breakspear Park, Breakspear Way

Hemel Hempstead
Hertfordshire

HP2 4TZ

United Kingdom

Tel: +44 (0) 208 236 0000

island

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 15030

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvbmpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
eppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 1503 0

Roméania

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralie 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 15030

Suomi/Finland
Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav 1ll:s Boulevard 32
169 73 Solna

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 368000

Sverige
Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav IlI:s Boulevard 32
169 73 Solna

Tel: +46 8 368000

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugsanvisning:

Lees denne brugsanvisning, far du starter med at bruge Inbrija.

Resumé

Serg for, at dine hander er rene og tarre, nar du bruger inhalatoren og kapslerne.
Tag farst kapslerne ud af blisteren umiddelbart for brug.
En fuld dosis er 2 kapsler, der anvendes den ene efter den anden.

Indsat 1 kapsel i Inbrija-inhalatoren, luk leeberne fast omkring mundstykket, treek herefter
vejret ind (inhalér), og hold vejret i 5 sekunder. Du skal hgre kapslen “hvirvle”. Herefter
fjernes den brugte kapsel, og en anden kapsel szttes i inhalatoren. Luk leeberne fast omkring
mundstykket, og traek vejret ind, hvorefter du igen holder vejret i 5 sekunder.

Du skal inhalere indholdet i den anden kapsel inden for 10 minutter efter den farste kapsel.
Undlad at satte 2 kapsler i samtidig.
Bortskaf alle brugte kapsler umiddelbart efter brug.

Bortskaf inhalatoren, nar du har brugt alle kapslerne i kartonen.

Dele af din Inbrija-inhalator

Indjusteringspile

Blat handtag  Kapselkammer Hvidt mundstykke Bla haette

Kapsler

Hver karton indeholder blistere Klarger og brug i alt 2 kapsler. | Fuld dosis = 2 kapsler.

med 4 kapsler.

Brug én kapsel ad gangen.
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Klarggr din dosis

Trin 1; Saml materialerne

Find en ren og tar overflade.
Serg for, at dine hander er rene og tarre.
Leeg inhalator og strip med kapsler frem.

Traek pakke med 2 kapsler af.

En fuld dosis er 2 kapsler.

Trin 2: Tag den bla hette af inhalatoren

Treaek heetten lige af.

Laeg haetten til side. Du skal bruge den senere til
opbevaring af inhalatoren.

Trin 3: Drej og traek det hvide mundstykke
af

Drej og treek mundstykket af, sa det adskilles fra
handtaget.

Anbring mundstykket og inhalatoren pa en ren og
tar overflade.

Trin 4: Tag 1 kapsel ud af emballagen

Traek forsigtigt folien tilbage, og udtag 1 kapsel.

Tag kun 1 kapsel ud ad gangen og ferst umiddelbart
far brug.

Undlad at bruge en kapsel, der synes knust,
beskadiget eller vad. Bortskaf den, og tag en ny
kapsel.

Trin 5:  Indset kapsel

Hold inhalatoren lodret ved anvendelse af
héandtaget.

Lad 1 kapsel falde ind i abningen pa
kapselkammeret.

Indsat ikke 2 kapsler samtidig.
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Trin 6: Pasaet det hvide mundstykke

Ret de to pile p& mundstykke og handtag ind
med hinanden

Ret de hvide pile pa handtaget og mundstykket ind
med hinanden.

Pres kun mundstykket sammen én gang

Pres mundstykket og handtaget fast sammen, indtil
du harer et klik. Dette punkterer kapslen.

Pres ikke handtaget og mundstykket sammen
mere end én gang.

Giv slip pa mundstykket

Giv slip pa mundstykket. Mundstykket vil springe
tilbage og forblive fastgjort.

Din inhalator er nu klar til brug.

Undlad at presse handtaget og mundstykket sammen mere end én gang. Dette kan beskadige kapslen,
og du far muligvis ikke den fulde dosis. Hvis dette sker, skal du starte forfra fra trin 4 ved anvendelse

af en ny kapsel.

Sarg for, at mundstykket er sikkert fastgjort og ikke vil falde af, far du gar videre til trin 7.

Tag din dosis

Trin 7: Hold inhalator vaek fra dig og
foretag en udanding

Sta eller sid med dit hoved og bryst ret op.
Hold inhalatoren vandret og vaek fra munden.
And fuldstaendigt ud.

Undlad at ande ud ind i mundstykket.
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Trin 8: Tag en dyb indanding for at
inhalere pulveret

Inhalatoren holdes vandret, og leeberne lukkes fast
omkring mundstykket.

Tag en dyb, behagelig indanding, indtil dine
lunger fales fyldte. Dette tager normalt adskillige
sekunder.

Mens du ander ind, vil du hare og fale, at kapslen
“hvirvler” (snurrer rundt). Dette betyder, at
inhalatoren virker, og du far din medicin.

Hvis du hoster eller stopper din dosis, skal du starte
igen fra begyndelsen af trin 7 ved anvendelse af den
samme kapsel.

Vigtigt: Hvis ikke du hgrer eller fgler, at kapslen
“hvirvler”, mens du inhalerer, kan det maske
veere ngdvendigt, at du tager en dybere, l&engere
indanding, eller ngdvendigt, at du rengar
mundstykket. (Undlad at skylle mundstykket
eller gare inhalatoren vad). Se trin 13 -
Renggring af mundstykke. Start igen fra
begyndelsen af trin 7 ved anvendelse af den
samme kapsel.

Trin 9: Hold vejret i 5 sekunder, og and
herefter ud

Tag inhalatoren ud af munden, og hold vejret i
5 sekunder.

And herefter ud.

Trin 10: Fjern kapslen fra inhalatoren

Drej og treek mundstykket af

Drej og treek mundstykket af.
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Fjern den brugte kapsel

Tag den brugte kapsel ud.

Trin 11: Dosér med den 2. kapsel

Gentag trin 4 til 10 med den anden kapsel for at fa
den fulde dosis.

Du skal inhalere indholdet af den anden kapsel
inden for 10 minutter efter den farste kapsel.

Bortskaffelse og opbevaring

Trin 12: Bortskaffelse af brugte kapsler

Bortskaf brugte kapsler i henhold til lokale
retningslinjer.

Trin 13: Renggring af mundstykke

Det er normalt, at noget pulver bliver siddende i eller pa inhalatoren. For at undga ophobning
af pulver renses pulveret ud af mundstykkehullerne ved hjeelp af en cirkulaer beveegelse med

en ny tar vatpind efter behov.

Rens huller fra topenden af mundstykket

Rens hullerne fra topenden af mundstykket.
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Rens huller fra bundenden af mundstykket Rens hullerne fra bundenden af mundstykket.

Du kan ogsa bruge en tar serviet til at aftgrre ydersiden af mundstykket efter behov.
Undlad at rengere andre dele af inhalatoren.

Undlad at skylle mundstykket eller gare inhalatoren vad.

Trin 14: Opbevaring af inhalator

Serg for, at der ikke er nogen kapsler i Serg for, der ikke er nogen kapsler i inhalatoren, far
inhalatoren du opbevarer den.
Paseaet mundstykket Fastger mundstykket til handtaget ved at presse,

indtil du harer et klik.

Paseet hatte Paset heetten over mundstykket.
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Klar til opbevaring Din inhalator er nu klar til opbevaring.

Renggring af inhalatoren
e Det er normalt, at noget pulver bliver siddende i eller pa inhalatoren.

e For at undga pulverophobning renses pulveret ud af mundstykkehullerne ved hjzlp af en
cirkuleer beveegelse med en ny tar vatpind efter behov.

e Du kan ogsa bruge en tar serviet til at afterre indersiden og ydersiden af inhalatormundstykket.

¢ Undlad at renggre andre dele af inhalatoren. Undlad at skylle mundstykket, eller gare
inhalatoren vad.
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