VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Inbrija 33 mg inndndunarduft, hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hart hylki inniheldur 42 mg af levédopa.
Hver gefinn skammtur inniheldur 33 mg af levoddpa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft, hart hylki.

Hvit 6gegnsa hylki sem innihalda hvitt duft, merkt ,,A42* med svartri aletrun & loki hylkjanna og med
tveimur svortum rondum aletrudum & meginhluta hylkjanna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Inbrija er &tlad til pess ad veita medferd i lotum vid hreyfitruflunum med kdstum (,,AF*“ kdstum) hja
fullordnum sjaklingum med Parkinsonsveiki, sem fa medferd med levdddpa/ddpa-dekarboxilasahemli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Sjuklingar eiga ad vera i stodugri medferd med levodopa/dopa-dekarboxilasahemli (t.d. karbidopa eda
benserazid) &dur en medferd er hafin med Inbrija.

Sjuklingar sem hafa verid valdir til ad f4& medferd med Inbrija a&ttu ad geta borid kennsl & upphaf ,,AF*
einkenna og undirbdid inndndunartakid eda hafa umdnnunaradila sem getur undirbuid
inndndunarteekio fyrir pa pegar & parf ad halda.

Inbrija skal gefid med innéndun pegar einkenni ,,AF* timabils koma fram & ny, hvort sem um er ad
reeda hreyfieinkenni eda énnur einkenni.

Radlagdur skammtur af Inbrija er 2 horo hylki allt ad 5 sinnum a dag sem hvert veitir 33 mg af
levoddpa. Hamarks dagsskammtur af Inbrija skal ekki vera steerri en 10 hylki (330 mg). EkKi er
radlagt ad taka fleiri en 2 hylki & hverju ,,AF“ timabili. Ef meira er gefid en radlagdir skammtar getur
pad leitt til aukinna aukaverkana i tengslum vid levddopa.

Hafa skal naid eftirlit med pvi ef skammtar eru skyndilega minnkadir eda notkun lyfja sem innihalda
levododpa er hett, einkum hja sjuklingum sem fa einnig sefandi lyf. Sja kafla 4.4 vardandi illkynja
ofhita og ringlun sem koma fram pegar medferd er hatt.

Aldragir
Ekki er porf & adlogun skammta af Inbrija hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara). Adeins liggja fyrir
takmarkadar upplysingar um mjog aldrada sjuklinga (> 75 ara).



Skert nyrnastarfsemi
Inbrija hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Meelt er med pvi ad gefa
lyfid med varid hja sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdom.

Skert lifrarstarfsemi
Inbrija hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Melt er med pvi ad gefa
lyfid med vardd hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Inbrija hj& bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til inndndunar. Ekki méa gleypa Inbrija hérd hylki.

Fleygja skal Inbrija inndndunarteekinu eftir ad 6ll hylkin hafa verid notud.
Adeins mé taka hylkin ar pynnunni rétt fyrir notkun.

Leeknirinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur eiga ad leidbeina sjuklingnum um hvernig gefa eigi lyfid.

Hér ad nedan ma sja samantekt & pvi hvernig nota eigi Inbrija.

- Heill skammtur samanstendur af 2 hylkjum sem tekin eru hvort a eftir 66ru.

- Sjuklingur skal setja 1 hylki i Inbrija inndndunartzekid, anda ad sér og halda i sér andanum i
5 sekdndur. Sjaklingurinn & ad heyra hylkid hvirflast (sntast).

- Fjarleegja skal notada hylkid ur Inbrija inndndunartaekinu og setja seinna hylKkio i
inndndunartaekid. Timinn sem lidur milli innéndunar duftsins Ur fyrra og seinna hylkinu skal
vera ad hdmarki 10 mindtur.

- Mikilveegt er ad lata sjuklinginn vita ad ef hann heyrir ekki eda finnur hylkid snuast vid
innéndun parf hann hugsanlega ad anda sama hylkinu dypra og lengur ad sér aftur eda hreinsa
munnstykKkid.

Néakvaemar leidbeiningar fyrir sjuklinga er ad finna i fylgisedlinum.
4.3 Fréabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- prénghornsglaka.

- Kromfiklazexli.

- Samhlida gjof med 6sérteekum méndaminoxidasahemlum (MAO-hemlum). Haetta skal notkun
pessara hemla a.m.k. tveimur vikum &dur en medferd er hafin vegna levodopa medferdar sem
pegar er hafin (sja kafla 4.5).

- Saga um illkynja sefunarheilkenni og/eda rakvodvalysu an averka.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Berkjukrampi hja sjuklingum med lungnasjikdém

Vegna hettu & berkjukrampa er ekki malt med notkun levéddpa innéndunardufts handa sjaklingum
med astma, langvinna lungnateppu (COPD, chronic obstructive pulmonary disease) eda annan
langvinnan undirliggjandi lungnasjukddém. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um langvinn ahrif af
véldum Inbrija hja sjuklingum med skerta 6ndunargetu.

Ahrif 4 midtaugakerfi og gedraskanir

Svefnhéfgi og skyndileg svefnkdst



Levadopa hefur verid sett i samhengi vid svefnhofga og skyndileg svefnkost (sja kafla 4.7). Orsjaldan
hefur verid tilkynnt um ad einstaklingar sofni skyndilega vid dagleg storf, i sumum tilvikum an eigin
vitundar eda an vidvorunar. Upplysa skal sjuklinga um petta og radleggja peim ad geeta vartdar vid
akstur eda stjornun véla medan & medferd stendur (sja kafla 4.7). Sjaklingar sem hafa fundid fyrir
svefnhdfga og/eda skyndilegum svefnkdstum mega ekki aka eda stjorna vélum. Einnig mé ihuga ad
minnka skammta eda hetta medferd.

Ofhiti og ringlun sem koma fram pegar dregio er Ur medferd

Tilkynnt hefur verid um samsetningu einkenna sem likist illkynja sefunarheilkenni (lysir sér i
haekkudum likamshita, vodvastifni, breyttri medvitund og éstédugleika i 6sjalfrada taugakerfinu) an
annarra greinilegra orsaka i tengslum vid sndgga minnkun skammta, pegar dépaminvirkri medferd
sem ad baki liggur er hett eda breytingar gerdar a henni. bvi skal hafa naid eftirlit med pvi pegar
skammtar eru skyndilega minnkadir eda medferd haett med lyfi sem inniheldur levoddpa, einkum hja
sjuklingum sem fa einnig sefandi Iyf.

Gedraskanir

Sjuklingar kunna ad finna fyrir nyjum eda versnandi breytingum & gedi og hegdun sem geta reynst
alvarlegar, m.a. gedrofslik og sjalfsvigstengd hegdun medan & medferd stendur med levédopa eda eftir
ad skdmmtun er hafin eda aukin med levddopa. Slikar 6edlilegar hugsanir og hegdun geta falid i sér
ymis einkenni & bord vid kvida, punglyndi, veenisykihugsanir, haldvillur, ofskynjanir, ringlun,
gedrofslika hegdun, vistarfirringu, arasargirni, 6réa og 6rad.

Geeta skal vartdar pegar sjuklingar med mikla gedrofsroskun eda ségu um gedrofsréskun fa medferd
med levodopa/dopa-dekarboxilasahemli vegna haettu & versnun gedrofs. Ad auki geta ymis lyf sem
notud eru til ad medhondla gedrof gert einkenni parkinsonsveiki verri og dregid Ur arangri af
levoddpa. Hafa skal naid eftirlit med samhlida notkun gedrofslyfja med tilliti til versnunar
hreyfieinkenna i tengslum vid parkinsonsveiki, einkum pegar D2-vidtakablokkar eru notadir (sja
kafla 4.5).

Hvatastjornunarraskanir

Fylgjast atti reglulega med sjuklingum vegna heettu &4 ad peir préi med sér hvatastjornunarréskun.
Upplysa etti sjuklinga og uménnunaradila um ad hegdunarbreytingar vegna hvatastjornunarréskunar
eins og spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn, 6héfleg eydsla eda kaupsyki, ofat og arattukennt at geti
komid fram hja sjuklingum sem f& medferd med levoddpa. Radlagt er ad endurskoda medferd ef slik
einkenni koma upp.

Hreyfitruflun i
Inbrija getur valdid hreyfitruflun. Thuga mé ad adlaga medferd med levéddpa eda 6drum lyfjum sem
notud eru til medferdar vid parkinsonsveiki.

Blédpurrd i hjarta og &dum

Geeta skal varudar pegar Inbrija er gefio sjuklingum med alvarlegan hjarta- og &dasjukdom. Gaeta skal
varudar pegar Inbrija er gefio sjuklingum med ségu um hjartadrep sem eru med takttruflanir i gattum,
hnut eda slegli. Fylgjast skal mjog naid med starfsemi hjartans hja pessum sjaklingum pegar verid er
ao hefja medferd med Inbrija.

Magasar

Geeta skal varudar ef levodopa er gefid sjuklingum med sdgu um magasar (vegna moéguleika a
blaedingu i efri hluta meltingarvegar).

Gléka
Levddopa kann ad auka augnprysting hja sjuklingum med glaku. Medhdndla mé sjuklinga med

langvinna gldku med levodopa ef pad er gert med varud og ad pvi tilskyldu ad godri stjorn sé nad &
augnprystingi og ad vel sé fylgst med sjuklingi hvad vardar breytingar 4 augnprystingi.



Sortuexli

Faraldursfreedilegar rannsoknir hafa synt ad sjuklingar med parkinsonsveiki eru i aukinni haettu (2- til
u.p.b. 6-falt meiri) & ad fa sortuzaxli en folk almennt. EkKki er ljost hvort pessi aukna haetta sem fram
kom var vegna parkinsonsveiki eda annarra patta 4 bord vid lyf sem notud voru til ad medhéndla
parkinsonsveiki.

Mzalt er med reglubundinni hidskodun til pess ad fylgjast med pvi hvort sortuaxli koma fram hja
sjuklingum sem fa Inbrija.

Eftirlit & rannsoknarstofu

Oedlilegar nidurstodur Gr rannsoknarstofuprofum geta m.a. verid hakkanir lifrarprofa & bord vid
alkalin fosfatasa, aspartat aminotransferasa (ASAT), alanin amindtransferasa (ALAT), vetnissvifti
mjolkursyru (LDH) og gallrauda. Einnig hefur verid tilkynnt um 6edlileg gildi pvagefnis i bl6di
(BUN) og jakveed Coombs prof.

Truflanir & préfum

Levodopa getur valdid falskri jakveedri svorun hvad vardar ketdna i pvagi pegar notast er vio
préfunarstrimla til ad meta hvort ketonmiga er fyrir hendi. Pessi vidbrogd breytast ekki pott pvagsyni
sé s00id. Falskar neikvaedar nidurstodur profa geta komid fram vid notkun adferda par sem notast er
vid glukosaoxidasa til ad meta hvort sykurmiga er fyrir hendi.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um falska greiningu kromfiklagxla hja sjiklingum sem fa medferd med
levddopa/ddpa-dekarboxilasahemli. Gaeta skal vartdar vid talkun gilda katekélamina og umbrotsefna
pbeirra i bl6dvokva og pvagi hja sjuklingum sem fa medferd med levodopa/dopa-dekarboxilasahemli.

Réttstdduprystingsfall

Levodopa getur valdia réttstoduprystingsfalli. Inbrija skal nota med var(d ef um er ad reeda samhlida
notkun lyfja sem geta valdio réttstoduprystingsfalli, t.d. blédprystingslekkandi lyf.

Viobétarsyking i 6ndunarvegum

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Inbrija medan syking er til stadar i Gndunarvegum.
Byggt & mati & alvarleika vidbotarsykingar i 6ndunarvegum i hverju tilfelli, skal halda &fram ad nota
Inbrija eda haetta notkun pess par til ondunareinkenni ganga til baka (sja kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Osértekir MAO-hemlar

Ekki méa nota 6sérteeka MAO-hemla med levodopa (sja kafla 4.3). Haetta skal notkun allra 6sértekra
MAO-hemla a.m.k. 14 dégum adur en medferd er hafin med levodopa.

Sértekir MAO-hemlar

Notkun sérteekra MAO-B-hemla (t.d. rasagilins, selegilins og safinamids) med levédopa kann ad valda
réttstoduprystingsfalli. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem taka slik Iyf.

Dépamin D2 vidtakablokkar og iséniasio

Doépamin D2 vidtakablokkar (t.d. fenédtiasin, batyréfendn, risperidén, metoklopramid) og isoniasid
kunna ad draga ur arangri med levdddpa. Fylgjast skal med sjuklingum sem taka pessi lyf hvad vardar
versnun einkenna parkinsonsveiki (sja kafla 4.4).



Bléoprystingslekkandi lyf

Vart hefur ordid vio réttstddulagprysting &samt einkennum pegar samsetningum med levddopa og
ddpa-dekarboxilasahemli er beett vid medferd hja sjuklingum sem fa pegar tiltekin
bléaprystingslekkandi lyf. Hugsanlega parf ad adlaga skammta af blédprystingsleekkandi lyfjum
medan a samhlida notkun Inbrija stendur.

Andkolinvirk Iyf

Andkélinvirk lyf geta haft samverkandi ahrif med levédopa til ad draga ur skjéalfta. Samtimis notkun

getur hins vegar valdid versnun raskana & 6sjalfradum hreyfingum. Andkélinvirk lyf kunna ad skerda
ahrif lyfja til inntéku sem innihalda levédopa vegna seinkunar & frasogi. Naudsynlegt getur reynst ad
adlaga skammta af levodopa.

COMT-hemlar
Komid hefur i ljos ad pegar entakapdni er beett vid levoddpa/ddpa-dekarboxilasahemil eykur pad
adgengi levodopa um 30%. Naudsynlegt getur reynst ad adlaga skammta af levdddpa vid samhlida

notkun med COMT-hemlum.

Prihringa geddeyfoarlyf

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um aukaverkanir, p.m.t. haprysting og hreyfitruflun, sem stafa af
samhlida notkun prihringa geddeyfdarlyfja og levodopa/dopa-dekarboxilasahemils.

Amantadin
Samhlida gjof levoddpa og amantadins getur aukid ringlun, ofskynjanir, martradir, truflanir i
meltingarvegi eda adrar aukaverkanir sem likjast aukaverkunum af voldum atropins. Gedrofsviobrogd

hafa komid fram hj& sjuklingum sem fa amantadin og levoddpa.

Stadbundin eda alteek lungnalyf

EkKki hafa verid gerdar rannsoknir & milliverkunum Inbrija vid stadbundin eda alteek lungnalyf par sem
Inbrija er ekki radlagt handa sjuklingum med astma, langvinna lungnateppu eda adra undirliggjandi
lungnasjukdoma (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun levédopa 4 medgdngu. Dyrarannsoknir hafa
synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Inbrija er hvorki &tlad til notkunar & medgdngu né handa
konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Levadopa skilst Gt i brjostamjolk. Ekki liggja fyrir neegar upplysingar um éahrif levoddpa & bérn sem
eru & brjosti. Stodva & brjostagjof medan & medferd med Inbrija stendur.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif levéddpa a frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir bentu ekki
til neinna ahrifa & frjosemi (sja kafla 5.3).



4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Levddopa hefur hugsanlega mikil &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Tilteknar aukaverkanir &
bord vid syfju og sundl sem tilkynnt hefur verid um med 6drum gerdum lyfja sem innihalda levoddpa
geta haft ahrif & getu sumra sjuklinga til aksturs eda notkunar véla.

Sjuklinga sem f& medferd med lyfjum sem innihalda levoddpa og verda fyrir svefnhifga og/eda
skyndilegum svefnkdstum skal upplysa um ad peir skuli ekki aka eda taka patt i ath6fnum par sem
skert arvekni getur valdid peim eda 66rum hattu & alvarlegum averkum eda dauda (t.d. notkun véla),
par til slik endurtekin kost og svefnhofgi hafa gengid til baka (sja einnig kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Oryggissamantekt

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum a Inbrija voru hosti
(15,6%), byltur (8,7%), syking i efri hluta 6ndunarfeera (5,8%), hreyfitruflun (5,7%) og breyting & lit
hraka (2,8%). Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir & bord vid ofnaemisbjig vid notkun
lyfja sem innihalda levodopa en ekki i kliniskum rannsoknum med Inbrija. Samsetning einkenna sem
likjast illkynja sefunarheilkenni og rdkvodvalysa kunna ad koma fram vid notkun lyfja sem innihalda
levddopa/ddpa-dekarboxilasahemil, en engin slik tilfelli hafa p6 komid fram i kliniskum rannséknum
med Inbrija. Tilkynnt var um blaedingu i meltingarvegi vid notkun lyfja sem innihalda levoddpa og
slikt kom einu sinni fram i kliniskum rannséknum med Inbrija.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru skrédar eftir liffeeraflokkum og tioni i toflu 1 her fyrir nedan. Tidniflokkar eru
skilgreindir & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir

Aukaverkanir med Inbrija Aukaverkanir sem
tilkynnt var um med
levdddpa til inntoku

Flokkun eftir Mjbg Algengar Tioni ekki pekkt | Tidni ekki pekkt
liffeerum algengar
ZXxli, godkynja, Illkynja sortuzexli

illkynja og étilgreind
(einnig bl6drur og
separ)

BI6d og eitlar Blddleysi,
Kyrningahrap,
Bldoflagnafeed,
Hvitfrumnafed

Onamiskerfi Ofnamisbjlgur

Efnaskipti og naring Minnkud matarlyst

Gedreen vandamal Ringlunarastand,
Ofskynjun,
punglyndi,

Kvioi,

Oedlilegir draumar,
Svefnleysi,
Gedrofsroskun,
Hvatastjornarroskun
(sja kafla 4.4),
Oréi,
Sjéalfsvigstilraun




Aukaverkanir med Inbrija

Aukaverkanir sem
tilkynnt var um med
levodopa til inntoku

Flokkun eftir
liffeerum

Mjog
algengar

Algengar

Tioni ekki pekkt

Tioni ekki pekkt

(sja kafla 4.4),
Vistarfirring,
Do6pamin vanstjornar-
heilkenni,

Gedhad,

Aukin kynhvot,
Tannagnistran,
Venisyki,

Haldvillur

Taugakerfi

Hreyfitruflun

Truflun a
vodvaspennu,
LA og , AF*
einkenni,
Svefnhofgi,
Sundl,

Versnun
parkinsonsveiki,
Naladofi,
Hofudverkur,
Skjalfti,

Flog,
Skyndilegur svefn
(sja kafla 4.4),
Fotadeiroarheilkenni,
IIkynja
sefunarheilkenni
(sja kafla 4.4),
Slingur,
Bragdtruflun,
Vitsmunardskun,
Hornersheilkenni,
Vitglop

Augu

pokusyn,

Tvisyni,
Ljosopsvikkun,
Augnvdovakreppa,
Hvarmakrampi

Hjarta

Truflun & takti
hjartans? (sja
kafla 4.4),
Hjartslattaronot

[Edar

Réttstoduprystingsfall
(sja kafla 4.4),
Haprystingur,

Yfirlid,

Blazdabdlga med
segamyndun,

Hitakof

Ondunarfzeri,
brjosthol og midmeeti

Hosti

Syking i efri
hluta
ondunarvegar,

Koéfnunartilfinning

Andnaud,
Oedlileg 6ndun,
Raddtruflun,
Hiksti




Aukaverkanir med Inbrija

Aukaverkanir sem
tilkynnt var um med
levodopa til inntoku

Flokkun eftir Mjog Algengar Tioni ekki pekkt | Tidni ekki pekkt
liffeerum algengar

Breyting & lit

hraka,

Breyting & lit

utferdar ar
nefi,

Erting i hélsi
Meltingarfzeri Ogledi, Kvidverkir,
Uppkdst Haegdatregda,
Nidurgangur,
Munnpurrkur,
Blading i

meltingarvegi,
Magasar (sja

kafla 4.4),
Kyngingartregda,
Meltingaronot,
Tungusvidi,
Vindverkir,

Breyttur litur &
munnvatni,
Ofseyting munnvatns

HUad og undirhud

Ofnamisbjagur,
Ofsvitnun,

Utbrot,

Kladi,
Henoch-Schonlein
purpuri,

Ofsaklaai,

Skalli,

Breyttur litur & svita

Stodkerfi og
bandvefur

Vodvakippir,
Kjalkastjarfi

Nyru og pvagfeeri

Pvagteppa,
Litmiga,
pvagleki

Axlunarfaeri og brjost

Sistada redurs

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Utlimabjuagur,
prottleysi,

Preyta,

Vanlidan,

Rdskun & géngulagi,
Verkir fyrir brjosti

Rannséknanidurstodur

Heekkadur aspartat
aminétransferasi,
Heekkadur alanin
aminétransferasi,
Heekkadur
vetnissviftir
mjolkursyru i bléai,
Haekkadur gallraudi i
bl6ai,




Aukaverkanir med Inbrija Aukaverkanir sem
tilkynnt var um med
levdddpa til inntoku

Flokkun eftir Mjbg Algengar Tioni ekki pekkt | Tidni ekki pekkt
liffeerum algengar

Haekkadur glukasi i
bléoi,

Haekkad kreatinin i
bl6oi,

Haekkud pvagsyra i
bléoi,

Leekkadur blodraudi,
Laekkud
blodkornaskil,

Pvag til stadar i bldi,
Haekkad pvagefni i
bl6ai,

Haekkadur alkalin
fosfatasi i bl6ai,
Jékveett Coombs prof,
Jakveett prof fyrir
hvitfrumum i pvagi,
Jékveett bakteriuprof,
pyngdartap,
pyngdaraukning

Averkar, eitranir og Dettni
fylgikvillar adgeroar

& Truflun & takti hjartans er samsett heiti yfir gattatif, gattaflokt, gatta-slegla rof, greinrof, sjikan sinushnat,
haegtakt og hradtakt.

Lysing & voldum aukaverkunum

Skyndilegur svefn
Levodopa veldur svefnhéfga og hefur érsjaldan verid sett i samhengi vid 6venju mikinn svefnhéfga ad
degi til og skyndileg svefnkdst.

Hvatastjornunarraskanir

Spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, 6hofleg eydsla eda kaupsyki, ofat og arattukennt at geta komid
fram hj& sjuklingum sem f& medferd med dopamindrvum og/eda 6drum dépaminvirkum lyfjum sem
innihalda levddopa (sja kafla 4.4).

Hosti

Oftast var tilkynnt um hésta sem vaegan eda i medallagi mikinn i kliniskum rannséknum med Inbrija
og hann kom venjulega fram & fyrstu 30 ddgum medferdarinnar. Hosti var asteda pess ad 2%
einstaklinga heetti patttoku i kliniskum ranns6knum med Inbrija.

Kofnunartilfinning
Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um kofnunartilfinningu i tengslum vid ahrif lyfjaduftsins
aftast i halsinum strax eftir lyfjagjof.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskdmmtun

Buast ma vid bradum einkennum ofskémmtunar levddopa vid oférvun med dépamini. Ef meiri en einn
skammtur er notadur af Inbrija (2 hylki) til medhondlunar & sama ,,AF* timabili getur pad valdid
truflunum i midtaugakerfi &samt auknum likum & truflunum i hjarta og eedum (t.d. lagprystingur,
hradtaktur) og alvarlegri gedreenum kvillum vid steerri skammta.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum og veita studningsmedferd. Framkveema skal hjartarafritun (EKG)
hja sjuklingum til pess ad fylgjast med pvi hvort takttruflanir koma fram. Ef & parf ad halda skal veita
videigandi medferd gegn takttruflunum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: lyf vid parkinsonsveiki, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: NO4BAO1
Verkunarhattur

Levddopa er forveri dopamins og er gefid sem dépamin uppbotarmedferd vid parkinsonsveiki.

Verkun oqg 0ryqqi

Arangur af Inbrija til medferdar vid ,,AF* kostum hja sjaklingum med parkinsonsveiki sem gefid var
til vidbotar vid bakgrunnsmedferd med dopamini var metinn i 12 vikna, slembiradadri, tviblindri
rannsokn med samanburdi vid lyfleysu. Einstaklingar purftu ad pekkja ,,AF“ timabil og kunna ad
medhondla teekid.

Alls var 114 sjuklingum slembiradad til ad fa& medferd med Inbrija 66 mg (tvé 33 mg hylki) og
112 sjuklingar fengu lyfleysu. begar kom ad ,,AF* timabili gatu einstaklingarnir notad levoddpa til
innéndunar eftir porfum allt ad fimm sinnum & dag. Apémorfin var ekki leyft sem bakgrunnslyf. I
upphafi voru sjuklingar med a.m.k. 2 kist. ,,AF* tima & dag og lyf sem innihélt levddépa/dopa-
dekarboxilasahemil var ekki gefio i steerri skammti en 1.600 mg levodopa & dag.

Adalendapunktur verkunar var medaltalsbreytingin & skori fra upphafi 8 UPDRS-skala (Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale) hluta I11, 30 minatum eftir skammtagjof i viku 12. 111. hluti
UPDRS-skalans er hannadur til pess ad meta veegi helstu hreyfieinkenna (t.d. skjalfta, stifni,
seinhreyfni, 6stédugleika vid réttstodu) hja sjuklingum med parkinsonsveiki. Pessi endapunktur var
metinn vid kliniskar adstaedur, p.e. sjuklingar purftu ad taka venjulegan levéddpa/dopa-
dekarboxilasahemil til inntéku ad morgni og fara sidan a sjukrastofnunina 2-5 klst. eftir ad
skammturinn var tekinn. Ef ,,AF“ timabil hofst fengu einstaklingar lyfleysu eda levoddpa til
inndndunar. UPDRS-111 var metid fyrir og 30 minatum eftir skammtagjof. Ad medaltali minni ,,AF“
timi & dag og framfor & PGI-C-skala (Patient Global Impression of Change), almenn framfér og
anagja med Inbrija medferdina samkvaemt sjiklingum sjalfum og svérun & ,,A* timabili voru helstu
aukaendapunktarnir. Nidurstodurnar koma fram i toflu 2.
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Tafla 2: Einkenni vid upphaf og nidurstddur verkunarendapunkta

Inbrija
Breytur I;]yﬂ?fza 66 mJg

n=114
Einkenni einstaklinga
Aldur 63 ar 64 ar
Lengd parkinsonsveiki 97 méanudir 96 manudir
Upphafsskammtur levoddpa 841 mg 819 mg
QPDRS-I Il skor & ,,AF* N = 95 N = 942
timabili
Skor fyrir skdmmtun 32,1 29,0
Breyting eftir 30 min. -5,91 -9,83
Munur (95% CI) - -3,92 (-6,84;-1,00)
p-gildi - 0,009
Svarendur ,,A* P n=97° n=97°
% (n) 36,1% (35) 57,7% (56)
Munur - 21,6%
p-gildi - 0,003
PGI-C n=297? n =982
Mikil framfor % (n) 7,2% (7) 11,2% (11)
Framfor % (n) 7,2% (7) 26,5% (26)
Litil framfor % (n) 32,0% (31) 33,7% (33)
Engin framfor % (n) 53,6% (52) 28,6% (28)
p-gildi - <0,001°¢
Daglegur ,,AF*“ timi (klst.) n=97° n=95?
Medaltal i upphafi (SD) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
Medaltalsbreyting minnstu -0,48 -0,47
fervika (LS) -0,01 (-0,55; 0,56)
Medaltalsmunur (95% CI) 0,975
Daglegir skammtar (midgildi) 2 skammtar 2 skammtar

2 Skodud tilfelli.

® Svarandi var skilgreindur sem ein’staklingur med stodu sem breyttist ur ,,AF* i ,A“ innan 60 minGtna
eftir skammtagjof og sem helst ,,A* i 60 minatur eftir skammtagjof.
¢ p-gildi fyrir PGI-C er nafngildi.

Oryggi vardandi lungu

Hja undirpydi i 12 vikna rannsékninni voru nokkur dndunarprof gerd i r6d med 15, 30 og 60 minutna
millibili eftir fyrsta skammt Inbrija 66 mg eda lyfleysu. Ekki vard vart vid neinn greinilegan mun &
lyfleysu og Inbrija hvad vardar pvingad Gtondunarrummal & 1 sekdndu (FEV:) eftir fyrsta skammtinn.

Ahrif Inbrija & starfsemi lungna voru einnig metin hja sjuklingum med parkinsonsveiki sem fengu
levddopa/ddpa-dekarboxilasahemil til inntdku i 12 ménada, slembiradadri opinni
samanburdarrannsokn. Alls fékk 271 sjuklingur medferd med Inbrija 66 mg (tvd 33 mg hylki) og
fylgst var med 127 sjuklingum i &horfssamanburdarhop sem fengu venjulega lyfjadaetlun til inntoku til
medferdar vid parkinsonsveiki. Starfsemi lungna var metin med éndunarprofi og loftdreifiprofi med
kolmonoxidi (DLco) & 3 ménada fresti hja badum hopum. Eftir 12 manudi var medalleekkun FEV1 fra
upphafi st sama hja badum hépum (-0,1 I). Breytingin & DLco fra upphafi var borin saman milli
hopsins sem fékk medferd med Inbrija og ahorfshopsins; ad 12 manudum loknum var engan
markteekan mun ad sja & breytingunni & DLco fra upphafi hjd hépnum sem fékk Inbrija annars vegar
og ahorfsh6pnum hins vegar.
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Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstodur dr rannsoknum &
Inbrija hj& 6llum undirhdépum barna vid frumkomnum parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Lyfjahvorf Inbrija 66 mg (2 x 33 mg hylki) og karbidépa/levoddépa 25 mg/100 mg taflna med
tafarlausa losun voru metin a fastandi maga hja 24 heilbrigoum sjalfbodalidum sem fengu alls 50 mg
af karbiddpa & 8 klst. fresti.

Midgildi tima fram ad hdmarkspéttni levdddpa i blodvokva var 30 minutur eftir skammt af Inbrija

66 mg (2 x 33 mg hylki) samanborid vid 45 minutur eftir skammt af karbidopa/levodopa

25 mg/100 mg t6flum med tafarlausa losun. Skammtastadlad afsteett adgengi staks 66 mg skammts
sem gefinn var af Inbrija var 88,0% (90% CI: 80,3; 96,4) samanborid vid stakan skammt til inntku af
karbidopa/levédopa 25 mg/100 mg.

Hamarks medalpéttni i blodvokva eftir 10 minatur (Ciomin) 0g Vid hdmarkspéttni (Cmax) levodopa eftir

gjof Inbrija 66 mg (2 x 33 mg hylki) var 418 ng/ml og 696 ng/ml, i pessari rdd, og utsetningin & 4 kist.
timabili (AUCo.4st) var 1.280 ngeklst./ml.

Dreifing
Dreifingarrammal (V./F) var 168 | fyrir Inbrija 66 mg (2 x 33 mg hylKki).

Umbrot

Levddopa umbrotnar verulega yfir i ymis umbrotsefni. Tvé helstu umbrotsferlin eru afkarboxylering
fyrir tilstilli dekarboxilasa L-aromatiskrar amindsyru og O-metylun fyrir tilstilli katek6l-O-mety!l
transferasa (COMT).

Lyfjahvorf helstu levddopa umbrotsefnanna 3-O-metyldépa (3-OMD), 3,4-dihydroxyfenyl ediksyru
(DOPAC) og homovanillinsyru (HVA) voru rannsékud eftir gjof staks skammits af Inbrija til
inndndunar og staks skammts til inntoku af karbidopa/levoddépa 25 mg/100 mg téflu med tafarlausa
losun. Umbrot eftir inndndun Inbrija voru ekki sérlega 6lik pvi sem fram kemur eftir inntoku
karbidopa/levodopa. Hamarkspéttni umbrotsefna og heildarutsetning eftir gjof Inbrija var ekki meiri
en eftir inntoku skammts af karbidopa/levédadpa.

Anhrif magns dopa-dekarboxilasa i blodras eftir skammtabil med karbidopa/levodopa til inntéku &
verkun Inbrija voru ekki rannsokud.

Brotthvarf
Pegar karbidopa er til stadar er helmingunartimi brotthvarfs (ti2) levodopa eftir stakan skammt af
Inbrija 66 mg (2 x 33 mg hylki) sem nemur 2,3 kist. og sambeerilegur vid pad sem kemur fram eftir

skammt til inntoku af karbidopa/levdéddpa 25 mg/100 mg t6flum med tafarlausa losun sem er 1,9 klst.

Linulegt/élinulegt samband

Inbrija synir fram & lyfjahvorf levddopa i samraemi vid skammta a bilinu 13 mg til 122 mg.
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Skert nyrnastarfsemi

Inbrija hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Melt er med
pvi ad geeta vardar pegar lyfid er gefid sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdom (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Inbrija hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Malt er med
pvi ad geeta vartdar pegar lyfid er gefid sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Kyn

Klinisk rannsokn var framkveemd med Inbrija 66 mg (2 x 33 mg hylki) hja 24 heilbrigdum
einstaklingum (13 kérlum og 11 konum). Eftir gjof Inbrija voru Cmax 09 AUCo-24 wist. gildi hja konum
42,2% heerra 0og 48.8% harra en hja kérlum, i pessari rod. Eftir ad breytur hofdu verid leidréttar eftir
likamspyngd var kynjamunurinn eftir hverja medferd ekki lengur marktekur: skammtaadlogud Crax
0g AUCo.24 ist. gildi eftir skammt af Inbrija hja konum voru 9,7% og 15,1% harri en hj& kérlum.
Kynjamunurinn er pvi ad mestu Utskyréur med mun & likamspyngd. Ekki parf ad adlaga skammta
bygot & kyni.

Reykingar

Klinisk rannsokn var framkveemd med Inbrija 66 mg (2 x 33 mg hylki) sem gefid var 56 heilbrigdum
einstaklingum (31 reykti ekki og 25 reyktu). Eftir gjof Inbrija voru Cmax 09 AUCo-24 kst gildi 11% til
12% heerri hja peim sem reyktu en hja peim sem reyktu ekki. Ekki parf ad adlaga skammta byggt & pvi
hvort viokomandi reykir eda ekki.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna 4 lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &

erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Eiturverkanir & &xlun

Levodopa hefur valdid vanskdpunum a innyflum og beinagrind hja kaninum.
EkKki vard vart vid nein ahrif & exlunarfeeri karl- eda kvendyra i rannsoknum & eiturverkunum eftir
endurtekna skammta hja masum, rottum eda épum pegar levddopa var notad eitt og sér.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Kolféseril palmitat (DPPC)
Natriumklorid

Skel hylkis

Hyprémelldsi
Titantvioxid (E 171)
Karragenan
Kaliumklorio
Karnubavax
Maissterkja
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Blek

Skellakk

Svart jarnoxid (E 172)

Propylenglykol

Kaliumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn lj6si og raka og
fjarlaegio peer rétt fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hordu hylkin koma fyrir i &l / PVC / laustengdum (peel-off) alpynnum. Hver rifgatadur stakskammta
pynnustrimill inniheldur 4 hord hylki.

Inbrija inndndunarteekid er ur polybutylenterepalati (PBT), pdlykarbonati (PC) og polypropyleni (PP).
Astungutindar og gormar eru Ur rydfriu stali.

Askja sem inniheldur 16 hord hylki (4 pynnustrimla) og eitt inndndunartaeki.
Askja sem inniheldur 32 hérd hylki (8 pynnustrimla) og eitt inndndunartaeki.
Askja sem inniheldur 60 hord hylki (15 pynnustrimla) og eitt inndndunarteeki.
Askja sem inniheldur 92 hord hylki (23 pynnustrimla) og eitt inndndunarteeki.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. september 2019
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. juni 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 méanada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:
* AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Inbrija 33 mg innéndunarduft, hérd hylki
levdddpa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 42 mg af levddopa.
Hver gefinn skammtur inniheldur 33 mg af levoddpa.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur kolféseril palmitat (DPPC), natriumklorid, hypromellosa, titantvioxid (E 171), karragenan,
kaliumklorio, karnubavax, maissterkju, skellakk, svart jarnoxio (E 172), propylenglykal,
kaliumhydroxid.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

16 horo hylki + 1 inndndunartaeki
32 hord hylki + 1 innéndunartaeki
60 hord hylki + 1 innéndunartaeki
92 hord hylki + 1 inndndunarteeki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til inndndunar. Gleypid ekki Inbrija hylki.
Adeins til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir pakkningunni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka og
fjarlaegio peer adeins rétt fyrir notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12 MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1390/001 60 hord hylki
EU/1/19/1390/002 92 hord hylki
EU/1/19/1390/003 16 hord hylki
EU/1/19/1390/004 32 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Inbrija

17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Inbrija 33 mg innéndunarduft, hérd hylki
levdddpa

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Merz Therapeutics GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Gleypid ekki hylkin. Adeins til inndndunar.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Inbrija 33 mg innéndunarduft, hord hylki
levédopa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjakdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Inbrija og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Inbrija

Hvernig nota & Inbrija

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Inbrija

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ whE

1. Upplysingar um Inbrija og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Inbrija er levoddpa. Inbrija er lyf sem notad er til innéndunar til ad medhéndla versnun
einkenna parkinsonsveiki a ,,af* timabilum.

Parkinsonsveiki hefur ahrif a hreyfigetu og er medhdndladur med lyfi sem pu tekur reglulega. Medan &
»af“ timabilum stendur nast ekki naeg stjérn a sjukdébmnum med venjulega lyfinu og pé er liklega
erfidara ad hreyfa sig.

Halda skal afram t6ku adallyfsins vid parkinsonsveiki og nota Inbrija til ad na stjérn & versnun
einkenna (svo sem skorti & hreyfigetu) & ,,af* timabilum.

2. Adur en byrjad er ad nota Inbrija

Ekki méa nota Inbrija

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir levoddpa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef vart verdur vid pokusyn, augnroda, mikinn verk i augum og hofdi, geislabauga kringum 1jés,
steerri augnsteina en edlilegt er og 6gledi. Ef pu feerd einhver pessara einkenna ertu hugsanlega
med augnkvilla sem nefnist prénghornsglaka sem kemur skyndilega fram: ekki taka Inbrija
heldur leitadu tafarlaust leeknishjalpar.

- ef pu ert med mjog sjaldgeeft &xli i nyrnahettu sem nefnist kromfiklazexli.

- ef pu tekur tiltekin punglyndislyf sem nefnast dsérteekir MAO-hemlar (t.d. isbkarboxasid og
fenelsin). Pu verdur ad heetta ad taka pessi lyf a.m.k. 14 dégum adur en medferd er hafin med
Inbrija. Sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida Inbrija“.

- ef pa hefur &dur fengid illkynja sefunarheilkenni, sem er lifshettuleg vidbrégd gagnvart
tilteknum lyfjum sem notud eru til ad medhondla alvarlegar gedraskanir eda ef pa hefur fengid
rakvoodvalysu &n averka sem er mjdg sjaldgeef védvardskun par sem skemmdir védvar brotna
hratt nidur.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef vart verdur vid skjalfta, 6rda, ringlun, hita, hradan puls eda
sundl og yfirlid pegar stadid er upp eda ef vodvar verda mjog stifir eda kippast harkalega til. betta
kunna ad vera einkenni um illkynja ofhita sem kemur fram pegar medferd er hett. Frekari upplysingar
er ad finna i kafla 4.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en Inbrija er notad ef pu er med, hefur fengid eda

feera:

- astma, ondunarerfidleika & bord vid langvinna lungnateppu (COPD) eda adra langvinna
lungnasjukdéma eda 6ndunarvandamal;

- einhvers konar alvarlega gedrdskun & bord vid gedrof;

- hjartaafall eda hjartslattarkvilla. Laeknirinn mun fylgjast naid med pér i byrjun medferdarinnar;

- magasar (sar i maga eda pérmum);

- augnkvilla sem nefnist glaka, par sem hugsanlega parf ad fylgjast med prysingi i auganu;

- alvarlega nyrnakuvilla;

- alvarlega lifrarkvilla.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofangreindu eigi vio um pig skaltu raeda vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pud notar Inbrija.

Leitio rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi ef vart verdur vid einhver af nedangreindum einkennum

medan & notkun Inbrija stendur:

- skyndileg svefnkdst eda mikla syfjutilfinningu 66ru hverju;

- breytingar eda versnun & gedraenu astandi sem geta reynst alvarlegar a bord vid gedrofslika
eda sjalfsvigstengda hegdun;

- ofskynjanir, auk ringlunaréastands, skortur & getu til ad sofa og 6venju miklar draumfarir.
Oedlilegar hugsanir p.m.t. kvidi, punglyndi, 6réi, veenisyki, haldvillur eda vistarfirring,
arasargirni og 0rag;

- versnun éndunareinkenna eda syking i éndunarfaerum;

- hvatir eda longun til ad hegda pér dedlilega eda ad pu getir ekki stadist hvot, porf eda
freistingu til ad framkvaema tilteknar athafnir sem geetu skadad pig eda adra. Slik hegdun er
nefnd hvatastjérnunarréskun og getur m.a. birst sem spilafikn, ofat eda 6héfleg eyosla, 6edlilega
mikil kynhvot eda auknar kynferdislegar hugsanir eda tilfinningar.

Laeknirinn parf hugsanlega ad endurmeta medferdina.

- nytilkomnar eda auknar ¢edlilegar likamshreyfingar (hreyfitruflun);

- sundltilfinning pegar stadid er upp (lagur bl6dprystingur);

- sortuaexli (gerd hudkrabbameins) eda grunsamlegur voxtur eda Gtlit & had.

Ef pa parft ad gangast undir skurdadgerd skaltu lata laekninn vita ad pu takir Inbrija.

Prof

Hugsanlega parf ad framkveema prof & hjarta, lifur, nyrum og blédfrumum medan & langtimamedferd
stendur med lyfjunum. Ef pa parft ad gangast undir blédrannsoknir eda pvagprof skaltu lata leekninn
eda hjukrunarfraedinginn vita ad pu takir Inbrija. Petta er vegna pess ad lyfid getur haft ahrif &
nidurstddur sumra profa.

Bdrn og unglingar
EkKi er meelt med notkun Inbrija fyrir sjuklinga sem eru yngri en 18 éara.

Notkun annarra lyfja samhlida Inbrija
Lé&tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad onnur lyf geta haft &hrif & virkni Inbrija.

Ekki ma nota Inbrija ef lyf sem kallast 6sérteekir MAO-hemlar og notud eru til ad medhdndla

pbunglyndi hafa verid tekin & sidustu 14 dégum. bessi lyf eru m.a. isokarboxasid og fenelsin. Ef petta &
vid um pig skaltu ekki taka Inbrija og leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Leitid radda hja leekninum eda lyfjafreedingi vio toku:

- lyfja vid parkinsonsveiki sem nefnast sérteekir MAO-hemlar, & bord vid rasagilin, selegilin og
safinamid, COMT-hemla & bord vid entakapon, tolkapon og épikapén, eda andkolinvirk lyf &
bord vid orfenadrin og trihexyfenidyl;

- lyf vid gedsjukdémum, p.m.t. gedkofa, a bord vid benperiddl, haléperidol, risperidéon,
klorpromasin, flufenasin dekanoat, fendtiasin, batyréfenon eda triflidperasin;

- metoklopramios til ad medhondla égledi;

- iséniasios, sem er syklalyf til medferdar vid berklum;

- lyfja vido haum blodprystingi, par sem hugsanlega parf ad adlaga skammtinn;

- lyfjum vid punglyndi sem nefnast prihringa geddeyfdarlyf, & bord vid klémipramin, desipramin
eda doxepin;

- amantadin til ad medhondla flensu eda parkinsonsveiki.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ekki er melt med medferd med Inbrija & medgongu eda hja konum & barneignaraldri sem nota ekki
getnadarvorn.

Konur a&ttu ekki ad hafa born 4 brjdsti medan & medferd stendur med Inbrija.

Akstur og notkun véla

Inbrija getur valdid miklum svefnhdéfga, sundli og skyndilegum svefnkdstum. Ef petta kemur fyrir
pig skaltu ekki aka eda nota taeki eda vélar. pu parft ad vera viss um ad pu finnir ekki lengur fyrir
skyndilegum svefnkdstum, sundli og svefnhtfga adur en pu ekur & ny eda notar vélar. bu geetir stofnad
sjalfum pér eda 6drum i heettu & alvarlegum averka eda dauda.

3. Hvernig nota & Inbrija

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Adur en notkun Inbrija er hafin parftu pegar ad hafa hafid reglulega medferd vid parkinsonsveiki par
sem svokalladur dopa-dekarboxilasahemill er notadur asamt levoddpa.

Radlagour skammtur af Inbrija er 2 hylKi til pess ad medhdndla hvert ,,af* timabil. EkKki taka fleiri en
2 hylki & hverju ,,af* timabili. P métt nota 2 hylki allt ad fimm sinnum & dag.

Hamarks skammtur af Inbrija er 10 hylki a dag.

Mikilveegar upplysingar &dur en Inbrija er notad:

- Ekki méa gleypa Inbrija hylKi.

- Lyfid er adeins til inndndunar.

- Adeins mé taka hylkin ur pynnupakkningunni rétt &dur en pau eru notud.

- Anda skal inn tveimur hylkjum af lyfinu til pess ad fa heilan skammt.

- Adeins mé nota lyfid med Inbrija inndndunarteekinu.

- Pegar ny askja er opnud skal avallt nota nyja innéndunarteekid sem fylgir henni.
- Leeknirinn eda lyfjafreedingur munu syna pér hvernig nota skuli lyfid.

Sja ,,Notkunarleidbeiningar* i lok pessa fylgisedils um pad hvernig nota eigi lyfid med medfylgjandi
inndndunartaeki.
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Ef notadur er steerri skammtur Inbrija en meelt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur Inbrija en meelt er fyrir um (eda einhver hefur 6vart tekio inn Inbrija)
skaltu leita leeknishjalpar tafarlaust. bu finnur kannski fyrir ringlun eda 6réa og hjartslatturinn kann
ad vera hagari eda hradari en venjulega.

Ef gleymist ad nota Inbrija
Notid Inbrija adeins & ,,af* timabili. Ef ,,af* timabil er 1idid skal ekki nota Inbrija fyrr en & naesta ,,af*
timabili.

Ef hatt er ad nota Inbrija
EkKi heetta ad nota Inbrija nema spyrja leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Leitadu tafarlaust laeknishjalpar ef pu ert med ofnaemisbjig med einkennum & bord vio ofsaklada
(ofsakladadtbrot), klada, Gtbrot, prota i andliti, tungu eda halsi. Slikt getur valdid erfidleikum vid ad
anda og kyngja.

Leitadu tafarlaust laeknishjalpar ef vodvar stifna eda kippast harkalega til, ef vart verdur vid skjalfta,
0Orda, ringlun, hita, hradan puls eda miklar sveiflur hvad vardar blodprysting. Petta geta verid einkenni
illkynja sefunarheilkennis (NMS, mjdg sjaldgeef og svaesin vidbrogd gagnvart lyfjum sem notud eru til
ad medhondla raskanir i midtaugakerfi) eda rakvodvalysu (mjog sjaldgeef og svaesin vodvardskun).

Leitadu tafarlaust leeknishjélpar ef vart verdur vid bleedingu i maga eda pormum sem kemur fram
sem bléd i heegdum eda dokkar haegdir.

Eftirfarandi aukaverkanir kunna ad koma fram vid notkun lyfsins:
Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- hosti

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- nytilkomnar eda auknar 6edlilegar likamshreyfingar (hreyfitruflun);
- sykingar i nefi, skitum, halsi eda lungum;

- litabreyting & slimhug;

- litabreyting & nefslimi (p.e. ekki teert);

- erting eda kladi i halsi;

- flokurleiki (6gledi); uppkdst;

- tilhneiging til ad detta.

Aodrar aukaverkanir sem pu kannt ad finna fyrir af 6pekktri tidni eru m.a.:

- kdfnunartilfinning i tengslum vid ahrif lyfjaduftsins aftast i halsinum strax eftir lyfjagjof;

- hadkrabbamein;

- skortur & raudum blédfrumum sem veldur folva og preytu; meiri tilhneiging til ad fa sykingar
vegna skorts & hvitum blodkornum; skortur & bl6aflogum sem getur leitt til mars og
bledingarhneigdar;

- minnkud matarlyst;

- ringlun; ofskynjanir; punglyndi; kvidi; slemir draumar; skert geta til svefns; 6edlilega hugsanir
og upplifanir, veruleikafirring; oroi; sjalfsvigstilfinningar; vistarfirring; 6edlilega mikil
gleditilfinning; aukin kynhvot; gnistur tanna; veaenisyki og haldvilla;

- hreyfirdskun par sem vodvar einstaklings dragast ésjalfratt saman; skyndilegar og stundum
ofyrirsjaanlegar breytingar 4 einkennum vegna endurkomu einkenna parkinsonsveiki; syfja;
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sundl; versnun parkinsonsveiki; naladofi; hofudverkur; skjalfti; flog; skyndilegur svefn;
fotadeiroarheilkenni; slingur (roskun sem hefur ahrif & samhafingu, jafnveegi og ordraedu);
breytt bragdskyn; gedraskanir sem hafa &hrif & nam, minni, skynjun og Urlausnarhafni;
Hornersheilkenni (augnroskun); vitglop;

- pokusyn; tvisyni; vikkun augasteins; augu renna upp i lengri tima; augnalok lokast dsjalfratt fast
saman;

- hjartakvillar, greinilegur hradur, sterkur eda oreglulegur hjartslattur;

- lagur blodprystingur skommu eftir ad stadio er upp; har bléaprystingur; yfirlid; blddtappi i &d;
hitakof;

- ma0di; ondunarerfidleikar; talerfidleikar; hiksti;

- magaverkir; heegdatregda; nidurgangur; munnpurrkur; bleeding i maga og pérmum; magasar;
kyngingarerfidleikar; meltingartruflun; svidi i munni; vindgangur; breyting & lit munnvatns;
6edlilega mikid munnvatn;

- proti i andliti, vérum, tungu, Gtlimum og kynfaerum; éedlilega mikil svitamyndun; Gtbrot; mikill
kladi i hud; sjukdémur sem nefnist Henoch-Schéenlein purpuri, en medal einkenna eru fjélubla
diladtbrot i htd; ofneemisvidbrégd sem valda utbrotum med kringl6ttum, raudum og
upphakkudum Gtbrotum & hadinni sem valda mjég miklum klada; harmissir; breyting a lit svita;

- vOdvakippir; kjalkastjarfi;

- erfidleikar vio temingu pvagblodru; 6edlilegur litur & pvagi; skortur & stjérn pvagblddru;

- saraukafull og 6edlilega langvarandi stinning getnadarlims;

- proti i nedri hluta fotleggja eda hondum; slappleiki og prekleysi; preyta; skortur a preki;
erfidleikar vid gang; verkir fyrir brjosti;

- Gedlilegar nidurstodur blédrannsdkna; pyngdartap; pyngdaraukning.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid upp:

- ekki haegt ad standast hvot til ad framkveema adgerd sem geeti verid skadleg, m.a.:
- sterk spilafikn préatt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir sjalfa(n) sig eda fjolskylduna;
- breyttur eda aukinn kynferdislegur &hugi og hegdun sem vardar pig eda adra, t.d. aukin
kynhvot;
- Ovidradanleg og 6hofleg kaupsyki eda eydsla;
- ofét (neysla mikillar faedu a stuttum tima) eda arattuat (neysla meiri faedu en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Latio leekninn vita ef pu finnur fyrir slikri hegdun. Hann raedir pa ymsa moguleika til ad stjorna
og draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Inbrija

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnum og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn lj6si og raka og
fjarlaegio peer adeins rétt fyrir notkun.

EkKi skal nota hylki sem lita ut fyrir ad hafa molnad, skemmst eda blotnad.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Inbrija inniheldur

- Virka innihaldsefnid er levédopa. Hvert hart hylki inniheldur 42 mg af levédopa. Skammturinn
sem kemur Ut ur munnstykki innéndunarteekisins (gefinn skammtur) er 33 mg af levodopa.

- Onnur innihaldsefni sem er ad finna i duftinu og hylkinu eru kolféseril palmitat (DPPC),
natriumklorid, hypromelldsi, titantvioxid (E 171), karragenan, kaliumklo6rid, karnibavax,
maissterkja, skellakk, svart jarnoxio (E 172), propylenglykél og kaliumhydroxid.

Lysing & atliti Inbrija og pakkningasteerdir

Inbrija inndndunarduft, hérd hylki, inniheldur hvitt duft til innéndunar i hvitum 6gegnsajum héréum
hylkjum sem eru merkt ,,A42“ med svartri aletrun & loki hylkisins og med tveimur svértum rondum
aletrudum & meginhluta hylkisins.

| pessari pakkningu er ad finna inndndunartaeki 4samt lausfestum pynnum sem innihalda 4 hérd hylki
hver.

Pakkningasterdirnar eru:

- askja sem inniheldur 16 horo hylki (4 pynnustrimla) og eitt inndndunartaeki
- askja sem inniheldur 32 hord hylki (8 pynnustrimla) og eitt inndndunarteaeki
- askja sem inniheldur 60 hord hylki (15 pynnustrimla) og eitt inndndunartaeki
- askja sem inniheldur 90 hérd hylki (23 pynnustrimla) og eitt inndndunarteeki

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraRe 100
60318 Frankfurt am Main
pyskaland

Framleidandi

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel/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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun:

Lesid pessar leidbeiningar adur en notkun Inbrija er hafin.

Yfirlit

Ganga skal Ur skugga um ad hendur séu hreinar og purrar pegar inndndunarteekid og hylkin eru
notud

Adeins skal taka hylkin ar pynnunni rétt &8ur en pau eru notud.
Heill skammtur er 2 hylki sem notud eru hvort & eftir 6dru.

Setja skal 1 hylki i Inbrija inndndunartekid, loka vorunum utan um munnstykkid, anda sidan
ad sér (anda inn) og halda i sér andanum i 5 sekdndur. Pad &tti ad heyrast pegar hylkid
hvirflast (snyst). Sidan skal fjarleegja notada hylkid og setja annad hylki inn i innéndunartaekid.
Loka skal vérunum pétt utan um munnstykkid og anda inn, og halda svo i sér andanum i

5 sekundur.

Timinn sem lidur milli inndndunar duftsins ur fyrra og seinna hylkinu skal vera ad hdmarki
10 mindtur.

Ekki setja 2 hylki i teekid i einu.
Fargid 6llum notudum hylkjum tafarlaust eftir notkun.

Fargid inndndunarteekinu eftir ad buid er ad nota 6ll hylkin i dskjunni.

Hlutar Inbrija inndndunarteekisins

Orvar sem faerast saman

Blatt handfang Hylkisholf Hvitt munnstykki Blatt lok
Hylki
Hver askja inniheldur pynnur med | Hafdu til og notadu 2 hylki. Heill skammtur = 2 hylki.
4 hylkjum.

Notadu eitt hylki i einu.
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Undirbdou skdmmtun

Skref 1: Hafdu til pad sem parf ad nota

Veldu hreinan og purran flot.

Gakktu Ur skugga um ad hendurnar séu hreinar og
purrar.

N&du i innéndunarteekiod og strimlana med
hylkjunum.

Rifou pakkninguna utan af 2 hylkjum.

Heill skammtur er 2 hylki.

Skref 2: Taktu blaa lokio af
inndndunartekinu

Togadu lokid beint af.

Leggdu lokid til hlidar. b0 parft ad nota pad seinna
til ad geyma innéndunartaekid.

Skref 3: Snadu hvita munnstykkinu og
togadu pad af

Snadu hvita munnstykkinu og togadu pad af til pess
ad taka pad af handfanginu.

Settu munnstykkid og innéndunarteekid & hreinan
og purran flot.

Skref 4: Taktu 1 hylki ar pakkningunni

Rifdu himnuna varlega aftur og taktu 1 hylki 0t.
Fjarleegdu adeins 1 hylki i einu, rétt fyrir notkun.

EkKi nota hylki sem virdist hafa molnad, skemmst
eda blotnad. Fargadu pvi og nddu i annad hylki.
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Skref 5: Settu hylkid inn Haltu inndndunartaekinu uppréttu med handfanginu.
Lattu 1 hylki detta inn i opid a hylkisholfinu.
Ekki setja 2 hylki inn i einu.

Skref 6: Festu hvita munnstykkid

Feerdu drvarnar & munnstykkinu saman Feerdu hvitu drvarnar & handfanginu og
munnstykkinu saman.

Prystu adeins einu sinni & munnstykkid Prystu munnstykkinu pétt saman par til smellur
heyrist. Pa gatast hylKkid.

Ekki prysta handfanginu og munnstykkinu
saman oftar en einu sinni.

Slepptu munnstykkinu Slepptu munnstykkinu. Munnstykkid mun kippast
til baka og haldast fast & teekinu.

Inndndunartaekio er nd tilbaio til notkunar.

EKKi prysta handfanginu og munnstykkinu saman oftar en einu sinni. bad geeti skemmt hylkid og pu
feerd hugsanlega ekki heilan skammt. Ef pad gerist skal byrja aftur & skrefi 4 og nota nytt hylki.

Gakktu ar skugga um ad munnstykkid sé tryggilega fest og detti ekki af &dur en farid er yfir i skref 7.
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Taktu skammtinn

Skref 7: Haltu inndndunartakinu fjarri
munninum og andadu fra pér

PU skalt standa eda sitja med hofudio og
brjéstkassann i uppréttri stéou.

Haltu inndndunartaekinu beinu og fjarri munninum.
Andadu alveg fra pér.

Ekki anda inn i munnstykkid.

Skref 8: Andadu djupt ad pér til ad anda inn
duftinu

Haltu inndndunartaekinu beinu og lokadu vérunum
pétt utan um munnstykkid.

Andadu djupt ad pér pannig ad pad sé peegilegt
og par til lungun virdast full af lofti. betta tekur
venjulega nokkrar sekandur.

Pegar pu andar ad pér heyrir pu og finnur hylkid
hvirflast (sndast). Snuningurinn taknar ad
inndndunarteekid virki & réttan hatt og ad pu fair
lyfjaskammtinn.

Ef pU héstar eda stodvar skammtinn skaltu byrja
aftur & skrefi 7 med sama hylKki.

Mikilveegt: Ef pu heyrdir ekki eda fannst hylkid
hvirflast (sndast) vid inndndun parftu ad anda
dypra og lengur ad pér eda pu parft hugsanlega
ad hreinsa munnstykkid (ekki skola
munnstykkid eda bleyta innéndunartakid). Sja
skref 13 ,,Hreinsadu munnstykkid“. Byrjadu
aftur a skrefi 7 med sama hylki.

Skref 9: Haltu i pér andanum i 5 sekdndur
og andadu svo fra pér

Taktu inndndunarteekid Gr munninum og haltu i pér
andanum i 5 sekdndur.

Andadu svo fra pér.
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Step 10: Taktu hylkid dr innéndunartaekinu

Snudu munnstykkinu og togadu pad af Snudu munnstykkinu og togadu pad af.

Fjarleegdu notad hylki Taktu notada hylkid at.

Skref 11: Skammtur med 2. hylKi Endurtaktu skref 4 til 10 med 6dru hylki til ad taka
heilan skammt.
Anda skal innihaldi seinna hylkisins ad sér innan
10 minutna eftir pad fyrra.

Forgun og geymsla

Skref 12: Fargadu notudéum hylkjum Fargadu notudum hylkjum i samraemi vid
stadbundnar reglur.

Skref 13: Hreinsadu munnstykkid

Edlilegt er ad eitthvert duft komi fram i eda a inndndunartaekinu. Til ad koma i veg fyrir ad duftid
safnist upp skal hreinsa duftid af gétunum & munnstykkinu med hringlaga hreyfingum og nyrri, purri
bomullarpurrku, eftir porfum.
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Hreinsadu goétin efst & munnstykkinu Hreinsadu goétin efst a munnstykkinu.

Hreinsadu gotin nedst & munnstykkinu Hreinsadu gotin nedst & munnstykkinu.

Einnig ma nota purran klut til ad strjika munnstykkid ad utanverdu, eftir porfum.
Ekki hreinsa adra hluta inndndunarteaekisins.

Ekki skola munnstykkid eda bleyta inndndunartaekid.

Skref 14: Geymdu inndéndunarteaekid

Gakktu ur skugga um ad engin hylki séu i Gakktu ur skugga um ad engin hylki séu i
innéndunartaekinu inndndunarteekinu adur en pad er sett i geymslu.

Festu munnstykkid Festu munnstykkid & handfangid med pvi ad prysta
par til smellur heyrist.
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Festu lokid Festu lokid & munnstykkid.

Tilbaid til geymslu Inndndunartaekid er nu tilbuid til geymslu.

Hreinsun inndndunarteekisins
o Edlilegt er ad eitthvert duft komi fram i eda a inndndunartaekinu.

e Til ad koma i veg fyrir ad duftid safnist upp skal hreinsa duftid af gétunum & munnstykkinu
med hringlaga hreyfingum og nyrri, hreinni bomullarpurrku, eftir porfum.

e Einnig ma nota purran klut til ad strjuka munnstykki innéndunartaekisins ad innanverdu eda
utanveradu.

e EKKki hreinsa adra hluta innéndunartakisins. Ekki skola munnstykkid eda bleyta
inndndunarteekio.
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