I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Inbrija 33 mg inhalacijas pulveris, cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra cieta kapsula satur 42 mg levodopas (levodopum).
Katra ievadita deva satur 33 mg levodopas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Inhalacijas pulveris, cieta kapsula.

Baltas, necaurspidigas kapsulas, kas satur baltu pulveri; uz kapsulas vacina uzdrukats ,,A42” melna
krasa, bet uz kapsulas korpusa — divas melnas joslas.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Inbrija ir paredzéts lieto§anai picaugusiem pacientiem ar Parkinsona slimibu (PS), kuri lieto
levodopu/dopa dekarboksilazes inhibitoru, islaicigai epizodisku motoro simptomu fluktuaciju (,,OFF”
epizozu) arstéSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pirms Inbrija lietosanas uzsakSanas pacientiem jalieto stabila levodopas/dopa dekarboksilazes
inhibitora (piem., karbidopas vai benserazida) shéma.

Pacientiem, kuri izvel&ti arsté$anai ar Inbrija, jaspgj atpazit ,,OFF” epizodes sakuma simptomus un
jaspgj sagatavot inhalatoru, vai art viniem jabut uzticamam aprupétajam, kurs nepieciesamibas
gadijuma spgj viniem sagatavot inhalatoru.

Inbrija jainhalg, ja ,,OFF” perioda (periods, beidzoties zalu iedarbibai) sak atjaunoties motorie vai
nemotorie simptomi.

Ieteicama Inbrija deva ir 2 cietas kapsulas, kas katra nodroSina 33 mg levodopas ievadiSanu, lidz

5 reizém diena. Maksimala Inbrija dienas deva nedrikst parsniegt 10 kapsulas (330 mg). ,,OFF”
perioda laika nav ieteicams lietot vairak neka 2 kapsulas. Parsniedzot icteicamo devu, var palielinaties
levodopas izraisito nevélamo blakusparadibu risks.

Ripigi jaapsver jebkadu levodopu saturoSu zalu devas pek$na samazinaSana vai lietoSanas
partrauksana, it Tpasi pacientiem, kas lieto ar1 neiroleptikus. Informaciju par hiperpireksiju un
apjukumu, ko radijusi zalu lietoSanas partrauksana, skatit 4.4. apakSpunkta.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem (>65 gadus veci) Inbrija devas pielagoSana nav nepiecieSama. Dati par
lietosanu loti veciem pacientiem (>75 gadus veci) ir ierobezoti.



Nieru darbibas traucéjumi
Inbrija nav pétita pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Pacientiem ar smagu nieru slimibu $Ts
zales ieteicams lietot piesardzigi.

Aknu darbibas traucejumi
Inbrija nav pétita pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Pacientiem ar smagu aknu slimibu §is
zales ieteicams lietot piesardzigi.

Pediatriska populdcija
Inbrija drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Tikai inhalacijam. Inbrija cietas kapsulas nedrikst norit.
Inbrija inhalators p&c visu kapsulu izlietoSanas ir jaizmet.
Kapsulas no blistera jaiznem tikai tieSi pirms lietosanas.

Arstam vai citam veselibas apriipes specialistam jaapmaca pacients, ka pareizi lietot zales.

Kopsavilkums par Inbrija lietosanu ir sniegts zemak.

- Pilna deva ir 2 kapsulas, kuras lieto nekavgjoties vienu p&c otras.

- Pacientam jaievieto 1 kapsula Inbrija inhalatora, jaieelpo un uz 5 sekundém jaaiztur elpoSana.
Pacientam jadzird kapsulas ,,virpulosanas” skana.

- Izmantota kapsula jaiznem no Inbrija inhalatora un inhalatora jaievieto otra kapsula.
Maksimalais laika periods no pulvera inhalacijas no pirmas kapsulas 11dz pulvera inhalacijai no
otras kapsulas nedrikst parsniegt 10 mindites.

- Pacientu ir svarigi informét, ka, ja vin$ nedzird vai nejut kapsulas ,,virpulosanu” ieelpas laika,
vinam var bt vélreiz jaieelpo, izmantojot to pasu kapsulu, izdarot dzilaku un ilgaku ieelpu, vai
ar1 var biit nepiecieSams iztirit iemuti.

Sikaki noradijumi par lietoSanu pacientiem ir ieklauti lietoSanas instrukcija.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Slegta lenka glaukoma.

- Feohromocitoma.

- Vienlaiciga lieto$ana ar neselektiviem monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem. So inhibitoru
lietoSanai jau vajadz€tu biit partrauktai vismaz divas ned€las pirms arstéSanas uzsaksanas
izmantotas levodopas pamatterapijas dél (skatit 4.5. apakSpunktu).

- Anamnézg laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS) un/vai netraumatiska rabdomiolize.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Bronhospazmas pacientiem ar plausu slimibu

Bronhospazmu riska dél levodopa inhalacijas pulvera lietoSana nav ieteicama pacientiem ar astmu,
hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS) vai citam hroniskam plausu blakusslimibam. Dati par
Inbrija ilgstoSu ietekmi pacientiem ar elpcelu slimibam ir ierobeZoti.

Ietekme uz centralo nervu sistemu (CNS) un psihiskie traucéjumi

Miegainiba un péksnas iemigsanas epizodes
Levodopas lietosana ir saistita ar miegainibu un peksnas iemigSanas epizodeém (skatit
4.7. apakSpunktu). Loti reti ir zinots par peksnu iemigsanu ikdienas aktivitasu laika, dazos gadijumos



neapzinati vai bez bridinagjuma simptomiem. Pacienti jainforme par o fenomenu un viniem jaiesaka
ieverot piesardzibu, arsté$anas laika vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus (skatit

4.7. apakSpunktu). Pacientiem, kuriem ir bijusi miegainiba un/vai peksna iemigSana, jaatturas no
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas. Turklat var apsvert devas samazinasanu vai
arsteésanas partrauksanu.

Hiperpireksija un apjukums péc zalu lietoSanas partrauksanas

P&c peksnas devas samazinasanas, arst€Sanas partrauk$anas vai izmainam dopaminergiskaja
pamatterapija, izslédzot citus acimredzamus iemeslus, zinots par simptomu kompleksu, kas atgadina
laundabigo neiroleptisko sindromu (raksturiga temperatiiras paaugstinasanas, muskulu sttvums,
izmainita apzina un vegetativas nervu sistémas nestabilitate). Tap&c rupigi jaapsver jebkadu levodopu
saturoSu zalu devas peksna samazinasana vai lietoSanas partrauksana, it ipasi pacientiem, kuri lieto art
neiroleptikus.

Psihiskie traucejumi

Pacientiem levodopas terapijas laika vai pec levodopas lietoSanas uzsaksSanas vai devas palielinasanas
var rasties jauni, tai skaita smagi, psihiskie traucgumi un uzvedibas izmainas vai $adu traucg€jumu
pasliktina$anas, tai skaita psihozei lidzigi trauc&jumi un pa$navnieciska uzvediba. ST patologiska
domasana un uzvediba var ietvert vienu vai vairakas izpausmes, tai skaita trauksmi, depresiju,
paranoju, murgus, halucinacijas, apjukumu, psihozei Iidzigu uzvedibu, dezorientaciju, agresivu
uzvedibu, uzbudinajumu un deliriju.

Pacienti, kuriem ir lieli psihotiski trauc&umi vai psihotiski traucgéjumi anamngézg, ar

levodopu/dopa dekarboksilazes inhibitoru jaarsté piesardzigi, jo pastav psihozes paasinajuma risks.
Turklat atseviskas zales psihozes arst€Sanai var pastiprinat Parkinsona slimibas simptomus un
samazinat levodopas efektivitati. Vienlaicigi lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, pacienti riipigi
jauzrauga, vai nepasliktinas Parkinsona slimibas motorie simptomi, it Tpasi, ja tiek lietoti D2 receptoru
antagonisti (skatit 4.5. apakSpunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacienti regulari janovéro, vai nerodas impulsu kontroles trauc&umi. Pacienti un apriipétaji jabridina,
ka pacientiem, kuri arstéti ar levodopu, var rasties impulsu kontroles trauc&jumu uzvedibas simptomi,
tai skaita patologiska tieksme uz azartsp&lém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate,
kompulsiva naudas t€résana vai iepirkSanas, paréSanas un kompulsiva €$ana. Ja attistas $adi simptomi,
arsteSanu ir ieteicams parskatit.

Diskinézija
Inbrija lietoSana var radit diskinéziju. Var apsvért levodopas terapijas pielagosanu vai citu zalu, ko

izmanto Parkinsona slimibas arstéSanai, lietoSanu.

Kardiovaskulari iSemiski notikumi

Inbrija jalieto piesardzigi pacientiem ar smagu kardiovaskularu slimibu. Lietojot Inbrija pacientiem,
kuriem anamnézé ir miokarda infarkts ar atlicku priekSkambaru, mezgla aritmiju vai ventrikularam
aritmijam, jaievéro piesardziba. Sadiem pacientiem Tpasi jauzrauga sirdsdarbiba Inbrija terapijas
uzsaksanas laika.

Peptiskas ¢ulas slimiba

Levodopa jalieto piesardzigi pacientiem ar peptiskas ¢tlas slimibu anamnéz€ (jo pastav kunga-zarnu

trakta augsejas dalas asinosanas iespé&ja).
Glaukoma
Levodopa var palielinat intraokularo spiedienu pacientiem ar glaukomu. leverojot piesardzibu,

pacienti ar hronisku glaukomu var lietot levodopa, ar noteikumu, ka intraokularais spiediens ir labi
kontrol&ts un arsteésanas laika tiek ripigi uzraudzitas pacienta intraokulara spiediena izmainas.



Melanoma

Epidemiologiskajos pétijumos ir konstatéts, ka pacientiem ar Parkinsona slimibu pastav lielaks (no

2 l1dz aptuveni 6 reiz€m lielaks) melanomas attistibas risks neka vispargja populacija. Nav skaidrs, vai
So riska pieaugumu izraisa Parkinsona slimiba vai citi faktori, pieméram, zales, ko izmanto Parkinsona
slimibas arsteSanai.

Pacientiem, kuri lieto Inbrija, ieteicams periodiski veikt adas parbaudes melanomas uzraudzibas
noliikos.

Laboratoriskas analizes

Novirzes laboratoriskajas analizes var ietver aknu funkciju testu, pieméram, sarmainas fosfatazes,
aspartata aminotransferazes (AsAT), alanina aminotransferazes (AlAT), laktatdehidrogenazes (LDH)
un bilirubina, raditaju palielinaSanos. Zinots ar1 par novirzem asins urinvielas slapekla (AUS) analize
un pozitivu Kumbsa reakciju.

Mijiedarbiba ar analizém

Levodopa var izraisit viltus pozitivus ketonvielu urina analizes rezultaus, ja ketoniirijas noteikSanai
izmanto teststrémeli. So reakciju neietekmé urina parauga uzvarisana. Ja glikoziirijas noteik$anai
uzmanto glikozes oksidazes metodes, var tikt iegiiti viltus negativi rezultati.

Pacientiem, kuri lieto levodopas/dopa dekarboksilazes inhibitora terapiju, loti reti ir zinots par kladaini
diagnosticétu feohromocitomu. Interpretgjot kateholaminu un to metabolitu koncentraciju plazma un
urina pacientiem, Kuri lieto levodopas/dopa dekarboksilazes inhibitora terapiju, jaievéro piesardziba.

Ortostatiska hipotensija

Levodopa var izraistt ortostatisko hipotensiju. Inbrija jalieto piesardzigi, ja vienlaicigi tiek lietotas
zales, kuras var izraisit ortostatisko hipotensiju, piem., antihipertensivie Iidzekli.

Vienlaiciga elpcelu infekcija

Pieejami ierobezoti dati par Inbrija lietosanu elpcelu infekcijas laika. Pamatojoties uz vienlaicigas
elpcelu infekcijas smaguma individualu novert&jumu, Inbrija var turpinat lietot vai partraukt Inbrija
lietoSanu, kamer izzid elpcelu simptomi (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Neselektivie monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori

Vienlaiciga neselektivu MAO inhibitoru un levodopas lietoSana ir kontrindic&ta (skatit
4.3. apaks$punktu). Neselektivo MAO inhibitoru lieto$ana japartrauc vismaz 14 dienas pirms levodopas
lietoSanas uzsaksanas.

Selektivie monoaminoksidazes (MAO) inhibitori

Lietojot levodopa vienlaicigi ar selektiviem MAO-B inhibitoriem (piem., rasagilinu, selegilmu vai
safinamidu), var veidoties ortostatiska hipertensija. Pacienti, kuri lieto §is zales, riipigi jauzrauga.

Dopamina D2 receptoru antagonisti un izoniazids

Dopamina D2 receptoru antagonisti (piem., fenotiazini, butirofenoni, risperidons, metoklopramids) un
izoniazids var samazinat levodopas efektivitati. Lietojot $is zales, pacienti jauzrauga, vai nepasliktinas
Parkinsona slimibas simptomi (skatit 4.4. apakSpunktu).



Antihipertensivie lidzekli

Pievienojot levodopas un dopa dekarboksilazes inhibitora kombinacijas tadu pacientu arstésanai, kuri
jau lieto noteiktus antihipertensivos Iidzeklus, radas simptomatiska posturala hipotensija. Vienlaicigas
Inbrija lietoSanas gadijuma var biit nepiecieSama antihipertensiva lidzekla devas pielagoSana.

Antiholinergiskie Iidzekli

Antiholinergiskie lidzekli, lietojot vienlaicigi ar levodopa, var iedarboties sinergiski, mazinot trici.
Tomér vienlaiciga lietoSana var pasliktinat patvaligos motoros trauc&jumus. Antiholinergiskie lidzekli
var ietekmét perorali lietoto levodopu saturosSo zalu iedarbibu uzsuksanas aizkaveésanas del. Var but
nepiecieSama levodopas devas pielagoSana.

Katehol-O-metil-transferazes (KOMT) inhibitori

Entakapona pievieno3ana levodopas/dopa dekarboksilazes inhibitora terapijai par 30% palielindja
levodopas biopieejamibu. Vienlaicigi lietojot KOMT inhibitorus, var biit nepieciesama levodopas
devas pielagosana.

Tricikliskie antidepresanti

Pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja tricikliskos antidepresantus un levodopas/dopa dekarboksilazes
inhibitoru, reti zinots par nevélamam blakusparadibam, tai skaita hipertensiju un diskingéziju.

Amantadins
Vienlaiciga levodopas un amantadina lietoSana var pastiprinat apjukumu, halucinacijas, nakts murgus,
kunga-zarnu trakta trauc&jumus vai citas atropinam lidzigas blakusparadibas. Pacientiem, kuri lieto

amantadinu un levodopu, ir novérotas psihotiskas reakcijas.

Lokalas vai sistemiskas zales elpcelu slimibu arsté$anai

Inbrija mijiedarbiba ar lokalam vai sistémiskam zalém elpcelu slimibu arsté$anai nav pétita, jo Inbrija
nav ieteicama pacientiem ar astmu, hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS) vai citu hronisku
plausu pamatslimibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kruti

Griitnieciba

Dati par levodopas lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem
pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Inbrija griitniecibas laika un sievietém

reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus, lietot nav ieteicams.

Baro$ana ar kriti

Levodopa izdalas cilvéka piena. Informacija par levodopas ietekmi uz jaundzimusajiem/zidainiem nav
pietiekama. Terapijas laika ar Inbrija b&rna barosana ar kriiti ir japartrauc.

Fertilitate

Dati par levodopas ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. Petfjumi ar dzivniekiem neliecina par
ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Levodopa var butiski ietekm&t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Atseviskas
nevélamas blakusparadibas, piem&ram, miegainiba un reibonis, par kuram zinots, lietojot citas
levodopa zalu formas, var ietekm@t dazu pacientu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Pacienti, kuri arstéSana sanem levodopu saturosas zales un kuriem ir miegainiba un/vai peks$nas
iemigSanas epizodes, jainformé, ka viniem jaatturas no transportlidzeklu vadiSanas un tadam
darbibam, kuram nepiecieSama Tpasa uzmaniba, jo modribas samazinasanas var radit nopietnas
traumas vai naves risku (piem., mehanismu apkalpoSana) viniem vai citam personam, lidz $adas
epizodes vairs neatkartojas un ir izzudusi miegainiba (skatit art 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots Inbrija kliniskajos p&tijumos, bija klepus
(15,6%), kritieni (8,7%), augsgjo elpcelu infekcija (5,8%), diskingzija (5,7%) un krépu krasas
izmainas (2,8%). Lietojot levodopu saturosas zales, ir zinots par tadam nopietnam nevélamam
blakusparadibam ka alergiska ttiska, bet §adi zinojumi nav sanemti Inbrija kliniskajos p&tijumos.
Lietojot levodopu/dopa dekarboksilazes inhibitoru saturo$as zales, var rasties simptomu komplekss,
kas atgadina laundabigo neiroleptisko sindromu, ka arT rabdomiolize, lai gan Inbrija kliniskajos
petijumos $adas nevelamas blakusparadibas nav noverotas. Lietojot levodopu saturoSas zales, ir zinots
par asinoSanu no kunga-zarnu trakta, un Inbrija kliniskajos p&tijumos ir bijusi viena $ada nevélama
blakusparadiba.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi organu sisteému klasifikacijai un sastopamibas
biezumam zemak att€lotaja 1. tabula. Biezuma kategorijas ir defingtas $adi: loti biezi (=1/10), biezi
(>1/100 1idz <1/10), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, lietojot Inbrija Nevelamas
blakusparadibas, par
kuram zinots,
lietojot citas
peroralas levodopu
saturosas zales

Organu Loti biezi BieZi Nav zinami Nav zinami
sistemu

klasifikacija

Labdabigi, Laundabiga
laundabigi un melanoma
neprecizeti

audzgji

(ieskaitot

cistas un

polipus)

Asins un Anémija,
limfatiskas agranulocitoze,
sist€émas trombocitopénija,
traucgjumi leikopénija
Imiinas Alergiska tuska
sistémas

trauc&jumi




Nevélamas blakusparadibas, lietojot Inbrija

Nevéelamas
blakusparadibas, par
kuram zinots,

lietojot citas
peroralas levodopu
saturosas zales

Organu
sistemu
klasifikacija

Loti biezi BieZi Nav zinami

Nav zinami

Vielmainas un
uztures
trauc&jumi

Samazinata €stgriba

Psihiskie
traucgjumi

Apjukuma stavoklis,
halucinacijas,
depresija,
trauksme,
patologiski sapni,
bezmiegs,
psihotiski traucgjumi,
impulsu kontroles
traucgjumi (skattt
4.4. apakspunktu),
uzbudinajums,
pasnavibas
méginajums (skatit
4.4, apakdpunktu),
dezorientacija,
dopamina
disregulacijas
sindroms,

eiforisks
garastavoklis,
pastiprinata
dzimumtieksme,
zobu grieSana,
paranoja,

murgi

Nervu
sistémas
trauc&jumi

Diskingzija

Distonija,

»ON” un ,,OFF”
fenomens,
miegainiba,
reibonis,
Parkinsona slimibas
pasliktinasanas,
parestezija,
galvassapes,

trice,

epileptiska lekme,
peksna iemigSana
(skatit

4.4, apakdpunktu),
nemierigo kaju
sindroms,
laundabigais
neiroleptiskais
sindroms (skatt
4.4, apakSpunktu),




Nevélamas blakusparadibas, lietojot Inbrija

Nevéelamas
blakusparadibas, par
kuram zinots,

lietojot citas
peroralas levodopu
saturosas zales

Organu Loti biezi BieZi Nav zinami Nav zinami

sistemu

klasifikacija
ataksija,
disgeizija,
kognitivie trauc&jumi,
Hornera sindroms,
demence

Acu bojajumi Neskaidra redze,
diplopija,
midriaze,
okulogira krize,
blefarospazma

Sirds funkcijas Sirds ritma

trauc&jumi traucgjumi® (skatit
4.4. apakSpunktu),
sirdsklauves

Asinsvadu Ortostatiska

sisteémas hipotensija (skatit

traucgjumi 4.4. apakspunktu),
hipertensija,
sinkope,
tromboflebits,
karstuma vilni

ElpoSanas Klepus Augsgjo elpcelu | Smaksanas sajiita Aizdusa,

sistémas infekcija, patologiska elposana,

traucgjumi, krépu krasas disfonija,

kraisu kurvja izmainas, Zagas

un videnes deguna

slimibas izdalijumu

krasas izmainas,
rikles
kairinajums

Kunga-zarnu
trakta
traucgjumi

Slikta dusa,
vemsSana

Sapes vedera,
aizciet§jums,
caureja,

sausa mute,
asinos$ana no kunga-
zarnu trakta,
peptiska cila (skatit
4.4. apakspunktu),
disfagija,
dispepsija,
glosodinija,
flatulence,

siekalu krasas
izmainas,
parmeriga
siekalo$anas

Adas un
zemadas audu

Angioneirotiska tiiska,
hiperhidroze,




Nevélamas blakusparadibas, lietojot Inbrija

Nevéelamas
blakusparadibas, par
kuram zinots,

lietojot citas
peroralas levodopu
saturosas zales

Organu Loti biezi BieZi Nav zinami Nav zinami
sistemu
klasifikacija
bojajumi izsitumi,
nieze,
Henoha-Sénleina
purpura,
natrene,
alopécija,
sviedru krasas
izmainas
Skeleta- Muskulu spazmas,
muskulu un trizms
saistaudu
sistémas
bojajumi
Nieru un Urlna aizture,
urinizvades hromatiirija,
sistémas urina nesaturéSana
trauc&jumi
Reproduktivas Priapisms
sistémas
traucgjumi un
kriits slimibas
Visparéeji Perifera tuska,
traucgjumi un astenija,
reakcijas nogurums,
ievadiSanas savargumes,
vieta gaitas traucgjumi,
sapes krisu kurvi
Izmekl&jumi Palielinata aspartata

aminotransferazes
koncentracija,
palielinata alanina
aminotransferazes
koncentracija,
palielinata
laktatdehidrogenazes
koncentracija asinis,
palielinata bilirubina
koncentracija asins,
palielinata glikozes
koncentracija asins,
palielinata kreatinina
koncentracija asinis,
palielinata urinskabes
koncentracija asinis,
samazinats
hemoglobina
daudzums,
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Nevélamas blakusparadibas, lietojot Inbrija Nevelamas
blakusparadibas, par
kuram zinots,

lietojot citas
peroralas levodopu
saturosas zales

Organu Loti biezi BieZi Nav zinami Nav zinami
sistemu
klasifikacija
samazinats
hematokrita
daudzums,
asins piejaukums
urinam,

palielinata urinvielas
koncentracija asinis,
palielinata sarmainas
fosfatazes
koncentracija asinis,
pozitiva Kumbsa

reakcija,
pozitivs leikocTtu tests
urina,
pozitivs bakteriju
tests,
samazinata kermena
masa,
palielinata kermena
masa

Traumas, Kritieni

saindéSanas un

ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

& Termins ,,sirds ritma traucéjumi” $eit ir izmantots, lai apzimétu priek§kambaru fibrilaciju, priekskambaru
mirgoSanu, atrioventrikularo blokadi, Hisa kiili$a zaru blokadi, sinusa mezgla vajuma sindromu, bradikardiju
un tahikardiju.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Peksna iemigsana
Levodopas lietoSana ir saistita ar miegainibu un loti retos gadijumos — ar izteiktu miegainibu dienas
laika un peksnas iemigSanas epizodeém.

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem un/vai citiem dopaminergiskiem lidzekliem, kas
satur levodopu, var biit patologiska tieksme uz azartspélém, pastiprinata dzimumtieksme,
hiperseksualitate, kompulsiva naudas t€réSana vai iepirkSanas, paréSanas un kompulsiva &Sana (skatit
4.4. apakspunktu).

Klepus

Vairuma gadijumu klepus, par ko zinoja Inbrija kliniskajos p&tijumos, bija viegls 11dz vidg€ji smags, un
parasti par to zinoja pirmajas 30 arstésanas dienas. PiedaliSanos Inbrija kltniskajos petijumos klepus
del partrauca 2% petamo personu.
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Smaksanas sajiuta
P&cregistracijas perioda ir sanemti zinojumi par smaksanas sajiitu, kas saistita ar zalu pulvera saskari
ar rikles mugur€jo sieninu tilit pec zalu lietosanas.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V. pielikuma ming&to nacionalas
zinos$anas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Levodopas pardozésanas gadijuma sagaidami parmérigas dopaminergiskas stimulacijas akati
simptomi. Ja viena ,,OFF” perioda arsté$anai izmanto vairak neka vienu Inbrija devu (2 kapsulas), var
rasties CNS darbibas trauc&umi un palielinaties kardiovaskularo traucg&jumu (piem., hipotensijas,
tahikardijas) iesp&jamiba un psihisko traucgjumu smagums, lietojot lielakas devas.

Pacienti jauzrauga un janodrosina simptomatiska terapija. Lai kontrol&tu aritmiju attistibu, janodroSina
elektrokardiografiska uzraudziba; nepiecieSamibas gadijuma jalieto atbilstosi pretaritmijas Iidzekli.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma lidzekli, dopaminergiskie lidzekli, ATK kods:
NO04BAO1

Darbibas mehanisms

Levodopa ir dopamina priekstecis, un Parkinsona slimibas gadijuma to lieto ka dopamina
aizstajterapiju.

Kliniska efektivitate un droSums

Inbrija efektivitate, arstgjot ,,OFF” epizodes pacientiem ar Parkinsona slimibu papildus
dopaminergiskai pamatterapijai, ir izvertéta 12 ned€lu ilga, randomizéta, placebo kontroléta,
dubultakla p&tijuma. Pétamam personam bija jasp€j atpazit ,,OFF” epizodes un japrot rikoties ar ierici.

Kopuma tika randomizgti un arstésanu ar 66 mg (divas 33 mg kapsulas) Inbrija sanéma 114 pacienti,
bet 112 pacienti sanéma placebo. ,,OFF” perioda laika pétamas personas var€ja péc nepiecieSamibas
lietot levodopu, veicot inhalacijas ne vairak ka piecas reizes diena. Pamatterapijas shéma nedriksteja
ieklaut apomorfinu. Uzsakot p&tijumu, ,,OFF” perioda ilgums dienas laika bija vismaz 2 stundas, un
levodopas/dopa dekarboksilazes inhibitora deva neparsniedza 1 600 mg levodopas diena.

Primarais efektivitates merka kriterijs bija vidgjas izmainas Vienotas Parkinsona slimibas novertgjuma
skalas (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS) I1l dala 30 miniites péc devas lictoSanas
12. nedgela salidzinajuma ar sakuma stavokli. UPDRS Il dala ir paredz&ta, lai novertetu Parkinsona
slimibas pacientu galveno motoro funkciju (piem., trice, sttvums, bradikingzija, posturala nestabilitate)
smaguma pakapi. So mérka kritériju novértgja klinikas vidg, t.i., pacienti no rita lietoja
levodopas/dopa dekarboksilazes inhibitora standarta peroralo devu un péc tam ieradas klinika

2-5 stundas péc devas lietosanas. Ja attistjas ,,OFF” periods, petamas personas sanéma vai nu placebo,
vai inhal&jamo levodopu. UPDRS Il1 dala tika noverteta pirms devas lietosanas un 30 miniites pec
devas lietoSanas. Galvenie sekundarie mérka kriteriji bija vidéja ikdienas ,,OFF” perioda ilguma
samazinasanas un Pacienta vispargja iespaida par izmainam (Patient Global Impression of Change,
PGI-C) skalas uzlabosanas, kas bija pacientu zinots iznakums par vispargjo uzlabosanos un
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apmierinatibu ar Inbrija terapiju, ka arf pacienti ar atbildes reakciju, kuriem novéroja ,,ON” periodu

(periods, darbojoties zalém). Rezultati ir att€loti 2. tabula.

2. tabula. Sakuma stavokla raksturojums un efektivitates merka kritériju rezultati

. Placebo Inbrija
Parametri n=112 66 mg
n=114
Pétamas personas
raksturojums
Vecums 63 gadi 64 gadi
PS ilgums 97 ménesi 96 ménesi
Levodopas deva sakuma
S tﬁvokﬁp 841 mg 819 mg
UPDRS 111 dalas punktu
skaits ,,OFF” i)erg)dﬁ n=95" n=94
P_unkvtu skaits pirms devas 321 29,0
lietoSanas
Izmainas péc 30 minGtém -5,91 -9,83
Atskiriba (95% TI) - -3,92 (-6,84; -1,00)
p vértiba - 0,009
Pacienti ar atbildes reakciju,
kuriem novéroja ,,ON” n=97? n=2972
periodu®
% (n) 36,1% (35) 57,7% (56)
Atskiriba - 21,6%
p vértiba - 0,003
PGI-C n=97? n =982
Izteikta uzlabo$anas, % (n) 7,2% (7) 11,2% (11)
Uzlabosanas, % (n) 7,2% (7) 26,5% (26)
Neliela uzlabosanas, % (n) 32,0% (31) 33,7% (33)
Nav uzlabosanas, % (n) 53,6% (52) 28,6% (28)
p vértiba - <0,001°¢
_Ikdlenas ,,OFF” perioda N = 978 N = 958
ilgums (h)
?g,c\lsjals ilgums sakuma stavokli 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
LS vidgjas izmainas -0,48 -0,47
Vidgja atskiriba (95% TI) -0,01 (-0,55; 0,56)
p vértiba 0,975
Dienas devas (mediana) 2 devas 2 devas

2 Novertetie gadijumi.

b Pacients ar atbildes reakciju tika definéts ka p&tama persona, kurai ,,OFF” periods 60 minii$u laika
p&c devas mainijas uz ,,ON” periodu un kuram ,,ON” periods saglabajas 60 miniites pec devas

lietoSanas.

¢ PGI-C p vértiba ir nominala vertiba.

Pulmonalais drosums

Pacientu subpopulacijai, kas piedalijas 12 ned€lu ilgaja petijuma, tika veikti s€rijveida spirometrijas
mérfjumi 15, 30 un 60 mintites péc pirmas 66 mg Inbrija devas vai placebo devas. P&c pirmas devas
lietoSanas nekonstatgja biitiskas forsétas izelpas pirmas sekundes tilpuma (FEV1) atskiribas starp

placebo un Inbrija.

Inbrija ietekmi uz plausu funkciju novertgja ar1 pacientiem ar Parkinsona slimibu, kuri 12 me&neSus
ilga, randomiz&ta, kontroléta, atklata p&tijuma lietoja peroralu levodopu/dopa dekarboksilazes
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inhibitoru. Kopuma 271 pacients sanéma 66 mg (divas 33 mg kapsulas) Inbrija, un 127 pacienti, kuri
regulari lietoja peroralu zalu shemu Parkinsona slimibas arstéSanai, tika noveroti kontroles grupa.
Plausu funkciju novertgja, abas grupas ik pec 3 ménesiem veicot spirometriju un nosakot plausu
diftizijas kapacitati ar oglekla monoksida gazi (DLco). Peéc 12 ménesiem vidgjais FEV: samazinajums
salidzinajuma ar sakuma stavokli abas grupas bija vienads (-0,1 1). P&c 12 m&nesiem tika salidzinatas
DLco izmainas Inbrija terapijas grupa un kontroles kohorta salidzinajuma ar sakuma stavokli, un
netika konstatgtas biitiskas DLco izmainu atSkiribas starp Inbrija terapijas grupu un kontroles kohortu
salidzinajuma ar sakuma stavokli.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Inbrija visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas par idiopatiskas Parkinsona slimibas arst€Sanu (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzstikSanas

66 mg (2 x 33 mg kapsulas) Inbrija un 25 mg/100 mg karbidopas/levodopas atras darbibas tablesu
farmakokingtika tika izverteta 24 veseliem brivpratigajiem, kuri tuksa daisa lietoja kopuma 50 mg
karbidopas ik péc 8 stundam.

Laika mediana Iidz levodopas maksimalajai koncentracijai plazma bija 30 mintites p&c 66 mg

(2 x 33 mg kapsulas) Inbrija devas lietoSanas salidzinajuma ar 45 miniitém pec 25 mg/100 mg
karbidopas/levodopas atras darbibas tableSu devas lietoSanas.

P&c devas standartiz&ta relativa biopieejamiba p&éc vienreizgjas 66 mg ievaditas Inbrija devas
lietosanas bija 88,0% (90% TI: 80,3; 96,4) salidzinajuma ar vienreiz&ju peroralu 25 mg/100 mg
karbidopas/levodopas devu.

Levodopas videja maksimala koncentracija plazma péc 10 mintitém (Ciomin) un maksimala
koncentracija (Cmax) péc 66 mg (2 x 33 mg kapsulas) Inbrija lieto$anas bija attiecigi 418 ng/ml un
696 ng/ml, un iedarbiba 4 stundu laika (AUCo.an) — 1 280 ngeh/ml.

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums (V./F) péc 66 mg (2 x 33 mg kapsulas) Inbrija lietoSanas bija 168 I.

Biotransformacija

Levodopa intensivi metaboliz€jas dazados metabolitos. Divi galvenie metabolisma celi ir
dekarboksilacija, ko nodrosina L-aromatisko aminoskabju dekarboksilazes, un O-metilacija, ko
nodrosina katehol-O-metiltransferaze (KOMT).

Galveno levodopas metabolitu — 3-O-metildopas (3-OMD), 3,4-dihidroksifeniletikskabes (DOFES) un
homovanilinskabes (HVS), farmakokin&tiku pétija péc vienreiz€jas inhalgjamas Inbrija devas
lietosanas un vienreizgjas peroralas 25 mg/100 mg karbidopas/levodopas atras darbibas tabletes
lietosanas. Metabolitu profils péc Inbrija inhalacijas biitiski neatSkiras no metabolttu profila p&c
peroralas karbidopas/levodopas lietoSanas. Maksimalas metabolitu koncentracijas un kopgja iedarbiba,
ko konstatgja p&c Inbrija lietoSanas, neparsniedza raditajus, kurus ieguva pec peroralas
karbidopas/levodopas devas lietoSanas.

Cirkulgjosas dopa dekarboksilazes daudzuma ietekme uz Inbrija efektivitati perorali lietotas
karbidopas/levodopas doz&Sanas intervala beigas nav pétita.
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Eliminacija

Karbidopas vienlaicigas lietoSanas gadijuma levodopas Skietamais terminalais eliminacijas pusperiods
(t12) pEc vienreiz&jas 66 mg (2 x 33 mg kapsulas) Inbrija lietoanas bija 2,3 stundas un tas bija lidzigs
1,9 stundu raditajam, kas iegiits péc peroralas 25 mg/100 mg karbidopas/levodopas atras darbibas
tablesu lietoSanas.

Linearitate/nelinearitate

Inbrija uzrada devai proporcionalu levodopas farmakokingtiku devas diapazona no 13 mg lidz 122 mg.

Nieru darbibas traucéjumi

Inbrija nav Tpasi petita pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Pacientiem ar smagu nieru slimibu
§is zales ieteicams lietot piesardzigi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas trauc&jumi

Inbrija nav Tpasi pétita pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem. Pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc&jumiem $Ts zales ieteicams lietot piesardzigi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Dzimums

24 veselam petamam personam (13 virieSiem un 11 sievietem) tika veikts kliniskais p&tijums ar 66 mg
(2 x 33 mg kapsulas) Inbrija. P&c Inbrija lietosanas Cmax Un AUCo.24 1 sievieteém bija attiecigi par 42,2%
un 48,8% lielaks neka virieSiem. P&c kermena masas parametru korekcijas atskiriba starp dzimumiem
péc katras terapijas vairs nebija butiska: péc kermena masas korigétais Cmax un AUCo.24 h péc Inbrija
lietoSanas sievieteém bija par 9,7% un 15,1% lielaks neka virieSiem. Atskiribas starp dzimumiem
parsvara nosaka kermena masas atSkiribas. Devas pielagosana dzimuma dél nav nepiecieSama.

Smékesana

56 veselam p&tamam personam (31 nesmeketajam un 25 smeketajiem) tika veikts kliniskais petijums
ar 66 mg (2 x 33 mg kapsulas) Inbrija. P&c Inbrija lictoSanas Cmax Un AUCo-24 h smékétajiem bija no
11% Iidz 12% lielaki neka nesmekétajiem. Devas pielagosana atkariba no smékésanas statusa nav
nepiecieSama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&amu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Reproduktiva toksicitate

Levodopas lietoSana trusiem ir izraisijusi iek§&jo organu un kaulu malformacijas.

Atkartotu devu toksikologijas p&tijumos, lietojot levodopas monoterapiju pelém, Zurkam un pértikiem,
netika konstat€ta ietekme uz t€vinu vai matisu reproduktivajiem organiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Holfoscerila palmitats (DPFH)
Natrija hlorids
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Kapsulas apvalks

Hipromeloze

Titana dioksids (E 171)
Karaginans

Kalija hlorids
Karnauba vasks
Kukuriizas ciete

Tinte

Sellaka

Melnais dzelzs oksids (E 172)
Propilénglikols

Kalija hidroksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma,
un no iepakojuma iznemt tiesi pirms lietoSanas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Cietas kapsulas tiek piegadatas aluminija/PVH/aluminija atpléSamos blisteros. Katra perforéta
dozgjamu vienibu blistera plaksnite satur 4 cietas kapsulas.

Inbrija inhalators ir izgatavots no polibutiléna tereftalata (PBT), polikarbonata (PK) un polipropiléna
(PP). CaurdurSanas radzes un atsperes ir izgatavotas no nertisgjosa térauda.

Kastite, kas satur 16 cietas kapsulas (4 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru.
Kastite, kas satur 32 cietas kapsulas (8 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru.
Kastite, kas satur 60 cietas kapsulas (15 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru.
Kastite, kas satur 92 cietas kapsulas (23 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

Talr.: +353 (0)1 231 4609
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/19/1390/001

EU/1/19/1390/002

EU/1/19/1390/003

EU/1/19/1390/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2019. gada 19. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 13. jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PADZ)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas pasnickam (RAI) jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Inbrija 33 mg inhalacijas pulveris, cietas kapsulas
levodopum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra cieta kapsula satur 42 mg levodopas.
Katra ievadita deva satur 33 mg levodopas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur holfoscerila palmitatu (DPFH), natrija hloridu, hipromelozi, titana dioksidu (E 171), karaginanu,
kalija hloridu, Karnaubas vasku, kukuriizas cieti, Sellaku, melno dzelzs oksidu (E 172),
propilénglikolu, kalija hidroksidu.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris, cietas kapsulas

16 cietas kapsulas + 1 inhalators
32 cietas kapsulas + 1 inhalators
60 cietas kapsulas + 1 inhalators
92 cietas kapsulas + 1 inhalators

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai inhalacijam. Nenorijiet Inbrija kapsulas.
Lieto3anai tikai ar iepakojumam pievienoto inhalatoru.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma,
un no iepakojuma iznemt tikai tieSi pirms lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETpTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1390/001 60 cietas kapsulas
EU/1/19/1390/002 92 cietas kapsulas
EU/1/19/1390/003 16 cietas kapsulas
EU/1/19/1390/004 32 cietas kapsulas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Inbrija

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Inbrija 33 mg inhalacijas pulveris, cietas kapsulas
levodopum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Acorda Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Nenorijiet kapsulas. Tikai inhalacijam.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Inbrija 33 mg inhalacijas pulveris, cietas kapsulas
levodopum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Inbrija un kadam noltukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Inbrija lietoSanas
Ka lietot Inbrija

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Inbrija

lepakojuma saturs un cita informacija

ourLNE

1. Kas ir Inbrija un kadam nolakam to lieto

Inbrija aktiva viela ir levodopa. Inbrija ir zales, ko lieto inhalaciju veida, lai arstétu Parkinsona
slimibas simptomu pasliktinasanos ,,0ff” periodu (zalu iedarbibas ,,izslégsanas” periodu) laika.

Parkinsona slimiba ietekmé kustibas, un tas arsté$anai lieto zales, kuras Jus lietojat regulari. ,,Off”
periodu laika parasti lietotas zales nedarbojas pietiekami labi un, visticamak, kustibas bis
apgriitinatas.

Jums jaturpina lietot Jiisu parastas zales Parkinsona slimibas arst€Sanai un ,,off” periodu laika jalieto
Inbrija, lai kontrolétu simptomu (piem., nesp€jas kusteties) pasliktinasanos.

2. Kas Jums jazina pirms Inbrija lietoSanas

Nelietojiet Inbrija $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret levodopu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir neskaidra redze, apsartusas acis, stipras acu un galvas sapes, ja redzat oreolu ap
gaismu, ja Jums ir platakas neka parasti acu zilites un slikta dii§a. Ja Jums ir kads no Siem
simptomiem, iesp&jams, Jums ir acu slimiba, ko sauc par slégta lenka glaukomu, kas paradas
peksni: nelietojiet Inbrija un nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu;

- jaJums ir rets virsnieru audzgjs, ko sauc par feohromocitomu;

- ja Jus lietojat noteiktus antidepresantus, ko sauc par neselektiviem MAQ inhibitoriem
(piem., izokarboksazidu vai fenelzinu). Jums japartrauc $o zalu lictoSana vismaz 14 dienas
pirms Inbrija lietoSanas uzsaksanas. Skatit arT punktu ,,Citas zales un Inbrija”;

- ja Jums kadreiz ir bijis laundabigais neiroleptiskais sindroms — dzivibai bistama reakcija pret
noteiktam zalém, ko izmanto smagu psihisko slimibu arsté$anai, vai ja Jums ir bijusi
netraumatiska rabdomiolize — reta muskulu slimiba, kuras gadijuma strauji sabriik bojatie
muskuli.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas trice, uzbudinajums, apjukums,
drudzis, atrs pulss vai reibonis un gibSana pieceloties, vai arf, ja Jis ievérojat, ka muskuli paliek loti
stivi vai izteikti raustas. Sie var biit arsté$anas partrauk3anas izraisitas hiperpireksijas simptomi.
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Sikaku informaciju skatit 4. punkta.

Pirms Inbrija lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir, kadreiz ir bijusas vai

Jums attistas:

- astma, elpo$anas trauc&jumi, pieméram, hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS), vai citas
hroniskas plausu slimibas vai elpoSanas traucgjumi;

- jebkadi smagi psihiski traucgjumi, piem&ram, psihoze;

- sirdslekme vai sirds ritma traucéjumi. Arsts Jis arstéSanas sakuma riipigi kontrolgs;

- kunga vai zarnu ¢ila;

- acu slimiba, ko sauc par glaukomu, jo var but nepieciesams kontrol&t acu spiedienu;

- smagi nieru darbibas traucgjumi;

- smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja neesat parliecinats, vai iepriek$ mingtais attiecas uz Jums, pirms Inbrija lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums Inbrija lieto§anas laika paradas kads no Siem

simptomiem:

- péksnas iemigSanas epizodes vai izteikta miegainiba;

- psihiska stavokla izmainas vai pasliktinasanas, kas var but izteikta, pieméram, psihozei
lidziga uzvediba un pasnavnieciska uzvediba;

- halucinacijas kopa ar apjukumu, nesp&ju iemigt un izteiktu sapnosanu. Patologiska domasana,
tai skaita trauksme, depresija, uzbudinajums, paranoja, murgi vai dezorientacija, agresiva
uzvediba un deltrijs;

- elposanas traucéjumu pasliktinasanas vai elpcelu infekcijas paradiSanas;

- tieksmes vai kare uzvesties sev neierasta veida vai arT Jus nevarat pretoties impulsam,
stimulam vai kardinajumam veikt noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums vai apkartgjiem. Sada
uzvediba tiek saukta par impulsu kontroles trauc&jumiem, un ta var izpausties ka atkariba no
azartspelém, parméeriga éSana vai naudas téréSanu, patologiski augsta dzimumtieksme vai
palielinats seksualo domu vai jiitu daudzums. Arstam var bit var biit nepiecieSams vélreiz
izvertet Jiisu arstesanu.

- patologisku kermena kustibu (diskingziju) paradiSanas vai pastiprinasanas;

- reibona sajiita pieceloties (zems asinsspiediens);

- melanoma (adas véza veids) vai aizdomigi adas veidojumi vai plankumi.

Ja Jums nepiecieSama operacija, pastastiet arstam, ka lietojat Inbrija.

Analizes

Ilgstosas zalu lietoSanas laika Jums var biit nepiecieSams veikt sirds, aknu, nieru un asins $tinu
analizes. Ja Jums nepiecieSamas asins vai urina analizes, pastastiet arstam vai medmasai, ka lietojat
Inbrija. Tas nepieciesams tapéc, ka zales var ietekmét dazu analizu rezultatus.

Bérni un pusaudzi
Inbrija lictoSana nav ieteicama pacientiem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Inbrija
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas nepiecieSams tapéc, ka citas zales var ietekmée Inbrija darbibu.

Nelietojiet Inbrija, ja depresijas arstésanai pedéjo 14 dienu laika esat lietojis zales, kuras sauc par

neselektiviem MAO inhibitoriem. Pie §Tm zalém pieder izokarboksazids un fenelzins. Ja tas attiecas uz
Jums, nelietojiet Inbrija un konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat:

- zales Parkinsona slimibas arsté$anai, ko sauc par selektiviem MAO inhibitoriem, pieméram,
rasagilinu, selegiliu vai safinamidu, KOMT inhibitorus, pieméram, entakaponu, tolkaponu vai
opikaponu vai antiholinergiskos Iidzeklus, piem&ram, orfenadrinu vai triheksifenidilu;

- zales psihisku slimibu, tai skaita Sizofrénijas, arstéSanai, pieméram, benperidolu, haloperidolu,
risperidonu, hlorpromazinu, flufenazina dekanoatu, fenotiazinu, butirofenonu vai
trifluoperazinu;

- metoklopramidu sliktas diiSas arst€Sanai;

- izoniazidu — antibakterialu Iidzekli tuberkulozes arstéSanai;

- zales augsta asinsspiediena arste$anai, jo var biit nepiecieSama devas pielagoSana;

- zales depresijas arst€Sanai, ko sauc par tricikliskajiem antidepresantiem, pieméram,
klomipraminu, dezipraminu vai doksepinu;

- amantadinu gripas vai Parkinsona slimibas arst€Sanai.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

ArstéSana ar Inbrija griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas
lidzeklus, nav ieteicama.

Sievietem nevajadz&tu barot bernu ar kriiti Inbrija terapijas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Inbrija var izraisit izteiktu miegainibu, reiboni un peéks$nas iemigSanas epizodes. Ja Jums paradas
sadas blakusparadibas, nevadiet transportlidzeklus un neizmantojiet instrumentus vai mehanismus.
Transportlidzeklu vadiSanu vai mehanismu apkalposanu Jiis varat atsakt tad, kad Jums nav peksnas
iemigSanas epizozu, reibonu un miegainibas. Jiis varat paklaut sevi vai citus nopietnu traumu vai naves
riskam.

3. Ka lietot Inbrija

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pirms Inbrija lietoSanas uzsaksanas Jums jau jalieto regulara Parkinsona slimibas arst€Sana, kas sastav
no ta saukta dopa dekarboksilazes inhibitora un levodopas kombinacijas.

Ieteicama Inbrija deva katra ,,0ff” perioda arstéSanai ir 2 kapsulas. Nelietojiet vairak par 2 kapsulam
katra ,,0ff” perioda laika. Jas varat lietot 2 kapsulas ne vairak ka piecas reizes diena.

Maksimala Inbrija deva ir 10 kapsulas diena.

Svariga informacija pirms Inbrija lietoSanas uzsak3anas

- Inbrija kapsulas nedrikst norit.

- Sis zales ir paredzétas tikai inhalacijam.

- Kapsulas no blistera iepakojuma jaiznem tikai tieSi pirms lietoSanas.
- Jainhal@ divas zalu kapsulas, lai sanemtu pilnu devu.

- Zales drikst lietot tikai ar Inbrija inhalatora ierici.

- Atverot jaunu kastiti, vienm&r izmantojiet jauno piegadato inhalatoru.
- Arsts vai farmaceits Jums paradts, ka pareizi lietot zales.

Informaciju par zalu lietoSanu ar piegadato inhalatoru, ladzu, skatit punkta ,,Noradijumi par

lietoSanu™ §is lietoSanas instrukcijas beigas.
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Ja esat lietojis Inbrija vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Inbrija vairak neka noteikts (vai kads nejausi norij Inbrija), nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu. JGs varat biit apjucis vai uzbudinats un Jums var biit Ieénaka vai atraka
sirdsdarbiba neka parasti.

Ja esat aizmirsis lietot Inbrija
Inbrija lietojiet tikai ,,oft” perioda laika. Ja ,,0ff” periods ir beidzies, nelietojiet Inbrija Iidz nakamajam
,Off” periodam.

Ja partraucat lietot Inbrija
Nepartrauciet Inbrija lietoSanu, iepriekS nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas alergiska taska, kurai var bt $adi
simptomi: natrene (natres dzelienam lidzigi izsitumi), nieze, izsitumi, sejas, liipu, méles vai rikles
pietukums. Tas var apgritinat elpoSanu vai norisanu.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums muskuli paliek loti stivi vai izteikti raustas,
Jums ir trice, uzbudinajums, apjukums, drudzis, atrs pulss vai izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tie
var biit laundabiga neiroleptiska sindroma (LNS — reta, smaga reakcija uz tadu zalu lietoSanu, ar kuram
arsté centralas nervu sist€mas traucgjumus) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) simptomi.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums ir kunga vai zarnu asinosana, kas var
izpausties ka asins piejaukums fécém vai tumsakas krasas feces.

Lietojot §ts zales, var rasties $adas blakusparadibas.
Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- Klepus.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- neparastu kermena kustibu (diskinéziju) paradiSanas vai pastiprinasanas;
- deguna, deguna blakusdobumu, rikles vai plausu infekcijas;

- izdaltjumu krasas izmainas;

- deguna izdaltfjumu krasas izmainas (t.i., nav caurspidigi);

- rikles kairinajums vai knudosa sajtta riklg;

- slikta diisa, vemsana,;

- nosliece uz kritieniem.

Citas iespéjamas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams ir $adas:

- smaksSanas sajiita, kas saistita ar zalu pulvera saskari ar rikles mugurgjo sieninu tulit pec zalu
lietoSanas;

- adas vézis;

- nepietickams sarkano asins §tinu skaits, kas izraisa balumu un nogurumu, lielaka nosliece uz
infekciju veido3anos, jo ir nepietieckams balto asins $tnu skaits, nepietickams trombocitu skaits,
kas izpauZzas ka zilumu veidosanas un nosliece uz asinosanu;

- samazinata estgriba;

- apjukums, halucinacijas, depresija, trauksme, slikti sapni, nesp&ja gulét, patologiska domasana
un uztvere, zudusi saikne ar realitati, uzbudinajums, pasnavnieciskas domas, dezorientacija,
parmériga laimes sajiita, hiperseksualitate, zobu grieSana, paranoida un murgaina uzvediba;
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- kustibu traucgjumi, kuru gadijuma personas muskuli saraujas patvaligi, peksnas, dazkart
neparedzamas simptomu izmainas Parkinsona slimibas simptomu atjauno$anas dél, miegainiba,
reibonis, Parkinsona slimibas pasliktinasanas, notirpuma sajita, galvassapes, trice, epileptiska
lekme, peksna iemigSana, nemierigo kaju sindroms, ataksija (traucgjumi, kas ietekme
koordinaciju, lidzsvaru un runu), izmainita garSas sajita, psihiskie trauc&jumi, kas ietekmé
macisanas sp&ju, atminu, uztveri un problému risinasanu, Hornera sindroms (acs bojajums),
demence;

- neskaidra redze, dubulto$anas, paplasinatas acu zilites, ilgstoSa acu grieSanas uz augsu, patvaliga
ciesa acs plakstinu aizversana;

- sirdsdarbibas trauc&umi, ieverojami atra, spéciga vai neregulara sirdsdarbiba;

- zems asinsspiediens neilgi péc piecel$anas, augsts asinsspiediens, gibsana, asins recekla
veidoSanas véna, karstuma vilni;

- elpas trikums, apgritinata elpoSana, apgriitinata runasana, Zagas;

- sapes védera, aizciet€jums, caureja, sausa mute, asino$ana no kunga un zarnam, kunga cila,
noriSanas gritibas, gremosanas traucgjumi, dedzinasanas sajita muté, gazu izdaliSanas, siekalu
krasas izmainas, vairak siekalu neka parasti;

- sejas, ltpu, méles, ekstremitasu un dzimumorganu pietikums, izteikta svisana, izsitumi, izteikta
adas nieze, stavoklis, ko sauc par Henoha-Sénleina purpuru (kuras simptomi ietver violetas
krasas plankumveida izsitumus uz adas), alergiska reakcija ar apaliem, sarkaniem, piepaceltiem,
izteikti niezoSiem izsitumiem uz adas, matu izkriSana, sviedru krasas izmainas;

- muskulu spazmas, koslasanas muskulu izteikta spazma, kuras d&| nevar atvert muti;

- apgritinata urinptsla iztukSoSana, izmainita urina krasa, nespgja kontrolet urinptisla
iztukSoSanos;

- sapiga, neparasti ilga erekcija;

- apaksstilbu vai plaukstu pietikums, bezspéka un energijas triikuma sajiita, noguruma sajita,
energijas trikums, apgriitinata staigaSana, sapes krasu kurvi,

- izmaintti asins analizu rezultati, kermena masas samazinasanas, kermena masas pieaugums.

Var bt ari talak noraditas blakusparadibas:

- nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas var kaitet, tai skaita:

- spécigs impulss parmérigi spelét azartspéles, neskatoties uz nopietnam sekam personigaja un
gimenes dzive;

- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme;

- nekontrol&jama parmériga iepirkSanas vai naudas terésana;

- parésanas (liela partikas daudzuma apésana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &sana (neierasti
liela €diena daudzuma &Sana un vairak neka nepieciesams izsalkuma remdinasanai).

Pastastiet arstam, ja Jums attistas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus ka kontrolet
un mazinat §os simptomus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Js varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Inbrija

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blisteriem un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

30



Uzglabat temperatiira lidz 25 C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma,
un no iepakojuma iznemt tikai tiesi pirms lietoSanas.

Nelietojiet kapsulu, kas izskatas saspiesta, bojata vai samirkusi.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Inbrija satur

- Aktiva viela ir levodopa. Katra cieta kapsula satur 42 mg levodopas. Deva, kas izdalas no
inhalatora iemusa (ievadita deva), ir 33 mg levodopas.

- Citas sastavdalas, kas atrodas pulveri un kapsula, ir holfoscerila palmitats (DPFH), natrija
hlorids, hipromeloze, titana dioksids (E 171), karaginans, kalija hlorids, Karnauba vasks,
kukuriizas ciete, Sellaka, melnais dzelzs oksids (E 172), propileénglikols un kalija hidroksids.

Inbrija aré€jais izskats un iepakojums

Inbrija inhalacijas pulveris, cietas kapsulas sastav no balta, inhalacijam paredzéta pulvera, kas iepildits
baltas, necaurspidigas cietas kapsulas; uz kapsulas vacina uzdrukats ,,A42” melna krasa, bet uz
kapsulas korpusa — divas melnas joslas.

Saja iepakojuma ir ievietots inhalators kopa ar atpleésamiem blistera iepakojumiem; katra blistera
iepakojuma ir 4 cietas kapsulas.

lepakojuma lielumi:

- kastite, kas satur 16 cietas kapsulas (4 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru;
- kastite, kas satur 32 cietas kapsulas (8 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru;
- kastite, kas satur 60 cietas kapsulas (15 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru;
- kastite, kas satur 92 cietas kapsulas (23 blisteru plaksnites) un vienu inhalatoru.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

Talr.: +353 (0)1 231 4609

RazZotajs

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Acorda Therapeutics Ireland Limited Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609 Tel: +353 (0)1 231 4609
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Bbbarapus
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Ten.: +353 (0)1 231 4609

Ceska republika
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav 111 S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt/Main

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Eesti
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

EAMada
Acorda Therapeutics Ireland Limited
TnA: +353 (0)1 231 4609

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

Luxembourg/Luxemburg
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Magyarorszag
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Malta
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Nederland
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav 111 S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Wien

Tel: +43 (0) 1 865 88 95

Polska
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Portugal
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609



Hrvatska
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

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
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Simi: +353 (0)1 231 4609

Italia

Merz Pharma lItalia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvmpog
Acorda Therapeutics Ireland Limited
TnA: +353 (0)1 231 4609

Latvija
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Romaénia
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenija
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenska republika
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav 11l S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 368000

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav 111 S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Tel: +46 8 368000

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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




Noradijumi par lietoSanu

Pirms Inbrija lietoSanas uzsaksanas izlasiet Sos noradijumus.

Parskats

Pirms inhalatora un kapsulu lieto$anas parliecinieties, Ka Jusu rokas ir tiras un sausas.
Kapsulas no blistera iznemiet tikai tiesi pirms lietoSanas.
Pilna deva ir 2 kapsulas, kas tiek lietotas viena péc otras.

levietojiet 1 kapsulu Inbrija inhalatora, stingri ar lipam aptveriet iemuti, p&c tam ieelpojiet
(inhalgjiet) un aizturiet elpu 5 sekundes. Jums jadzird kapsulas ,,virpulo$anas” skana. P&c tam
iznemiet izmantoto kapsulu un ievietojiet inhalatora otru kapsulu. Stingri ar lipam aptveriet
iemuti un ieelpojiet, atkal aizturot elpu 5 sekundes.

Jums jaieelpo otras kapsulas saturs 10 mintisu laika p&c pirmas kapsulas satura ieelpoSanas.
Inhalatora vienlaicigi neievietojiet 2 kapsulas.
Talit pec lietosanas likvidgjiet visas izlietotas kapsulas.

P&c visu kastité esoso kapsulu izlietoSanas likvid€jiet inhalatoru.

Inbrija inhalatora dalas

Salagosanas bultinas

\V/
Inbrija~ P> | B

r [— \

g

Zils rokturis Kapsulas Balts iemutis Zils vacin$
nodalijums
Kapsulas
Katra kastité ir blisteri, kas satur Sagatavojiet un izlietojiet Pilna deva = 2 kapsulas.
4 kapsulas. kopuma 2 kapsulas.

Vienlaicigi lietojiet vienu
kapsulu.

Inbrija-33mg | Inbrija-33mg

g
o

Inbrija-a3mg | Inbrija-33mg
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Devas sagatavos$ana

1. darbiba. Sagatavojiet piederumus

Atrodiet tTru un sausu virsmu.
Parliecinieties, ka Jaisu rokas ir tiras un sausas.
Sameklgjiet inhalatoru un kapsulu plaksniti.

Atplésiet 2 kapsulu iepakojumu.

Pilna deva ir 2 kapsulas.

2. darbiba. Nonemiet inhalatoram zilo
vacinu

e N\

Velciet vacinu virziena taisni prom no inhalatora.

Nolieciet vacinu mala. Velak Jums to vajadzes, lai
uzglabatu inhalatoru.

3. darbiba. Pagrieziet un pavelciet balto
iemuti

~

Pagrieziet un pavelciet iemuti, lai atdalitu to no
roktura.

Novietojiet iemuti un inhalatoru uz tiras un sausas
virsmas.

4. darbiba. Iznemiet no iepakojuma
1 kapsulu

Uzmanigi nopl&siet foliju un iznemiet 1 kapsulu.
Vienlaicigi iznemiet tikai 1 kapsulu, un dariet to
tikai tieSi pirms lieto$anas.

Nelietojiet kapsulu, kas izskatas saspiesta, bojata
vai samirkusi. Izmetiet to un panemiet jaunu
kapsulu.
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5. darbiba. levietojiet kapsulu

Turiet inhalatoru vertikali, satverot aiz roktura.
lemetiet 1 kapsulu kapsulas nodalijuma atveré.

Vienlaicigi neievietojiet 2 kapsulas!

6. darbiba. Pievienojiet balto iemuti

Salagojiet bultinas uz iemuS$a un roktura

" )

Novietojiet uz vienas linijas baltas bultinas, kas
atrodas uz roktura un iemusa.

Saspiediet iemuti tikai vienu reizi

Stingri saspiediet iemuti un rokturi kopa, lidz
dzirdams klikskis. Tas ir kapsulas caurdurSanas
troksnis.

Nespiediet rokturi un iemuti kopa vairak neka
vienu reizi.

Atlaidiet iemuti. [emutis atbidisies atpakal un paliks
savienots ar rokturi.

Tagad inhalators ir gatavs lietoSanai.

Nespiediet rokturi un iemuti kopa vairak neka vienu reizi. Tas var bojat kapsulu, un Jiis varat nesanemt
pilnu devu. Ja ta notiek, saciet vélreiz ar 4. darbibu, izmantojot jaunu kapsulu.

Pirms turpiniet ar 7. darbibu, parliecinieties, ka iemutis ir stingri piestiprinats un nekrit nost.
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Devas ieelposana

7. darbiba. Turiet inhalatoru sanus un
izelpojiet

-

()

-

Staviet vai s€diet ta, lai galva un kriisu kurvis
atrastos vertikali.

Turiet inhalatoru horizontali, sanus no mutes.
Pilniba izelpojiet.

Neelpojiet ieksa iemutl.

8. darbiba. Dzili ieelpojiet, lai inhalétu
pulveri

-

Turot inhalatoru horizontali, stingri aptveriet ar
lipam iemuti.

Veiciet dzilu, komfortablu ieelpu, lidz plausas ir
pilnas ar gaisu. Parasti tam nepiecieSamas
vairakas sekundes.

Ieelpojot Jiis dzirdesiet un jutisiet kapsulas
,.virpuloganu” (grie$anos). ST virpulo$ana nozimé,
ka inhalators darbojas un Jis ieelpojat zales.

Ja Jums sakas klepus vai Jiis partraucat devas
ieelposanu, saciet velreiz ar 7. darbibu, izmantojot
o pasu kapsulu.

Svariga informacija! Ja inhalacijas laika Jus
nedzirdat vai nejiitat kapsulas ,,virpulosanu”,
iesp€jams, Jums ir javeic dzilaka un ilgaka
ieelpa vai ari iemutis ir jaiztira (neskalojiet
iemuti un nesamitriniet inhalatoru). Skatiet
13. darbibu — Iztiriet iemuti. Saciet procediiru
no jauna ar 7. darbibu, izmantojot $o pasu
kapsulu.

9. darbiba. Aizturiet elpu 5 sekundes, péc
tam izelpojiet

( =

Iznemiet inhalatoru no mutes un aizturiet elpu
5 sekundes.

P&c tam izelpojiet.
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10. darbiba. Iznemiet no inhalatora kapsulu

Pagrieziet un nopemiet iemuti

Pagrieziet un nonemiet iemuti.

Iznemiet izmantoto kapsulu

d A\

18

Iznemiet izmantoto kapsulu.

11. darbiba. Lietojiet 2. kapsulu

A

4 &

Lai inhal&tu pilnu devu, ar otro kapsulu atkartojiet
no 4. Iidz 10. darbibai.

Jums jainhalé otras kapsulas saturs 10 mintisu
laika péc pirmas kapsulas satura inhaléSanas.

LikvidéSana un uzglabasana

12. darbiba. Likvidéjiet izmantotas kapsulas

0/ (

L

Likvidgjiet izmantotas kapsulas atbalstosi vietgjam
prasibam.

13. darbiba. Iztiriet iemuti

Tas ir normali, ja inhalatora iekSieng vai uz ta paliek nedaudz pulvera. Lai izvairitos no pulvera
uzkrasanas, pec vajadzibas ar nelietotu sausu vates kocinu, veicot aplveida kustibas, nofiriet pulveri no

iemusa.
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Iztiriet caurumus iemusa augSdala Iztiriet caurumus iemusa augsdala.

Iztiriet caurumus iemusa apaksdala.

P&c vajadzibas iemusSa arpusi varat noslaucit arT ar sausu salveti.
Netiriet citas inhalatora dalas.

Neskalojiet iemuti un nesamitriniet inhalatoru.

14. darbiba. Uzglabajiet inhalatoru

Parliecinieties, ka inhalatora nav ievietotu Pirms inhalatora uzglabasanas parliecinieties, ka
kapsulu taja nav ievietotas kapsulas.
a N

Pievienojiet iemuti rokturim, spiezot to, lidz
~ dzirdams klikskis.
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Uzlieciet vacinu Uzlieciet uz iemusa vacinu.

i S

Inbrija- }

Gatavs uzglabasanai Tagad inhalators ir gatavs uzglabasanai.

4 >

. 2

Inhalatora tiriSana
e Tas ir normali, ja inhalatora iekSieng vai uz ta paliek nedaudz pulvera.

e Lai izvairitos no pulvera uzkrasanas, péc vajadzibas ar nelietotu sausu vates kocinu, veicot
aplveida kustibas, notiriet pulveri no iemusa.

e Jus varat arT izmantot sausu salveti, lai noslaucttu inhalatora iemusa iek$pusi vai arpusi.

e Netiriet citas inhalatora dalas. Neskalojiet iemuti un nesamitriniet inhalatoru.
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