LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inbrija 33 mg inhalaatiojauhe, kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kova kapseli sisédltdd 42 mg levodopaa.
Yksi vapautunut annos siséltaa 33 mg levodopaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiojauhe, kapseli, kova.

Valkoinen lapindkymaton kapseli, joka sisaltda valkoista kuiva-ainetta ja jonka korkki-osaan on
painettu mustalla ”A42” ja jonka runko-osaan on painettu kaksi mustaa viivaa.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Inbrija on tarkoitettu jaksoittain esiintyvien motorisen tilanvaihteluiden (off-vaiheiden) ajoittaiseen
hoitoon Parkinsonin tautia sairastaville aikuispotilaille, joita hoidetaan levodopalla ja
dopadekarboksylaasin estajalla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ennen Inbrija-hoidon aloittamista potilaiden on oltava vakiintuneella levodopa- ja
dopadekarboksylaasin estdja (kuten karbidopa tai benseratsidi) -yhdistelméalaakityksella.

Potilaiden, joille valitaan Inbrija-hoitoa, pitd4 pystyé tunnistamaan off-oireiden alkaminen, ja heidéan
pitéé pystya valmistamaan inhalaattori k&yttokuntoon tai muussa tapauksessa heilla pitéa olla
luotettava avustaja, joka tarvittaessa valmistaa inhalaattorin kayttokuntoon heidan puolestaan.

Inbrija-valmistetta inhaloidaan, kun off-vaiheen oireet (motoriset tai ei-motoriset) alkavat palata.

Suositeltu Inbrija-annos on 2 kovaa kapselia korkeintaan 5 kertaa paivassa. Yhdestd kapselista saadaan
33 mg levodopaa. Paivittainen Inbrija-enimmaisannos saa olla korkeintaan 10 kapselia (330 mg). Yhta
off-vaihetta kohden ei ole suositeltavaa ottaa enempaa kuin 2 kapselia. Suositellun annoksen
ylittdminen voi johtaa levodopaan liittyvien haittavaikutuksien lisdéantymiseen.

Jos levodopaa siséltavan ladkevalmisteen annosta pienennetadn akillisesti tai laakitys lopetetaan,
potilaan tilaa on seurattava huolellisesti, etenkin jos potilas saa my6s neuroleptejé. Ks. kohta 4.4
koskien hoidon lopettamiseen liittyvaa hyperpyreksiaa ja sekavuustilaa.

lakkaat
Inbrija-annosta ei ole tarpeen muuttaa idkkaille (> 65-vuotiaille) potilaille. Tietoa hyvin idkkaista
(> 75-vuotiaista) potilaista on niukasti.



Munuaisten vajaatoiminta
Inbrija-valmistetta ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. On suositeltavaa
noudattaa varovaisuutta annettaessa tata ld&kevalmistetta potilaille, joilla on vaikea munuaissairaus.

Maksan vajaatoiminta
Inbrija-valmistetta ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. On suositeltavaa
noudattaa varovaisuutta annettaessa tata laékevalmistetta potilaille, joilla on vaikea maksasairaus.

Pediatriset potilaat
Inbrija-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Vain inhalaatioon. Kovia Inbrija-kapseleita ei saa niella.
Kun kaikki kapselit on kéytetty, Inbrija-inhalaattori on heitettdva pois.
Kapselit saa ottaa lapipainopakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.

Ladkarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen on opetettava potilaalle, kuinka valmiste

annostellaan oikein. Seuraavassa esitetdan yhteenveto Inbrija-valmisteen kéyttéohjeista.

- Kokonainen annos on 2 kapselia, jotka otetaan aivan perakkain.

- Patilas lataa yhden (1) kapselin Inbrija-inhalaattoriin, hengittad sisaan ja pidattaa hengitystaan
5 sekunnin ajan. Potilaan tulisi talldin kuulla kapselin “pyo6rivan”.

- Kaytetty kapseli otetaan pois Inbrija-inhalaattorista ja toinen kapseli ladataan inhalaattoriin. Aika,
joka kuluu ensimmaisen ja toisen kapselin inhalaatioiden vélilla, ei saa ylittda 10:t4 minuuttia.

- On tarkeda kertoa potilaalle, ettd jos han ei kuule tai huomaa kapselin ”py0rivan”
sisdadnhengityksen aikana, hdnen on ehké hengitettdva uudestaan vetdmalla henkeéd syvempaan ja
pidempéan samaa kapselia kayttéen tai hanen on ehka puhdistettava suukappale.

Pakkausselosteessa on tarkat kayttoohjeet potilaita varten.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Ahdaskulmaglaukooma.

- Feokromosytooma.

- Samanaikainen kaytto epaselektiivisten monoamiinioksidaasin estdjien (MAO-estéjien) kanssa.
Néiden estdjien kayttd on lopetettava jo vahintddn kaksi viikkoa ennen hoidon aloittamista
johtuen taustalla olevasta vakiintuneesta levodopalaakityksesta (ks. kohta 4.5).

- Aiempi pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymd (NMS) ja/tai nontraumaattinen rabdomyolyysi.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Bronkospasmi potilailla, joilla on jokin keuhkosairaus

Bronkospasmiriskin vuoksi levodopaa siséltavén inhalaatiojauheen kéyttdd ei suositella astmaa,
keuhkoahtaumatautia (COPD) tai muuta kroonista keuhkosairautta sairastaville potilaille. Inbrija-
valmisteen pitkdaikaisesta vaikutuksesta potilailla, joiden hengitystoiminta on heikentynyt, on niukasti
tietoa.

Vaikutukset keskushermostoon ja mielenterveyshairiot

Uneliaisuus ja akillinen nukahtaminen )
Levodopa on liitetty uneliaisuuteen ja &killisiin nukahtamisiin (ks. kohta 4.7). Akillisid nukahtamisia
péaivittdisten toimien aikana, joissakin tapauksissa ilman varoitusmerkkeja tai ilman ettd potilas on



tiedostanut asian, on ilmoitettu erittdin harvoin. Potilaille on kerrottava tésté ja heitd on kehotettava
olemaan varovaisia, jos he ajavat moottoriajoneuvoa tai kdyttavat koneita hoidon aikana (ks.

kohta 4.7). Potilaiden, joilla on ilmennyt uneliaisuutta ja/tai &killisid nukahtamisia, on pidattaydyttavé
ajamisesta ja koneiden kaytostd. Taman lisdksi voidaan harkita annoksen pienentdmista tai hoidon
lopettamista.

Hoidon lopettamisen yhteydessé esiintyva hyperpyreksia ja sekavuustila

Pahanlaatuista neuroleptioireyhtyma& muistuttavaa oirekokonaisuutta (jolle on tyypillistd kohonnut
ruumiinldmpo, lihasjaykkyys, tajunnantason vaihtelut ja autonomisen hermoston epastabiilius), jolle ei
16ydy mitddn muuta selvad syyté, on raportoitu, kun dopaminerginen perusladkitys on lopetettu, sen
annosta on vahennetty nopeasti tai kyseista ladkitystd on muuten muutettu. Nain ollen, jos jonkin
levodopaa sisaltdvéan ladkevalmisteen annosta pienennetadn &killisesti tai l1a&kitys lopetetaan, potilaan
tilaa on seurattava huolellisesti, etenkin jos potilas saa my®s neurolepteja.

Mielenterveyshairiot

Levodopahoidon aikana, sen alettua tai levodopa-annoksen suurentamisen jalkeen potilaille saattaa
ilmaantua uusia tai pahenevia psyykkisen tilan tai kaytoksen muutoksia, jotka saattavat olla vaikeita,
mukaan lukien psykoottista tilaa muistuttava tai itsemurhahakuinen kayttdytyminen. Tdma poikkeava
ajattelutapa tai kaytos saattaa ilmetd monien erilaisten, muun muassa seuraavien oireiden kautta:
ahdistuneisuus, masennus, vainoharhaisuus, harhaluulot, hallusinaatiot, sekavuus, psykoosia
muistuttava kaytos, ajan ja paikan tajun hamartyminen, aggressiivinen kaytos, Kiihtyneisyys ja
delirium.

Patilaita, joilla on huomattava psykoottinen sairaus tai joilla on aiemmin ollut jokin psykoottinen
sairaus, on suurentuneen psykoosiriskin vuoksi hoidettava levodopa- ja dopadekarboksylaasin estdja -
yhdistelmalla varoen. Taman lisaksi tietyt psykoosin hoitoon kéytettavéat ladkevalmisteet saattavat
pahentaa Parkinsonin taudin oireita ja heikent&& levodopan vaikutusta. Psykoosil&dakkeiden
samanaikaista kayttod tulee valvoa tarkasti Parkinsonin tautiin liittyvien motoristen oireiden
pahenemisen varalta, erityisesti jos kaytetadn D2-reseptorin antagonisteja (ks. kohta 4.5).

Impulssikontrollihdiriot

Patilaita on valvottava saanndllisesti impulssikontrollihdirididen kehittymisen varalta. Potilaille ja
hoitajille tulee kertoa, ettd impulssikontrollih&iridihin liittyvid kéytosoireita, kuten patologista
uhkapelaamista, lisd&ntynytta libidoa, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista rahankaytt64 tai ostamista,
ahmimista ja pakonomaista syomisté, saattaa esiintya potilailla, joita hoidetaan levodopalla.
Taménkaltaisten oireiden ilmaantuessa hoidon tarkastaminen on suositeltavaa.

Dyskinesia
Inbrija voi aiheuttaa dyskinesiaa. Levodopahoidon tai muiden Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavien
valmisteiden annon muuttamista voidaan harkita.

Kardiovaskulaariset iskeemiset tapahtumat

Inbrija-valmistetta on annettava varoen potilaille, joilla on vaikea sydan- tai verisuonisairaus.
Varovaisuutta on syytd noudattaa annettaessa Inbrija-valmistetta potilaille, joilla on ollut sydaninfarkti
ja joilla on residuaalisia eteisperaisid, nodaalisia tai kammioperéisia rytmihdiridita. Inbrija-hoitoa
aloitettaessa syddmen toimintaa on tarkkailtava néilla potilailla erityisen huolellisesti.

Peptinen ulkustauti

Levodopaa on annettava varoen potilaille, joilla on ollut aiemmin peptinen ulkustauti (ylemman
ruoansulatuskanavan mahdollisen verenvuodon vuoksi).

Glaukooma

Levodopa voi lisata silmansiséistd painetta glaukoomapotilailla. Potilaita, joilla on krooninen
glaukooma, saa hoitaa levodopalla varovaisuutta noudattaen silld edellytykselld, etta silmansiséinen



paine on hyvin hallinnassa ja ettd potilasta valvotaan tarkasti silménsisdisen paineen hoidonaikaisten
muutosten varalta.

Melanooma

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd Parkinson-potilailla on keskimaaréistd vaestoa
suurempi (noin 2—6 kertaa suurempi) riski saada melanooma. Ei ole selvi, johtuiko havaittu
suurentunut riski Parkinsonin taudista vai muista tekijoistd, kuten Parkinsonin taudin hoitoon
kaytetyista ladkevalmisteista.

Inbrija-valmistetta saaville potilaille on suositeltavaa tehdd ajoittain ihotutkimus melanooman varalta.

Laboratorioseuranta

Poikkeamia laboratoriokokeissa voi nékyd esim. maksa-arvoissa, kuten kohoamista maksan toimintaa
kuvaavissa testeissa (alkalinen fosfataasi (AFOS), aspartaattiaminotransferaasi (ASAT),
alaniiniaminotransferaasi (ALAT), laktaattidehydrogenaasi (LD) ja bilirubiini). Myos veren ureatypen
poikkeavuutta ja positiivisia Coombsin kokeita on raportoitu.

Testitulosten hairiot

Levodopa saattaa aiheuttaa vaaran positiivisen koetuloksen virtsan ketoaineiden testissa kaytettdessa
mittausliuskaa ketonurian méaarittdmiseen. Virtsanaytteen keittdminen ei vaikuta tdhén reaktioon. Jos
glukosuriaa mitataan glukoosioksidaasimenetelmid kdyttden, vaarat negatiiviset testitulokset ovat
mahdollisia.

Levodopa- ja dopadekarboksylaasin estéja -hoitoa saavilla potilailla on hyvin harvoin raportoitu vaarin
diagnosoituja feokromosytoomatapauksia. Varovaisuutta on noudatettava plasman ja virtsan
katekoliamiinien ja niiden metaboliittien pitoisuuksien tulkinnassa potilailla, jotka saavat levodopaa
tai levodopan ja dopadekarboksylaasin est&jan yhdistelmahoitoa.

Ortostaattinen hypotensio

Levodopa voi aiheuttaa ortostaattista hypotensiota. Inbrija-valmisteen kaytdssa on noudatettava
varovaisuutta, jos potilas kayttdd samanaikaisesti ortostaattista hypotensiota mahdollisesti aiheuttavia
ladkevalmisteita, kuten verenpainel&akkeité.

Samanaikainen hengitystieinfektio

Imbrija-valmisteen kaytostd hengitystieinfektion aikana on niukasti tietoa. Samanaikaisen
hengitystieinfektion vaikeusasteen yksil6llisen arvioimisen perusteella Inbrija-hoitoa voidaan jatkaa
tai se voidaan keskeyttéd, kunnes hengitystieoireet haviavat (ks. kohta 4.2).

45  Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Epaselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAQ) estajit

Epaselektiivisten MAO-estdjien kayttd levodopan kanssa on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).
Mahdollinen epaselektiivisten MAO-estdjien kayttd on lopetettava vahintdén 14 vuorokautta ennen
levodopahoidon aloittamista.

Selektiiviset monoamiinioksidaasin (MAO) estajat

Selektiivisten MAO-B-estajien (esim. rasagiliini, selegiliini ja safinamidi) kaytt6on levodopan kanssa
saattaa liittya ortostaattista hypotensiota. Néita ladkevalmisteita kayttavien potilaiden terveydentilaa
on tarkkailtava tiiviisti.

D2-dopamiinireseptorin antagonistit ja isoniatsidi




D2-dopamiinireseptorin antagonistit (esim. fenotiatsiinit, butyrofenonit, risperidoni, metoklopramidi)
ja isoniatsidi voivat heikentad levodopan tehoa. Néita ladkevalmisteita kayttavia potilaita on
tarkkailtava Parkinsonin taudin pahenevien oireiden varalta (ks. kohta 4.4).

Verenpainelaakkeet

Symptomaattista posturaalista hypotensiota on havaittu, kun tiettyja verenpainelddkkeita jo saavien
potilaiden hoitoon on lisatty levodopan ja dopadekarboksylaasin estdjan yhdistelmal&ékitys.
Verenpainelddkkeiden annosta on ehk& muutettava Inbrija-valmisteen samanaikaisen kéyton aikana.

Antikolinergit

Antikolinergisilla l48kevalmisteilla ja levodopalla voi olla synerginen vapinaa lievittdvé vaikutus.
Samanaikainen kaytto voi kuitenkin pahentaa lihasten pakkoliikkeitd. Antikolinergiset ld&kevalmisteet
saattavat heikent&a suun kautta otetun levodopan vaikutusta viivastyttdméalla sen imeytymistéa.
Levodopa-annosta on ehka syytd muuttaa.

COMT -estajat

Entakaponin lisddmisen levodopa- ja dopadekarboksylaasin estgja -yhdistelmahoitoon on osoitettu
suurentavan levodopan hyotyosuutta 30 %:lla. Levodopan annosta on ehka séadettava, jos sitd
kéytetddn samanaikaisesti COMT-estdjien kanssa.

Trisykliset masennuslaakkeet

Trisyklisten masennusléékkeiden seka levodopa- ja dopadekarboksylaasin estéja -yhdistelman
samanaikaisen k&yton on harvoissa tapauksissa raportoitu aiheuttaneen haittavaikutuksia, kuten
hypertensiota ja dyskinesiaa.

Amantadiini
Levodopan ja amantadiinin samanaikainen kéytt6 voi lisatd sekavuutta, hallusinaatioita, painajaisunia,
maha-suolikanavan hairidita tai muita atropiinille tyypillisid haittavaikutuksia. Amantadiinia ja

levodopaa saavilla potilailla on todettu psykoottisia reaktioita.

Paikallisesti vaikuttavat tai systeemiset keuhkolagkkeet

Inbrija-valmisteen ja paikallisten tai systeemisten keuhkolddkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei ole
tutkittu, koska Inbrija-valmisteen kayttoa astmaa, keuhkoahtaumatautia (COPD) tai muita kroonisia
keuhkosairauksia sairastaville potilaille ei suositella (ks. kohta 4.4).

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja levodopan kéytosta raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Inbrija-valmisteen kayttoa ei
suositella raskauden aikana eik& sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét
kayta ehkaisya.

Imetys

Levodopa erittyy ihmisen rintamaitoon. Ei ole riittdvasti tietoja levodopan vaikutuksista
vastasyntyneeseen/imevaiseen. Rintaruokinta on lopetettava Inbrija-hoidon ajaksi.



Hedelmallisyys

Tietoja levodopan vaikutuksista ihmisen hedelmallisyyteen ei ole. Eldinkokeissa ei havaittu vaikutusta
hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Levodopalla saattaa olla huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Levodopaa
sisaltavien ladkevalmisteiden muiden muotojen kayton yhteydessa raportoiduilla tietyilla
haittavaikutuksilla, kuten uneliaisuudella ja heitehuimauksella, saattaa olla vaikutusta joidenkin
potilaiden ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Niitd potilaita, jotka kayttavat levodopaa sisaltavia ladkevalmisteita ja joilla esiintyy uneliaisuutta
ja/tai akillistd nukahtamista, on kehotettava pidattdytymaan moottoriajoneuvojen ajamisesta tai
sellaisista toimista (esim. koneiden kaytto), joissa heikentynyt huomiokyky voisi altistaa heidét tai
muut ihmiset vakavan henkildvahingon tai kuoleman vaaralle, kunnes tdman kaltaiset toistuvat
nukahtelut ja uneliaisuus on saatu hallintaan (ks. myds kohta 4.4).

4.8 Haittavaikutukset

Y hteenveto turvallisuusprofiilista

Inbrija-valmisteen kliinisissé tutkimuksissa useimmin raportoidut haittavaikutukset olivat yska

(15,6 %), kaatuminen (8,7 %), yldhengitysteiden infektio (5,8 %), dyskinesia (5,7 %) ja varjaantyneet
yskokset (2,8 %). Levodopaa sisédltavien ladkevalmisteiden kéyton yhteydessé on raportoitu vakavana
haittavaikutuksena allergista edeemaa, mutta tata ei ole ilmoitettu Inbrija-valmisteen kliinisissé
tutkimuksissa. Pahanlaatuista neuroleptioireyhtyméa ja rabdomyolyysid muistuttava oirekokonaisuus
voi esiintyd levodopa/dopadekarboksylaasin estdja -ladkevalmisteiden kayton yhteydessa, vaikka
Inbrija-valmisteen kliinisissé tutkimuksissa néité tapauksia ei ole havaittu. Ruoansulatuskanavan
verenvuotoa on raportoitu levodopaa sisdltavien laékevalmisteiden k&yton yhteydessd, ja Inbrija-
valmisteen kliinisissé tutkimuksissa sité esiintyi kerran.

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutukset esitetdan alla olevassa taulukossa 1 elinjarjestelméluokan ja yleisyyden
(esiintymistiheyden) mukaan. Yleisyysluokat ovat seuraavat: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100,
<1/10), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1: Haittavaikutukset

Haittavaikutukset, joita on raportoitu Haittavaikutukset, joita on
Inbrija-valmisteen kaytdn yhteydessa raportoitu suun kautta
annetun levodopan kayton
yhteydessa
Elinjarjestelma- Hyvin | Yleinen Tuntematon | Tuntematon
luokka yleine
n
Hyvén- ja Maligni melanooma
pahanlaatuiset
kasvaimet (mukaan
lukien kystat ja
polyypit)
Veri ja imukudos Anemia,
agranulosytoosi,
trombosytopenia,
leukopenia
Immuunijarjestelméa Allerginen edeema




Haittavaikutukset, joita on raportoitu
Inbrija-valmisteen kaytdn yhteydessa

Haittavaikutukset, joita on
raportoitu suun kautta
annetun levodopan kayton
yhteydessa

Elinjarjestelma-
luokka

Hyvin | Yleinen Tuntematon
yleine
n

Tuntematon

Aineenvaihdunta ja
ravitsemus

Véhentynyt ruokahalu

Psyykkiset hairiot

Sekavuustila,
hallusinaatiot,
masennus,
ahdistuneisuus,
epéatavalliset unet,
unettomuus,
psykoottinen sairaus,
impulssikontrollin h&irid (ks.
kohta 4.4),

agitaatio,
itsemurhayritys (ks.
kohta 4.4),

ajan ja paikan tajun
h&martyminen,
dopamiinin saatelyhairio,
euforinen mieliala,
sukupuolivietin
voimistuminen,
hampaiden narskuttelu,
vainoharhaisuus,
harhaluulot

Hermosto

Dyskinesia

Dystonia,

on- ja off-jaksojen vaihtelut,
uneliaisuus,

heitehuimaus,

Parkinsonin taudin
paheneminen,

parestesia,

paansarky,

vapina,

kohtaus,

akillinen nukahtaminen (ks.
kohta 4.4),

levottomat jalat -oireyhtyma,
pahanlaatuinen
neuroleptioireyhtyma

(ks. kohta 4.4),

ataksia,

dysgeusia,

kognitiivinen sairaus,
Hornerin oireyhtyma,
dementia

Silmat

Hamartynyt n&ko,
diplopia,

mydriaasi,
okulogyyrinen kriisi,
luomikouristus




Haittavaikutukset, joita on raportoitu
Inbrija-valmisteen kaytdn yhteydessa

Haittavaikutukset, joita on
raportoitu suun kautta
annetun levodopan kayton

yhteydessa
Elinjarjestelma- Hyvin | Yleinen Tuntematon | Tuntematon
luokka yleine
n
Sydén Rytmihéairiot* (ks. kohta 4.4),
palpitaatiot
Verisuonisto Ortostaattinen hypotensio
(ks. kohta 4.4),
hypertensio,
synkopee,
tromboflebiitti,
kuumat aallot
Hengityselimet, Yska Ylahengitysteide | Tukehtumise | Dyspnea,
rintakehd ja n infektio, n tunne poikkeava hengitys,
vélikarsina varjaantyneet dysfonia,
yskokset, hikka
varjaantynyt
nenaerite,
kurkun arsytys
Ruoansulatuselimist Pahoinvointi, Vatsakipu,
0 oksentelu ummetus,
ripuli,

suun kuivuminen,
maha-suolikanavan
verenvuoto,

maha- tai
pohjukaissuolihaava (ks.
kohta 4.4),

dysfagia,

dyspepsia,

glossodynia,

ilmavaivat,

syljen varin muuttuminen,
syljen liikaeritys

Iho ja ihonalainen
kudos

Angioedeema,
hyperhidroosi,
ihottuma,

kutina,
Henoch-Schdnleinin
purppura,

urtikaria,

alopesia,

hien varjdantyminen

Luusto, lihakset ja

Lihaskouristukset,

sidekudos leukalukko
Munuaiset ja Virtsaumpi,
virtsatiet kromaturia,
virtsankarkailu
Sukupuolielimet ja Priapismi

rinnat




Haittavaikutukset, joita on raportoitu Haittavaikutukset, joita on
Inbrija-valmisteen kaytdn yhteydessa raportoitu suun kautta
annetun levodopan kayton
yhteydessa

Elinjarjestelma- Hyvin | Yleinen Tuntematon | Tuntematon
luokka yleine
n

Yleisoireet ja Perifeerinen edeema,
antopaikassa astenia,

todettavat haitat uupumus,
huonovointisuus,
kavelyhairio,
rintakipu

Tutkimukset Aspartaattiaminotransferaasi
N nousu,
alaniiniaminotransferaasin
nousu,

veren
laktaattidehydrogenaasin
nousu,

veren bilirubiinin nousu,
veren glukoosin nousu,
veren kreatiniinin nousu,
veren virtsahapon nousu,
hemoglobiiniarvon lasku,
hematokriittiarvon lasku,
verta virtsassa,

VEren urean nousu,

veren alkalisen fosfataasin
nousu,

positiivinen Coombsin koe,
valkosoluja virtsassa,
positiivinen bakteeritesti,
painon lasku,

painon nousu

Vammat, Kaatuminen
myrkytykset ja
hoitokomplikaatiot

2 Sydamen rytmihairio on tassa yhdistetty termi, joka kasittad seuraavat: eteisvaring, eteislepatus, eteis-
kammiokatkos, haarakatkos, sairas sinus -oireyhtyma, bradykardia ja takykardia.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtaminen
Levodopan kaytto on liitetty uneliaisuuteen ja hyvin harvoin epatavallisen voimakkaaseen péivaajan
uneliaisuuteen ja ékillisiin nukahtamisiin.

Impulssikontrollihdiriot

Patologista uhkapelaamista, lisdantynytta libidoa, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista rahankéyttoa tai
ostamista, ahmimista ja pakonomaista syomista saattaa esiintyd potilailla, joita hoidetaan dopamiinin
agonisteilla ja/tai muilla levodopaa siséltavilla dopaminergisilla hoidoilla (ks. kohta 4.4).

Yskiminen

Suurin osa Kliinisissa Inbrija-tutkimuksissa ilmoitetusta yskasta oli voimakkuudeltaan lievaa tai
kohtalaista ja yleensé siitd ilmoitettiin hoidon 30 ensimmadisen péivan aikana. 2 % tutkimushenkildista
keskeytti Kliiniset Inbrija-tutkimukset yskan vuoksi.
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Tukehtumisen tunne
Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu tukehtumisen tunnetta, joka liittyy ladkejauheen
pakkautumiseen kurkun takaosaan heti antamisen jalkeen.

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Levodopa-yliannostuksen akuuttien oireiden voidaan odottaa aiheutuvan dopaminergisen jarjestelman
liiallisesta stimuloitumisesta. Jos saman off-jakson hoitoon kéaytetdédn enemman kuin yksi Inbrija-
annos (2 kapselia), seurauksena voi olla keskushermoston hairigita, ja suuremmilla annoksilla
kardiovaskulaarihairididen (esim. hypotensio, takykardia) ja vaikeampien psykiatristen ongelmien
todennékdisyys kasvaa.

Potilaiden tilaa on tarkkailtava ja tukihoitoa annettava. Rytmihdirididen ilmaantumista on tarkkailtava
EKG:lla ja tarvittaessa potilaille on annettava asianmukaista rytmihairiéhoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: parkinsonismildékkeet, dopaminergit, ATC-koodi: NO4BAO1

Vaikutusmekanismi

Levodopa on dopamiinin esiaste, jota annetaan dopamiinia korvaavana terapiana Parkinsonin taudin
hoidossa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Dopaminergisen peruslaakityksen liséné annetun Inbrija-valmisteen tehoa off-jaksojen hoidossa
Parkinsonin tauti -potilailla arvioitiin 12 viikkoa kestdneessa satunnaistetussa,
lumel&akekontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa. Potilaiden piti pystya tunnistamaan off-jaksot
ja osata kasitell4 laitetta.

Kaikkiaan 114 potilasta satunnaistettiin saamaan Inbrija 66 mg (kaksi 33 mg:n kapselia) -hoitoa, ja
112 potilasta sai lumelaakettd. Kun potilailla ilmeni off-jakso, he saivat kéyttaa inhaloitavaa levodopaa
tarvittaessa enintéan viidesti pdivassé. Apomorfiinia sisaltavia la&kevalmisteita ei sallittu
peruslaakitykseksi. Lahtotilanteessa potilailla oli véhintdan 2 tuntia off-aikaa paivassa eivatka heidén
levodopa/dopadekarboksylaasin estdja -ladkkeensé sisaltaneet yli 1600 mg levodopaa/vrk.

Tehon ensisijainen paatetapahtuma oli Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS) -asteikon
osan Il pistema&ran keskimaardinen muutos lahtétilanteesta mitattuna 30 minuuttia annoksen jélkeen
viikolla 12. UPDRS-kyselyn osa Il on suunniteltu mittaamaan padasiallisten motoristen 16yddsten
(esim. vapina, jaykkyys, bradykinesia, asennon epédvakaisuus) vaikeusastetta Parkinsonin tautia
sairastavilla potilailla. Padtetapahtuman arviointi tehtiin tutkimuskeskuksessa, ts. potilaiden piti ottaa
normaali suun kautta otettava levodopa- ja dopadekarboksylaasin estdja -aamuannoksensa ja kayda
sitten klinikalla 2-5 tuntia annoksen ottamisen jalkeen. Jos potilaalla ilmeni off-jakso, heille annettiin
lumeléakettd tai inhaloitavaa levodopaa. UPDRS-I11-kysely tehtiin ennen annoksen antamista ja

30 minuuttia sen jalkeen. Tarkeimpid toissijaisia paatetapahtumia olivat keskimaardisen péivittaisen
off-ajan védheneminen ja Patient Global Impression of Change (PGI-C) -asteikolla tapahtunut
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paranema, potilaan ilmoittama kokonaisvaltaisesti tapahtunut paranema ja tyytyvaisyys Inbrija-
hoitoon seka “on”-responderit. Tulokset esitetdén taulukossa 2.

Taulukko 2: Lahtdtilanteen ominaisuudet ja tehon pdatetapahtumien tulokset

. Inbrija
Muttuja Lumelazke 66 m
n=114
Tutkittavan ominaisuudet
k& 63 vuotta 64 vuotta
Parkinsonin taudin kesto 97 kuukautta 96 kuukautta
Lahtotilanteen levodopa-annos 841 mg 819 mg
U_PDRS-I I1-pisteet off-jakson N = 958 N = 948
aikana
Pisteet ennen annosta 32,1 29,0
Muutos 30 minuutin kohdalla -5,91 -9,83
Ero (95 % CI) - -3,92 (-6,84 ; -1,00)
p-arvo - 0,009
”ON”-responderit® n=972 n=97
% (n) 36,1 % (35) 57,7 % (56)
Ero - 21,6 %
p-arvo - 0,003
PGI-C n=97° n =982
Paljon parempi % (n) 7,2% (7) 11,2 % (11)
Parempi % (n) 7,2% (7) 26,5 % (26)
Hieman parempi % (n) 32,0 % (31) 33,7 % (33)
Ei parempi % (n) 53,6 % (52) 28,6 % (28)
p-arvo - <0,001°
Paivittdinen OFF-aika (h) n=972 n =952
Lahtotilanteen keskiarvo (SD) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
LS-keskiarvon muutos -0,48 -0,47
Keskimaar. ero (95 % CI) -0,01 (-0,55; 0,56)
p-arvo 0,975
Paivittaiset annokset (mediaani) 2 annosta 2 annosta

L=

Havaitut tapaukset.

Tutkittava, jonka tila muuttui ”off”-vaiheesta ”on”-vaiheeseen 60 minuutin aikana annoksen
antamisesta ja joka oli edelleen ”on”-vaiheessa 60 minuutin kohdalla annoksesta, maariteltiin

responderiksi (hoitoon vastaavaksi).
PGI-C:n p-arvo on vakioimaton.

o

Keuhkoturvallisuus

12-viikkoisen tutkimuksen alaryhmassé spirometristen mittausten sarja suoritettiin 15, 30 ja

60 minuuttia ensimmaisen 66 mg:n Inbrija-annoksen tai lumeld&keannoksen jalkeen. Lumel&ékkeen ja
Inbrija-valmisteen vélilla ei havaittu huomattavia eroja uloshengityksen sekuntikapasiteetissa (FEV1)
ensimmaisen annoksen jalkeen.

Inbrija-valmisteen vaikutusta keuhkojen toimintaan arvioitiin my6s 12 kuukautta kestaneessa
satunnaistetussa, kontrolloidussa avoimessa tutkimuksessa Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla,
jotka saivat yhtd levodopa/dopadekarboksylaasin estdjaa suun kautta. Kaikkiaan 271 potilasta sai
hoitoa Inbrija 66 mg -valmisteella (kaksi 33 mg:n kapselia) ja samanaikaisesti havainnoitiin
verrokkiryhmén 127 potilasta, jotka saivat normaalia Parkinsonin tauti -ladkitystain suun kautta.
Keuhkojen toimintaa arvioitiin spirometrialla ja hiilimonoksidin diffuusiokapasiteetin (DLco)
mittauksella aina 3 kuukauden vélein molemmissa ryhmissa. 12 kuukauden jélkeen FEV:-arvon
keskimaarainen alenema lahtétilanteesta oli molemmissa ryhmissa sama (-0,1 litraa). DLco -arvon
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muutosta laht6tilanteesta verrattiin Inbrija-hoitoryhman ja kontrollikohortin valilla, eika ryhmien
valilla ollut 12 kuukauden lopussa merkitsevaa eroa DLco-arvon muutoksessa lahtotilanteeseen
verrattuna.

Pediatriset potilaat

Euroopan l&é&kevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Inbrija -
valmisteen kéytosta idiopaattisen Parkinsonin taudin hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa
(ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytdsta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Inbrija 66 mg -valmisteen (2 x 33 mg:n kapseli) ja valittdmaésti vapauttavien karbidopa 25 mg +
levodopa 100 mg -yhdistelmétablettien farmakokinetiikkaa arvioitiin paastotilassa 24 terveella
vapaaehtoisella, jotka saivat yhteensd 50 mg karbidopaa 8 tunnin vélein.

Yhden Inbrija 66 mg -annoksen (2 x 33 mg:n kapseli) jalkeen mediaaniaika levodopan
maksimipitoisuuteen plasmassa oli 30 minuuttia verrattuna 45 minuuttiin yhden valittdmaésti
vapauttavan karbidopa 25 mg + levodopa 100 mg -yhdistelméatablettiannoksen jalkeen. Yhden kerralla
annostellun 66 mg:n Inbrija -annoksen annosvakioitu suhteellinen hyotyosuus oli 88,0 % (90 % CI:
80,3; 96,4) verrattuna yhteen suun kautta otettuun karbidopa 25 mg + levodopa 100 mg -kerta-
annokseen.

Levodopan keskimaarainen maksimipitoisuus plasmassa 10 minuutin kohdalla (Ciomin) oli 418 ng/ml
ja huippupitoisuuden kohdalla (Cmax) 696 ng/ml Inbrija 66 mg -valmisteen (2 x 33 mg:n kapseli) annon
jalkeen altistuksen 4 tunnin aikana (AUCo.sn) ollessa 1280 ngeh/ml.

Jakautuminen

66 mg:n Inbrija-valmisteen (2 x 33 mg:n kapseli) ndenndinen jakautumistilavuus (V-/F) oli 168 litraa.

Biotransformaatio

Levodopa metaboloituu suuressa mééarin eri metaboliiteiksi. Kaksi paéasiallista aineenvaihduntareittia
ovat aromaattisen L-aminohappodekarboksylaasin valitykselld tapahtuva dekarboksylaatio ja katekoli-
O-metyylitransferaasin (COMT) valityksell& tapahtuva O-metylaatio.

Levodopan pédasiallisten metaboliittien eli 3-O-metyylidopan (3-OMD), 3,4-
dihydroksifenyylietikkahapon (DOPAC) ja homovanilliinihapon (HVA) farmakokinetiikkaa tutkittiin
inhaloidun Inbrija-kerta-annoksen ja suun kautta otettavan, vélittdmasti vapauttavan karbidopa 25 mg
+ levodopa 100 mg -kerta-annostabletin annon jélkeen. Inbrija-valmisteen inhalaation jélkeinen
metaboliittiprofiili ei eronnut olennaisesti suun kautta annetun karbidopa + levodopa -yhdistelméan
annon jalkeen havaitusta metaboliittiprofiilista. Inbrija-valmisteen annon jéalkeen saavutetut
metaboliittien huippupitoisuudet ja kokonaisaltistus eivét ylittdneet suun kautta annetun karbidopa-
levodopa-annoksen jalkeen havaittuja arvoja.

Suun kautta annetun karbidopa + levodopa -yhdistelméan verenkierrossa antovélin lopussa olevan
dopadekarboksylaasin maaran vaikutusta Inbrija-valmisteen tehoon ei tutkittu.

Eliminaatio
Kun hoito sisélsi myds karbidopaa, levodopan néennéinen terminaalisen eliminaation puoliintumisaika
(t2) Inbrija 66 mg -kerta-annoksen (2 x 33 mg:n kapseli) annon jélkeen oli 2,3 tuntia ja verrattavissa

suun kautta annetun, vélittémasti vapauttavien karbidopa 25 mg + levodopa 100 mg -
yhdistelmatablettien annoksen vastaavaan puoliintumisaikaan, joka oli 1,9 tuntia.
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Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Inbrija-valmistetta kaytettdessa levodopan farmakokinetiikka osoittautuu annosriippuvaiseksi vélilla
13-122 mg.

Munuaisten vajaatoiminta

Inbrija-valmistetta ei ole tutkittu erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Taman
ladkevalmisteen annossa potilaille, joilla on vaikea munuaissairaus, on syyta noudattaa varovaisuutta
(ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoiminta

Inbrija-valmistetta ei ole tutkittu erityisesti maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Tamén
ladkevalmisteen annossa potilaille, joilla on vaikea maksasairaus, on syyta noudattaa varovaisuutta
(ks. kohta 4.2).

Sukupuoli

Inbrija 66 mg (2 x 33 mg:n kapseli) -valmisteella suoritettiin kliininen tutkimus, johon osallistui

24 tervettd tutkimushenkil6d (13 miestd ja 11 naista). Inbrija-valmisteen annon jalkeen naisten Cpmax oli
42,2 % korkeampi ja AUCq.24 1 48,8 % korkeampi kuin miehill&. Sen jalkeen kun muuttujat oli korjattu
ruumiinpainolla, sukupuolten ero kunkin hoidon jélkeen ei enda ollut merkitseva: painon mukaan
korjattu Cmax oli naisilla Inbrija-annoksen jélkeen 9,7 % korkeampi ja AUCoq-24n 15,1 % korkeampi
kuin miehilld. Suurin osa sukupuolten valisista eroista selittyy ruumiinpainon eroilla. Annosta ei
tarvitse muuttaa sukupuolen perusteella.

Tupakointi

Yhdessa kliinisessad tutkimuksessa annettiin 66 mg Inbrija-valmistetta (2 x 33 mg:n kapseli) 56
terveelle tutkimushenkilélle (31 tupakoimatonta ja 25 tupakoivaa). Inbrija-valmisteen annon jalkeen
tupakoivien Cmax ja AUCo-24 Olivat 11-12 % korkeammat kuin tupakoimattomilla. Annosta ei tarvitse
muuttaa sen perusteella, tupakoiko potilas vai ei.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan

ihmisille.

Lisdantymistoksisuus

Levodopa on aiheuttanut kaneilla sisdelinten ja luuston epdmuodostumia.

Vain levodopalle altistetuilla hiirill, rotilla ja apinoilla suoritetuissa toistuvien annosten
toksikologiatutkimuksissa ei havaittu koiraiden tai naaraiden sukuelimiin kohdistuvia vaikutuksia.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kapselin sisaltd

Kolfoskeriilipalmitaatti (DPPC)
Natriumkloridi
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Kapselin kuori

Hypromelloosi
Titaanidioksidi (E 171)
Karrageeni
Kaliumkloridi
Karnaubavaha
Maissitarkkelys

Muste

Sellakka

Musta rautaoksidi (E 172)
Propyleeniglykoli

Kaliumhydroksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Sailyté alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle. Ota pois
pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kovat kapselit toimitetaan repdisykannella varustetuissa alumiini/PVC/alumiini-pakkauksissa.
Jokainen yksittaispakkauksista koostuva perforoitu lapipainoliuska siséltaa 4 kovaa kapselia.

Inbrija-inhalaattori on valmistettu polybutyleenitereftalaatista (PBT), polykarbonaatista (PC) ja
polypropyleenistd (PP). Puhkaisupiikit ja jouset on valmistettu ruostumattomasta teréksesta.

Kotelo, jossa on 16 kovaa kapselia (4 l&pipainoliuskaa) ja yksi inhalaattori.
Kotelo, jossa on 32 kovaa kapselia (8 lapipainoliuskaa) ja yksi inhalaattori.
Kotelo, jossa on 60 kovaa kapselia (15 lapipainoliuskaa) ja yksi inhalaattori.
Kotelo, jossa on 92 kovaa kapselia (23 lapipainoliuskaa) ja yksi inhalaattori.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
Saksa
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/19/1390/001

EU/1/19/1390/002

EU/1/19/1390/003

EU/1/19/1390/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 19. syyskuuta 2019

Viimeisimmén uudistamisen pédivamaara: 13. kesakuu 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.

16


http://www.ema.europa.eu/

LIITE I

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaéritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltdvassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmainen méaardaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myodntamisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa:

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inbrija 33 mg inhalaatiojauhe, kapseli, kova
levodopa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisdltdd 42 mg levodopaa.
Yksi vapautunut annos siséltadd 33 mg levodopaa.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa seuraavia: kolfoskeriilipalmitaatti (DPPC), natriumkloridi, hypromelloosi, titaanidioksidi
(E 171), karrageeni, kaliumkloridi, karnaubavaha, maissitarkkelys, sellakka, musta rautaoksidi
(E 172), propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Inhalaatiojauhe, kapseli, kova

16 kovaa kapselia + 1 inhalaattori
32 kovaa kapselia + 1 inhalaattori
60 kovaa kapselia + 1 inhalaattori
92 kovaa kapselia + 1 inhalaattori

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Vain inhalaatioon. Inbrija-kapseleita ei saa niella.
Saa kayttaa vain pakkauksessa olevan inhalaattorin kanssa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle. Ota pois
pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/19/1390/001 60 kovaa kapselia
EU/1/19/1390/002 92 kovaa kapselia
EU/1/19/1390/003 16 kovaa kapselia
EU/1/19/1390/004 32 kovaa kapselia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Inbrija

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inbrija 33 mg inhalaatiojauhe, kapseli, kova
levodopa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Merz Therapeutics GmbH

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Kapseleita ei saa nielld. Vain inhalaatioon.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Inbrija 33 mg inhalaatiojauhe, kapseli, kova
levodopa

Lue tdama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Inbrija on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Inbrija-valmistetta
Miten Inbrija-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Inbrija-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IZECHENC N .

1. Mité Inbrija on ja mihin sita kaytetaan

Inbrija-valmisteen vaikuttava aine on levodopa. Inbrija on inhaloitava (sisdéanhengityksen mukana
otettava) ladke oireiden pahenemisen hoitoon Parkinsonin taudin off-jaksojen aikana.

Parkinsonin tauti vaikuttaa liikuntakykyyn, ja sit4 hoidetaan saénnollisell& 1a&kityksella. Off-jaksoilla
tavallisesti kayttamasi laéke ei pida sairautta riittdvan hyvin hallinnassa ja lilkkkuminen on
todennakaisesti tavallista vaikeampaa.

Jatka padasiallisen Parkinson-ladkkeesi kayttod, ja kdyta Inbrijaa oireiden pahenemisen (kuten
liikuntakyvyttdmyyden) hallintaan off-jaksoilla.

2. Mita sinun on tiedettéva ennen kuin kaytat Inbrija-valmistetta

Ala kayta Inbrija-valmistetta

- jos olet allerginen levodopalle tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulle tulee n&adn hamaértymistd, punoittavat silmét, vaikea silma- ja paansarky, valokehié
valoléhteiden ymparilld, normaalista laajentuneet pupillit ja pahoinvointia. Jos sinulla on jotain
naisté oireista, kyseessa saattaa olla &killisesti puhkeava ahdaskulmaglaukooma-niminen
silmasairaus; ala ota Inbrijaa. Hakeudu Kiireesti laakariin.

- jos sinulla on feokromosytooma-niminen harvinainen lisamunuaisen kasvain

- jos kéaytat masennuslaékkeitd, joita sanotaan epaselektiivisiksi MAO- estajiksi (esim.
isokarboksatsidi ja feneltsiini). Sinun on lopetettava naiden ladkkeiden kédyttd véhintaan
14 pdivad ennen Inbrija-hoidon aloittamista. Katso my6s kohta "Muut ladkkeet ja Inbrija”.

- jos sinulla on aiemmin ollut pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma (hengenvaarallinen reaktio
tiettyihin vaikeiden psyykkisten sairauksien hoidossa kaytettaviin ladkkeisiin) tai jos sinulla on
ollut nontraumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus, jossa vaurioitunut
lihaskudos hajoaa nopeasti).

Varoitukset ja varotoimet
Hakeudu kiireesti 1adkarin hoitoon, jos sinulla on vapinaa, levottomuutta, sekavuutta, kuumetta,
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nopea pulssi tai huimausta ja pydrtymista seisomaan noustessa, tai jos huomaat, etta lihaksesi
muuttuvat hyvin jaykiksi tai nykivét voimakkaasti. Nama voivat olla hoidon lopettamiseen liittyvan
hyperpyreksian oireita. Ks. lisatietoja kohdasta 4.

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kéaytat Inbrija-valmistetta, jos

sinulla on tai on joskus ollut tai jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

- astma, hengitysvaikeuksia kuten keuhkoahtaumatauti tai muita pitk&aikaisia keuhkosairauksia
tai hengitysvaikeuksia

- jokin vaikea psyykkinen sairaus, kuten psykoosi

- sydankohtaus tai syddmen rytmihairiot; 1aakéri seuraa vointiasi tarkasti hoidon aloittamisen
aikana

- haavauma mahalaukussa tai suolistossa

- glaukooma-niminen silmésairaus; talléin silmanpainetta on ehka tarkkailtava

- vaikeita munuaisvaivoja

- vaikeita maksavaivoja.

Jos et ole varma, onko sinulla jokin ylla mainituista, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kaytéat Inbrija-valmistetta.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos sinulla esiintyy jokin tai joitakin alla

olevista oireista Inbrija-valmisteen kayttamisen aikana:

- akilliset nukahtamiset tai tunnet olosi toisinaan hyvin uneliaaksi

- psyykkisen vointisi muutokset tai heikkeneminen; ndmaé voivat olla vaikeita, kuten
psykoottinen tai itsemurhahakuinen kayttaytyminen

- hallusinaatiot, jonka liséksi sekavuustila, unettomuus ja epétavallisen voimakkaat unet.
Poikkeava ajattelutapa, mukaan lukien ahdistuneisuus, masennus, levottomuus,
vainoharhaisuus, harhaluuloisuus tai ajan ja paikan tajun hamartyminen, aggressiivinen kéaytos
ja delirium (&killinen sekavuus)

- hengitykseen liittyvien oireiden paheneminen tai hengitystieinfektio

- halu tai tarve kayttaytya itsellesi epatavallisesti tai kyvyttdmyys vastustaa mielijohdetta,
tarvetta tai houkutusta tehda jotain, mika voisi vahingoittaa sinua itseési tai muita. Tallaista
kayttaytymistd kutsutaan impulssikontrollih&irioksi ja sellaista on esimerkiksi peliriippuvuus,
ylensyonti tai tuhlailu sekéd poikkeavan voimakas sukupuolivietti tai seksuaalisten ajatusten tai
tuntemusten lisdantyminen. Ladkari joutuu ehka tarkistamaan laakityksesi.

- uudet tai entisestaan lisdantyneet pakkoliikkeet (dyskinesia)

- huimaus seisomaan noustessa (matala verenpaine)

- melanooma (erds ihosyopatyyppi) tai epdilyttavia kasvaimia tai merkkeja iholla.

Jos sinun on mentévé leikkaukseen, kerro ladkarille, ettd kaytat Inbrija-valmistetta.

Kokeet

Pitk&aikaisen ladkehoitosi aikana sinulle on ehké tehtava syddmen, maksan, munuaisten tai verisolujen
tutkimuksia. Jos sinulta otetaan veri- tai virtsakokeita, kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, etta kaytat
Inbrija-valmistetta. Tamé ladke voi nimittédin vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Lapset ja nuoret
Inbrija-valmisteen kéyttdéa ei suositella alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut l&d8kkeet ja Inbrija
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Muut ld&kkeet saattavat nimittdin vaikuttaa Inbrija-valmisteen tehoon.

Ala kayta Inbrija-valmistetta, jos olet ottanut masennuksen hoitoon tarkoitettuja, epaselektiivisiksi
monoamiinioksidaasin (MAQ) -estdjiksi kutsuttuja la&kkeitd viimeisen 14 pdivan aikana. Naitd
ladkkeitd ovat muun muassa isokarboksatsidi ja feneltsiini. Jos tima koskee sinua, ald ota Inbrija-
valmistetta vaan pyyda neuvoa l&&kérilta tai apteekkihenkildkunnalta.
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Kerro laédkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kéytét jotakin seuraavista:

- Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat laakkeet, joita kutsutaan selektiivisiksi MAO-estéjiksi,
kuten rasagiliini, selegiliini ja safinamidi, COMT-est§jat, kuten entakaponi, tolkaponi tai
opikaponi, tai antikolinergit, kuten orfenadriini tai trineksifenidyyli

- psyykKkisten sairauksien, kuten skitsofrenian, hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten benperidoli,
haloperidoli, risperidoni, klooripromatsiini, flufenatsiinidekanoaatti, fenotiatsiini, butyrofenoni
tai trifluoperatsiini

- metoklopramidi, jota kaytetddn pahoinvoinnin hoitoon

- isoniatsidi, joka on tuberkuloosin hoitoon kéytettava antibiootti

- korkean verenpaineen hoitoon kéytettavat 1adkkeet; talléin annosta on ehkd muutettava

- trisykliset masennuslaakkeet, kuten klomipramiini, desipramiini tai doksepiini

- amantadiini, jota kdytetdan flunssan tai Parkinsonin taudin hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Inbrija-valmistetta ei suositella k&ytettavaksi raskauden aikana eiké niille hedelmallisessa idssa
oleville naisille, jotka eivat kdytd ehkaisya.

Naisten ei pida imettaa Inbrija-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Inbrija voi aiheuttaa epatavallisen voimakasta uneliaisuutta, heitehuimausta ja akillista
nukahtelua. Jos sinulla esiintyy naité, al& aja moottoriajoneuvoja tai k&ytd koneita tai laitteita. Ennen
kuin jélleen ajat tai k&ytat koneita, sinun on oltava varma, ettei sinulla endé ilmene &killista
nukahtelua, heitehuimausta tai uneliaisuutta, muutoin saatat altistaa itsesi tai muut vakavan
vammautumisen tai kuoleman riskille.

3. Miten Imbrija-valmistetta kaytetaan

Kayté tata laaketta juuri siten kuin 1a8kéri on méaérannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat Inbrijan kayton, sinun on kaytettava sadnnollisesti Parkinsoniin tautiin ladkitysta,
johon siséltyvat niin sanottu dopadekarboksylaasin estéja ja levodopa.

Suositeltu Inbrija-annos on 2 kapselia kunkin off-jakson hoitoon. Ala kayta enempaa kuin 2 kapselia
yhté off-jaksoa kohden. Voit kayttaa 2 kapselia enintdan viisi kertaa vuorokaudessa.

Inbrijan suurin annos on 10 kapselia paivassa.

Tarkeaa tietoa ennen Inbrijan kayttamista:

- Inbrija-kapseleita ei saa niella.

- Tama ladke on tarkoitettu vain inhaloitavaksi eli sisddnhengitettéavaksi.

- Kapselit saa poistaa lapipainopakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.

- Jotta saisit koko annoksen, sinun on otettava inhalaattorilla kaksi kapselia.

- L&akettd saa kayttad vain Inbrija-inhalaattorilla.

- Kun avaat uuden kotelon, kdyta aina sen siséltdméaé, uutta inhalaattoria.

- Laakari tai apteekkihenkilokunta nayttaa sinulle, miten laékettd kaytetaan oikein.

Katso tdman pakkausselosteen lopussa olevista “Kayttéohjeista® ohjeet siihen, miten kéytat 1adketta
pakkaukseen kuuluvalla inhalaattorilla.

27



Jos kaytat enemman Inbrija-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kéytét Inbrija-valmistetta enemman kuin sinun pitéisi (tai jos joku vahingossa nielee Inbrija-
kapselin) hakeudu valittémasti 14akarin hoitoon. Saatat tuntea olosi sekavaksi tai levottomaksi, ja
sydamesi syke voi olla normaalia hitaampi tai nopeampi.

Jos unohdat kayttaa Inbrija-valmistetta
Kéyta Inbrija-valmistetta vain off-jakson aikana. Jos off-jakso on mennyt ohi, ala kayta Inbrija-
valmistetta ennen seuraavaa off-jaksoa.

Jos lopetat Inbrija-valmisteen kayton
Alé lopeta Inbrija-valmisteen kayttod kysymatta asiasta ladkariltasi.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Hakeudu kiireesti 1aédkarin hoitoon, jos sinulla on allergista turvotusta, jonka oireita ovat
nokkosrokko (nokkosihottuma), kutina, ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus. Tamé
voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

Hakeudu kiireesti 1&4karin hoitoon, jos lihaksesi muuttuvat hyvin jaykiksi tai nykivét voimakkaasti,
jos sinulle tulee vapinaa, levottomuutta, sekavuutta, kuumetta, nopea pulssi tai suuria verenpaineen
vaihteluita. Ndamé voivat olla pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyman (NMS, keskushermoston
sairauksien hoitoon kaytettavien laékkeiden aiheuttama harvinainen, vaikea reaktio) tai
rabdomyolyysin (harvinainen, vaikea lihassairaus) oireita.

Hakeudu kiireesti 1adkarin hoitoon, jos sinulla on maha- tai suolistoverenvuotoa, joka voi nédkya
verisind tai tavallista tummempina ulosteina.

Tata ladkettd kaytettdessa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleinen (voi esiintyé yli 1 potilaalla 10:st8):
- yska.

Yleinen (voi esiintyé enintdén 1 potilaalla 10:std):

- uusia tai entisestaan lisaantyneitd pakkoliikkeita (dyskinesia)
- nendn, nenan sivuonteloiden, nielun tai keuhkojen infektiot
- limaeritteen muuttunut véri

- varjaantynyt (eli ei-kirkas) nenderite

- kurkun arsytys tai kutinaa kurkussa

- huonovointisuus (pahoinvointi); oksentelu

- kaatumisalttius.

Muita haittavaikutuksia, joita sinulla voi esiintya ja joiden yleiyys on tuntematon, ovat mm.

- tukehtumisen tunne, joka liittyy l&&kejauheen pakkautumiseen kurkun takaosaan valittomasti
kayton jalkeen

- ihosydpa

- punaisten verisolujen puute, jolloin olet kalpea ja tunnet olosi vasyneeksi; lisdéntynyt
infektioalttius valkosolujen puutteen vuoksi; verihiutaleiden puute, joka voi johtaa mustelmiin ja
verenvuototaipumukseen

- véhentynyt ruokahalu
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- sekavuus; hallusinaatiot (aistiharhat); masennus; ahdistuneisuus; painajaisunet; unettomuus;
poikkeava ajattelu ja havainnot; todellisuudentajun heikkeneminen; levottomuus;
itsemurhahakuisuus; ajan ja paikan tajun hdmartyminen; ylenpalttinen onnellisuuden tunne;
voimistunut sukupuolivietti; hampaiden narskuttelu; vainoharhaisuus ja harhaluulot

- liikehdirid, jossa henkildn lihakset supistelevat hallitsemattomasti; akilliset, toisinaan ennalta
arvaamattomat oireiden muutokset Parkinsonin taudin oireiden palaamisen vuoksi; uneliaisuus;
heitehuimaus; Parkinsonin taudin paheneminen; pistely; paansarky; vapina; kouristuskohtaus;
akillinen nukahtaminen; levottomat jalat -oireyhtyma4; ataksia (liikkeiden yhteistoimintaan,
tasapainoon ja puheeseen vaikuttava hairid); muuttunut makuaisti; mielenterveyden héiridt,
jotka vaikuttavat oppimiseen, muistiin, havaintokykyyn ja ongelmanratkaisukykyyn; Hornerin
oireyhtyma (eras silméasairaus); dementia

- hamartynyt nakd; kahtena nakeminen; laajentuneet pupillit; pitkittynyt silmien yléspéin
suuntautuminen; silméaluomien tahaton Kiinnipysyminen

- sydénvaivat; huomattavan nopea, voimakas tai epasaanndllinen sydamen syke

- matala verenpaine pian seisomaan nousun jélkeen; korkea verenpaine; pyortyminen;
laskimoveritulppa; kuumat aallot

- hengenahdistus; hengitysvaikeudet; puhevaikeudet; hikka

- vatsakivut; ummetus; ripuli; suun kuivuminen; mahan tai suoliston verenvuoto; mahahaava;
nielemisvaikeudet; ruoansulatusvaivat; polttava tunne suussa; ilmavaivat; syljen varin
muuttuminen; tavallista enemman sylked

- kasvojen, huulten, kielen, raajojen ja sukupuolielinten turvotus; epatavallisen runsas hikoilu;
ihottuma; ihon voimakas kutina; Henoch-Schénleinin purppura, jonka oireisiin kuuluu
purppuranvérinen pilkullinen ihottuma; allerginen reaktio, joka aiheuttaa voimakkaasti
kutisevia, pyoreitd, punaisia paukamia iholle; hiustenlahtd; hien vérjaantyminen

- lihaskouristukset; leukalukko

- virtsarakon tyhjentdmisen vaikeudet; poikkeava virtsan vari; virtsarakon hallinnan menetys

- Kivulias, epétavallisen pitkaan kestava erektio

- séarten tai késien turvotus; vasymyksen tunne, tarmottomuus; heikkouden tunne ja energian
puute; kdvelemisvaikeudet; rintakipu

- verikokeiden epanormaalit tulokset; painon lasku; painon nousu.

Sinulla voi esiintya seuraavia haittavaikutuksia:

- kyvyttdmyys vastustaa mielijohdetta tehdé jotain, mik4 saattaa olla haitallista, kuten
- voimakas mielijohde pelata liikaa, vaikka silla on vakavia seurauksia itselle tai perheelle
- muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen kiinnostus ja kayttdytyminen, joka aiheuttaa
merkittadvaa huolta itselle tai muille, kuten lisddntynyt sukupuolivietti
- hallitsematon, liiallinen ostaminen tai tuhlailu
- ahmiminen (suurten ruokamaarien syominen lyhyessa ajassa) tai pakonomainen syéminen
(syéminen enemman kuin on normaalia ja tarpeen nélan tyydyttdmiseksi).

Kerro laékarille, jos sinulla on tallaista kayttaytymista. Laakari keskustelee kanssasi siitd, miten
oireita voi hoitaa tai véahentaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Inbrija-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopaivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 25 C. Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle. Ota pois
pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.

Al kayta kapselia, jos se nayttdd murskaantuneelta, vaurioituneelta tai maralta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Inbrija sisaltaa

- Vaikuttava aine on levodopa. Yksi kova kapseli sisaltda 42 mg levodopaa. Annos, joka lahtee
inhalaattorin suukappaleesta (vapautunut annos) sisaltaa 33 mg levodopaa.

- Muut aineet, joita jauhe ja kapseli sisaltavat, ovat kolfoskeriilipalmitaatti (DPPC),
natriumkloridi, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), karrageeni, kaliumkloridi, karnaubavaha,
maissitarkkelys, sellakka, musta rautaoksidi (E 172), propyleeniglykoli ja kaliumhydroksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Inbrija-inhalaatiojauhe, kapseli, kova, sisaltaa valkoista inhalaatiojauhetta valkoisissa,
lapindkymaéttdmissa, kovissa kapseleissa, joiden korkkiosaan on painettu mustalla ”A42” ja runko-
osaan on painettu kaksi mustaa viivaa.

Tassa pakkauksessa on inhalaattori ja repéisykannella suojatuissa lapipainopakkauksissa 4 kovaa
kapselia kussakin.

Pakkauskoot ovat

- kotelo, joka sisaltdd 16 kovaa kapselia (4 lapipainoliuskaa) ja yhden inhalaattorin

- kotelo, joka sisaltdd 32 kovaa kapselia (8 lapipainoliuskaa) ja yhden inhalaattorin

- kotelo, joka sisaltda 60 kovaa kapselia (15 lapipainoliuskaa) ja yhden inhalaattorin
- kotelo, joka sisaltdd 92 kovaa kapselia (23 lapipainoliuskaa) ja yhden inhalaattorin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatté ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
Saksa

Valmistaja

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Alankomaat
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 (0) 762057088

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 Landstralie 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49 (0) 69 1503 0

E)M\ado

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

TnA: +49 (0) 69 1503 0

Lietuva

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

Tel: +49 (0) 69 1503 0

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

4844 CK Terheijden
Pays-Bas/Niederlande

Tél/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



Espafia

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

Hrvatska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralte 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 Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvbmpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralie 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 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

Romania

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstral’e 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav |1l: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



Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohjeet:

Lue ndma ohjeet ennen kuin aloitat Inbrijan kdyttamisen.

Yleiskatsaus
o Kun kéytét inhalaattoria ja kapseleita, varmista, ettd katesi ovat puhtaat.
o Poista kapselit 1apipainopakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.
o Kokonainen annos on 2 kapselia, jotka kaytetaan perakkain.

o Lataa 1 kapseli Inbrija-inhalaattoriin, aseta huulet tiiviisti suukappaleen ymparille, hengité
sitten sisddn (inhaloi) ja pidat4 hengitystési 5 sekunnin ajan. Sinun pitéisi kuulla kapselin
“pyorivan”. Poista sitten kaytetty kapseli ja lataa inhalaattoriin toinen kapseli. Aseta huulet
tiiviisti suukappaleen ympérille ja hengité siséén, pidatellen jalleen hengitystasi 5 sekunnin
ajan.

e Hengitd sisdin toisen kapselin sisaltdé 10 minuutin kuluessa ensimmaisen kapselin
hengittamisesta.

e Al4 lataa 2 kapselia inhalaattoriin yhta aikaa.
o Havita kaikki kaytetyt kapselit valittomaésti kayton jalkeen.

e Havité inhalaattori sen jalkeen, kun olet kayttanyt kaikki kotelossa olevat kapselit.

Inbrija-inhalaattorisi osat

Kohdistusnuolet

Sininen kédensija Kapselikammio  Valkoinen suukappale  Sininen korkki

Kapselit
Jokaisessa kotelossa on 4 kapselin | Varaa kéyttoa varten 2 Kokonainen annos = 2
lapipainopakkaukset. kapselia. kapselia.

Kayta 1 kapseli kerrallaan.
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Valmistaudu annoksen ottamiseen

Vaihe 1: Keraa tarvikkeet valmiiksi Etsi puhdas ja kuiva pinta.
Varmista, ettd katesi ovat puhtaat ja kuivat.
Ota inhalaattori ja kapseliliuska esiin.
Repéise 2 kapselin pakkaus irti.
Yksi kokonainen annos = 2 kapselia.
Vaihe 2: Poista inhalaattorista sininen Irrota korkki vetamaélld sitd suoraan.
korkki

Aseta korkki sivuun. Tarvitset sitd myohemmin,
kun laitat inhalaattorin talteen.

Vaihe 3: Kierré valkoista suukappaletta ja
veda se irti

Irrota suukappale kadensijasta kiertamélla sita ja
vetamalla se irti.

Aseta suukappale ja inhalaattori puhtaalle ja
kuivalle pinnalle.
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Vaihe 4: Ota 1 kapseli pakkauksesta

Poista kalvo varovasti vetden ja ota 1 kapseli.

Ota pakkauksesta vain 1 kapseli kerrallaan. Ota se
juuri ennen kayttoa.

Al kéayta kapselia, jos se nayttda murskaantuneelta,
vaurioituneelta tai maralta. Havita se ja ota uusi
kapseli.

Vaihe 5: Lataa kapseli

Pitele inhalaattoria pystyasennossa k&densijasta
kiinni pitéen.
Pudota 1 kapseli kapselikammion aukosta sisaan.

Al4 lataa kahta (2) kapselia inhalaattoriin yhta
aikaa.

Vaihe 6: Kiinnita valkoinen suukappale

Kohdista suukappaleen ja kadensijan nuolet
keskendan

Aseta kadensijassa ja suukappaleessa olevat nuolet
kohdakkain.

Paina suukappaletta vain kerran

Tyonna suukappaletta ja kddensijaa tiukasti yhteen,
kunnes kuulet naksahduksen. Talldin kapseliin tulee
reiké.

Al paina kéadensijaa ja suukappaletta toisiaan
vasten enaa toista kertaa.

Vapauta suukappale

Vapauta suukappale. Suukappale ponnahtaa
taaksepdin mutta ei irtoa.
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Inhalaattori on nyt valmis kéaytettavaksi.

Ala paina kadensijaa ja suukappaletta toisiaan vasten enai toista kertaa. Se voisi vaurioittaa kapselia
etkd valttdmattd saisi kokonaista annosta. Jos ndin kay, ota uusi kapseli ja aloita uudelleen vaiheesta 4.

Ennen kuin siirryt vaiheeseen 7, varmista, ettd suukappale on tiukasti kiinni eik& voi pudota.

Ota annoksesi

Vaihe 7: Pida inhalaattoria etaammalla
suusta ja hengité ulos

Seiso tai istu siten, ettd péasi ja rintakehasi ovat
pystysuorassa.

Pid& inhalaattoria vaakasuorassa mutta poissa suun
lahettyvilta.

Hengita syvaan ulospdin.

Ali hengiti suukappaleeseen.

Vaihe 8: Inhaloi kuiva-ainetta
hengittdmalla voimakkaasti sisdan

Pid& inhalaattori vaaka-asennossa ja aseta huulesi
tiukasti suukappaleen ympérille.

Hengita syvaan sisédnpain kunnes tunnet, etta
keuhkosi ovat taynna ilmaa. Tahan menee
yleenséa muutama sekunti.

Hengittdessasi sisddn kuulet ja tunnet, miten kapseli
"pyorii” (hyrrad). Pyorinta tarkoittaa, ettd
inhalaattori toimii ja saat ladkkeesi.

Jos keskeytdt annoksen ottamisen yskimisen
vuoksi, aloita ottaminen uudelleen vaiheesta 7;
kayta samaa kapselia.

Tarkead: Jos et ole kuullut tai tuntenut kapselin
py6rimista” sisddn hengittaessasi, sinun on
ehké hengitettava pitempaan ja syvempaan tai
ehka puhdistettava suukappale. (Ala huuhtele
suukappaletta aléka kastele inhalaattoria.)
Katso vaihetta 13, “Puhdista suukappale”.
Aloita ottaminen uudelleen vaiheesta 7; kayta
samaa kapselia.
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Vaihe 9: Pidata hengitystasi 5 sekunnin
ajan ja hengita sitten ulos

Ota inhalaattori suusta ja pidata hengitystasi
5 sekunnin ajan.

Hengitd sitten ulos.

Vaihe 10: Poista kapseli inhalaattorista

Kierra suukappaletta ja veda se irti

Kierréd suukappaletta ja veda se irti.

Poista kaytetty kapseli

Ota kaytetty kapseli pois.

Vaihe 11: Toisen kapselin ottaminen

Toista vaiheet 4-10 kayttaen toista kapselia niin,
ettd lopputuloksena saat kokonaisen annoksen.

Hengité sisdan toisen kapselin sisaltd
10 minuutin kuluessa ensimmaisesta.

Havita ja sdilyta

Vaihe 12: Havita kaytetyt kapselit

Hévita kaytetyt kapselit paikallisten sd&dnndsten
mukaisesti.
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Vaihe 13: Puhdista suukappale

Inhalaattoriin tai sen paalle voi normaalisti jadda hieman jauhetta. Jotta jauhe ei paakkuuntuisi, poista
se tarvittaessa suukappaleen rei’istd uuden, kuivan pumpulipuikon avulla pyérivilla liikkeilla.

Puhdista suukappaleen ylaosan reiat

Puhdista suukappaleen yl&osan reiat.

Puhdista suukappaleen alaosan reiat

Puhdista suukappaleen alaosan reiét.

Voit myds tarvittaessa puhdistaa suukappaleen ulkopuolelta kuivalla paperipyyhkeella.

Ala puhdista mitdan muita osia inhalaattorista.

Ala huuhtele suukappaletta &laka anna inhalaattorin kastua.

Vaihe 14: Sailyta inhalaattori

Varmista, ettei inhalaattorin sisalla ole
kapseleita.

Ennen kuin laitat inhalaattorin talteen, varmista,
ettei sen sisalla ole kapseleita.

Kiinnita suukappale

Tyonna suukappale kiinni kadensijaan painamalla
sité, kunnes kuulet naksahduksen.
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Kiinnita korkki Kiinnita korkki suukappaleen paalle.

Valmis talteen laitettavaksi Inhalaattori on nyt valmis talteen laitettavaksi.

Inhalaattorin puhdistaminen
o Inhalaattoriin tai sen péélle voi jadda hieman kuiva-ainetta. Tdmé on normaalia.

o Jotta jauhe ei paakkuuntuisi, poista se tarvittaessa suukappaleen rei’istd uuden, kuivan
pumpulipuikon avulla pyérivilla liikkeilla.

e Voit my0s puhdistaa inhalaattorin suukappaleen sisa- tai ulkopuolelta kuivalla
paperipyyhkeella.

e Ala puhdista mitd4dn muita osia inhalaattorista. Ald huuhtele suukappaletta 4ldka anna
inhalaattorin kastua.
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