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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inbrija 33 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 42 mg lewodopy.
Kazda dostarczana dawka zawiera 33 mg lewodopy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji w kapsutce twarde;j.

Biate, nieprzezroczyste kapsutki, zawierajace biaty proszek, z czarnym napisem ,,A42”
wydrukowanym na wieczku kapsutki i dwoma czarnymi paskami wydrukowanymi na korpusie
kapsutki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Inbrija jest wskazany do stosowania w okresowym leczeniu napadowych fluktuacji
ruchowych (stanéw OFF) u dorostych pacjentéw z chorobg Parkinsona (chP), leczonych
lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Pacjenci powinni stosowa¢ stabilny schemat leczenia lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa (np.
karbidopa lub benserazydem) przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Inbrija.

Pacjenci wybrani do leczenia produktem leczniczym Inbrija powinni potrafi¢ rozpozna¢ rozpoczecie
objawdw stanu OFF oraz powinni by¢ w stanie przygotowa¢ inhalator lub mie¢ odpowiedzialnego
opiekuna, ktory w razie potrzeby przygotuje dla nich inhalator.

Produkt leczniczy Inbrija nalezy zainhalowa¢ w przypadku nawrotu objaw6w ruchowych lub
pozaruchowych stanu OFF.

Zalecana dawka produktu leczniczego Inbrija to 2 kapsutki twarde, dostarczajace po 33 mg lewodopy,
stosowane do 5 razy na dob¢. Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Inbrija nie powinna
przekracza¢ 10 kapsutek (330 mg). Nie zaleca si¢ przyjmowania wigcej niz 2 kapsutek na stan OFF.
Przekroczenie zalecanej dawki moze prowadzi¢ do nasilonych dzialan niepozadanych zwigzanych

z lewodopa.

Nalezy uwaznie obserwowac pacjenta w razie nagtego zmniejszenia dawki lub odstawienia
jakiegokolwiek produktu leczniczego zawierajacego lewodope, zwlaszcza 0S0by otrzymujgce roéwniez
leki neuroleptyczne. Hiperpireksja i splatanie wystepujace po odstawieniu, patrz punkt 4.4.



Osoby W podesztym wieku

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki produktu leczniczego Inbrija u pacjentdw w podesztym
wieku (>65 lat). Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace pacjentow w bardzo podesztym wieku
(=75 lat).

Zaburzenia czynnosSci nerek
Produktu leczniczego Inbrija nie badano u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow
z ciezka chorobg nerek zaleca si¢ podawanie tego produktu leczniczego z zachowaniem ostroznosci.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Produktu leczniczego Inbrija nie badano u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ podawanie tego produktu leczniczego

z zachowaniem ostroznosci.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Inbrija

u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Spos6b podawania

Tylko do podania wziewnego. Nie wolno potyka¢ kapsutek twardych Inbrija.
Inhalator Inbrija nalezy wyrzuci¢ po uzyciu wszystkich kapsutek.
Kapsutki mozna wyjmowac z blistra tylko bezposrednio przed uzyciem.

Lekarz lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna poinstruowac pacjenta,
W jaki sposob prawidtowo podawac produkt. Podsumowanie dotyczace sposobu stosowania produktu
leczniczego Inbrija jest podane ponize;j.

- Pelna dawka to 2 kapsutki, przyjmowane jedna po drugie;.

- Pacjent powinien zatadowac¢ 1 kapsutke do inhalatora Inbrija, wykona¢ wdech 1 wstrzymac
oddech na 5 sekund. Pacjent powinien stysze¢ ,,wirowanie” kapsuftki.

- Zuzyta kapsutke nalezy wyjaé z inhalatora Inbrija i zatadowac¢ druga kapsutke do inhalatora.
Maksymalny czas migedzy inhalacja proszku z pierwszej i drugiej kapsutki nie powinien
przekraczac¢ 10 minut.

- Wazne, aby poinformowac¢ pacjentdéw, ze jesli nie ustysza lub nie poczujg ,,wirowania” kapsutki
podczas wdychania, moze by¢ konieczne wykonanie gltebszego, dluzszego oddechu, ponowne
wykonanie wdechu z uzyciem tej samej kapsutki albo oczyszczenie ustnika.

Szczegotowe instrukcje uzycia dla pacjentow podano w ulotce dotaczonej do opakowania.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Jaskra z waskim katem przesgczania.

- Guz chromochtonny.

- Jednoczesne podawanie z nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO).
Stosowanie tych inhibitorow powinno by¢ przerwane juz co najmniej dwa tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia inhalacjami ze wzgledu na ustalone wspotistniejace leczenie lewodopa
(patrz punkt 4.5).

- Ztosliwy zespot neuroleptyczny (ZZN) i (lub) niezwigzana z urazem rabdomioliza
w wywiadzie.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Skurcz oskrzeli u pacjentéw z choroba ptuc

Ze wzgledu na ryzyko skurczu oskrzeli nie zaleca sie stosowania lewodopy w postaci proszku do
inhalacji u pacjentdéw z astma, przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP) lub inng przewlekla
wspotistniejaca chorobg phuc. Istniejg ograniczone dane dotyczgce przewlektego dziatania produktu
leczniczego Inbrija u pacjentow z uposledzong czynnos$cig uktadu oddechowego.

Wplyw na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN) 1 zaburzenia psychiczne

Sennosc¢ i epizody naglych napadow snu

Stosowanie lewodopy jest powigzane z sennoscia i epizodami naglych napadow snu (patrz punkt 4.7).
Bardzo rzadko zglaszano nagte napady snu podczas wykonywania codziennych czynnosci,

w niektorych przypadkach nieuswiadomione lub bez sygnatoéw ostrzegawczych. Trzeba poinformowaé
0 tym pacjentow i poradzi¢ im, aby w czasie leczenia zachowywali ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.7). Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (lub)
epizod naglego napadu snu, muszg powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Ponadto mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

Hiperpireksja i splgtanie wystepujqce po odstawieniu

Zespot objawdw przypominajacy ztosliwy zespot neuroleptyczny (charakteryzujacy sie¢ podwyzszong
temperatura, sztywno$ciag mi¢sni, zmieniong $wiadomoscig i niestabilno$cig autonomiczng), bez innej
oczywistej etiologii, zglaszano w zwiazku z szybka redukcja dawki, odstawieniem lub zmianami
podstawowego leczenia dopaminergicznego. Z tego powodu nalezy uwaznie obserwowaé pacjenta
podczas nagtego zmniejszenia dawki lub odstawienia jakiegokolwiek produktu leczniczego
zawierajgcego lewodopg, zwlaszcza pacjentow otrzymujacych roéwniez leki neuroleptyczne.

Zaburzenia psychiczne

Podczas leczenia lewodopa lub po rozpoczeciu lub zwigkszeniu dawki lewodopy pacjenci moga
doswiadczy¢ nowego lub pogarszajacego si¢ stanu psychicznego i zmian zachowania, ktore moga by¢
powazne, w tym zachowan podobnych do psychotycznych i samobojczych. Na takie zaburzenia
myslenia i zachowanie moze sktadac si¢ jeden lub wigcej roznych objawow, w tym gk, depresja,
paranoidalny tok myslenia, urojenia, omamy, splatanie, zachowanie podobne do psychotycznego,
dezorientacja, agresywne zachowanie, pobudzenie i majaczenie.

Pacjentow z powaznym zaburzeniem psychotycznym lub zaburzeniami psychotycznymi w wywiadzie
nalezy leczy¢ lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa z zachowaniem ostroznos$ci z powodu
ryzyka nasilenia si¢ psychozy. Ponadto niektore produkty lecznicze stosowane w leczeniu psychozy
moga nasila¢ objawy choroby Parkinsona i mogg zmniejszy¢ skutecznos$¢ lewodopy. Jednoczesne
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych nalezy uwaznie monitorowaé¢ w Kierunku pogorszenia
objawow ruchowych choroby Parkinsona, zwtaszcza w przypadku stosowania antagonistow
receptoréw D2 (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia kontroli impulséw

Pacjentow nalezy systematycznie obserwowa¢ pod katem rozwoju zaburzen kontroli impulsow.
Pacjentow oraz ich opiekundéw nalezy poinformowac o tym, ze podczas leczenia lewodopg moga
wystapi¢ objawy behawioralne zaburzen kontroli impulsow, w tym patologiczna sklonno$¢ do gier
hazardowych, wzrost popedu ptciowego (libido), zwickszenie aktywnosci seksualnej, kompulsywne
wydawanie pieniedzy lub kupowanie, napadowe objadanie si¢ i jedzenie kompulsywne. W razie
wystapienia powyzszych objawdw zaleca si¢ zrewidowanie prowadzonego leczenia.

Dyskineza
Produkt leczniczy Inbrija moze powodowac dyskinezg. Mozna rozwazy¢ dostosowanie leczenia
lewodopa lub innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona.



Sercowo-naczyniowe zdarzenia niedokrwienne

Produkt leczniczy Inbrija nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom z ci¢zka choroba
sercowo-naczyniowa. Nalezy uwaza¢ podczas podawania produktu leczniczego Inbrija pacjentom

Z zawalem mig$nia sercowego w Wywiadzie, u ktorych wystepuja resztkowe przedsionkowe, weztowe
lub komorowe zaburzenia rytmu serca. Czynno$¢ serca nalezy monitorowaé ze szczeg6lng uwaga

u takich pacjentéw podczas rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Inbrija.

Choroba wrzodowa przewodu pokarmowego

Lewodopg nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z chorobg wrzodowa przewodu
pokarmowego w wywiadzie (z powodu mozliwo$ci wystgpienia krwawienia z gornego odcinka
przewodu pokarmowego).

Jaskra

Lewodopa moze spowodowac wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z jaskra. Pacjentow
z przewleklg jaskra mozna leczy¢ lewodopa z zachowaniem ostroznos$ci pod warunkiem, Ze ci$nienie
wewnatrzgatkowe jest dobrze kontrolowane i pacjent jest uwaznie monitorowany w kierunku zmian
ci$nienia wewnatrzgatkowego podczas leczenia.

Czerniak

Badania epidemiologiczne wykazaty, ze u pacjentdw z choroba Parkinsona wystepuje wigksze ryzyko
(2- do okoto 6-krotnie wigksze) rozwoju czerniaka niz w populacji ogolnej. Nie jest jasne, czy
przyczyng zwigkszonego ryzyka byta choroba Parkinsona, czy inne czynniki, takie jak produkty
lecznicze stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

U pacjentdow otrzymujacych produkt leczniczy Inbrija zaleca si¢ wykonywanie okresowych badan
skory w ramach monitorowania w kierunku czerniaka.

Monitorowanie parametréw laboratoryjnych

Nieprawidtowos$ci w badaniach laboratoryjnych moga obejmowaé zwigkszenie parametrow testow
czynno$ciowych watroby, takich jak fosfataza alkaliczna, aminotransferaza asparaginianowa
(AspAT), aminotransferaza alaninowa (AIAT), dehydrogenaza mleczanowa (LDH) i bilirubina.
Zglaszano rowniez nieprawidtowosci stezenia azotu mocznikowego we Krwi (BUN) i dodatni test
Coombsa.

Zafalszowanie wynikow badan

Lewodopa moze powodowac¢ fatszywie dodatnig reakcj¢ na ciata ketonowe w moczu w przypadku
stosowania testu paskowego (test tape) do oznaczenia ketonurii. Nie zmieni tego zagotowanie prébki
moczu. Falszywie ujemne wyniki testow mozna uzyskaé podczas wykrywania cukromoczu przy
uzyciu metody oksydazy glukozowe;.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki falszywie rozpoznanego guza chromochtonnego u pacjentow
otrzymujacych leczenie lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa. Nalezy zachowac ostrozno$é¢
podczas interpretacji stezenia katecholaminy i jej metabolitow w osoczu i moczu u pacjentow
otrzymujacych leczenie lewodopa lub lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa.

Niedocisnienie ortostatyczne

Lewodopa moze powodowa¢ niedoci$nienie ortostatyczne. Produkt leczniczy Inbrija nalezy podawac
z zachowaniem ostroznosci w przypadku jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych, ktore
moga powodowac niedocisnienie ortostatyczne, np. przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych.



Wspotistniejaca infekcja dréog oddechowych

Dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Inbrija podczas
infekcji dr6g oddechowych. Na podstawie indywidualnej oceny nasilenia wspotistniejacej infekcji
mozna kontynuowac lub przerwac stosowanie produktu leczniczego Inbrija do czasu ustapienia
objawdw oddechowych (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ)

Stosowanie nieselektywnych inhibitorow MAO z lewodopa jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Nalezy przerwaé stosowanie jakiegokolwiek nieselektywnego inhibitora MAO co najmniej 14 dni
przed rozpoczeciem stosowania lewodopy.

Selektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO)

Stosowanie selektywnych inhibitorow MAO-B (np. rasagiliny, selegiliny i safinamidu) z lewodopa
moze by¢ powiazane z niedoci$nieniem ortostatycznym. Pacjentéw przyjmujacych te produkty
lecznicze nalezy doktadnie monitorowac.

Antagonisty receptoréw dopaminowych D2 i izoniazyd

Antagonisty receptorow dopaminowych D2 (np. fenotiazyny, butyrofenony, rysperydon,
metoklopramid) i izoniazyd mogg zmniejszac¢ skutecznos$¢ lewodopy. Pacjentow przyjmujacych te
produkty lecznicze nalezy monitorowa¢ w Kierunku nasilenia objawow choroby Parkinsona (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwnadci$nieniowe

Objawowe niedoci$nienie ortostatyczne wystepowato, kiedy dodawano skojarzone produkty lewodopy
i inhibitora dekarboksylazy dopa do leczenia pacjentdow otrzymujacych juz okreslone leki
przeciwnadcisnieniowe. Dostosowanie dawki przeciwnadci$nieniowych produktow leczniczych moze
by¢ konieczne podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Inbrija.

Leki antycholinergiczne

Antycholinergiczne produkty lecznicze moga dziata¢ synergistycznie z lewodopa w celu ograniczenia
drzenia migéni. Jednak jednoczesne stosowanie moze spowodowacé pogorszenie mimowolnych
zaburzen motorycznych. Antycholinergiczne produkty lecznicze mogg zaktocaé dziatanie doustnych
produktow leczniczych zawierajacych lewodope z powodu opdéznionego wchtaniania. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki lewodopy.

Inhibitory COMT

Wykazano, ze dodanie entakaponu do lewodopy/inhibitora dekarboksylazy dopa zwieksza
biodostepnos¢ lewodopy o 30%. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lewodopy w przypadku
jednoczesnego stosowania inhibitorow COMT.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Rzadko zgtaszano dziatania niepozadane, w tym nadcis$nienie tetnicze i dyskinezg, wynikajace
Z jednoczesnego stosowania trojpierscieniowych lekdéw przeciwdepresyjnych i lewodopy/inhibitora
dekarboksylazy dopa.



Amantadyna

Jednoczesne podawanie lewodopy i amantadyny moze zwigkszac¢ splatanie, omamy, koszmary nocne,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe lub inne dziatania niepozadane podobne do dziatania atropiny.
Obserwowano wystepowanie reakcji psychotycznych u pacjentow otrzymujacych amantadyne

i lewodope.

Miejscowe lub ogdlnoustrojowe produkty lecznicze stosowane w chorobach ptuc

Interakcje produktu leczniczego Inbrija z miejscowymi lub og6Inoustrojowymi produktami
leczniczymi uzywanymi w chorobach ptuc nie byly badane, poniewaz produkt leczniczy Inbrija nie
jest zalecany do stosowania u pacjentow z astma, przewleklg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) ani
inng przewlekta wspotistniejaca choroba ptuc (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lewodopy u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Produkt
Inbrija nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym

niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Lewodopa przenika do mleka ludzkiego. Brak wystarczajacych informacji dotyczacych wptywu
lewodopy na organizm noworodkow/dzieci. Podczas leczenia produktem Inbrija nalezy przerwac
karmienie piersig.

Plodnos$é

Nie ma danych dotyczacych wptywu lewodopy na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaly wplywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lewodopa moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$c¢ 1 zawroty gtowy, ktore zgtaszano dla
innych postaci produktéw leczniczych zawierajacych lewodope, moga wplywac na zdolnosc¢
niektorych pacjentow do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Pacjenci leczeni produktami leczniczymi zawierajgcymi lewodope, u ktérych wystepuje senno$¢ i(lub)
nagte napady snu, muszg by¢ poinformowani o konieczno$ci powstrzymania si¢ od prowadzenia
pojazdow lub wykonywania czynnosci, podczas ktorych ostabiona czujno$¢ mogtaby narazac ich
samych lub inne osoby na ryzyko powaznego urazu lub $mierci (np. obsluga maszyn), dopdki takie
nawracajgce napady snu i sennos¢ nie ustgpia (patrz rowniez punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi w badaniach klinicznych produktu leczniczego
Inbrija byty kaszel (15,6%), upadki (8,7%), infekcje gornych droég oddechowych (5,8%), dyskineza
(5,7%) 1 przebarwienie plwociny (2,8%). Powazne dziatania niepozadane w postaci obrzegku
alergicznego zglaszano dla produktéw leczniczych zawierajacych lewodope, ale nie w badaniach
klinicznych produktu leczniczego Inbrija. Zespdt objawdw przypominajacy ztosliwy zespot
neuroleptyczny i rabdomioliza moga wystapi¢ w przypadku stosowania produktow leczniczych
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zawierajgcych lewodope/inhibitor dekarboksylazy dopa, chociaz nie zidentyfikowano takich

przypadkéw podczas badan klinicznych produktu leczniczego Inbrija. Krwawienie z przewodu
pokarmowego zgtaszano dla produktow leczniczych zawierajacych lewodope i zaobserwowano
w jednym przypadku w badaniach klinicznych produktu leczniczego Inbrija.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane sg przedstawione w tabeli 1 ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw
oraz cze¢stos$ci wystepowania. Kategorie czesto$ci wystgpowania sg nastepujace: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

tagodne, ztosliwe i
nieokreslone (w
tym torbiele i

polipy)

Dzialania niepozadane produktu leczniczego Dzialania
Inbrija niepozadane
zglaszane dla
lewodopy
podawanej
doustnie
Klasyfikacja Bardzo Czesto Czesto$¢ nieznana | Czesto$¢ nieznana
ukladow i czesto
narzadéw
Nowotwory Czerniak zlosliwy

Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

Niedokrwistosc,
Agranulocytoza,
Trombocytopenia,
Leukopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Obrzek alergiczny

Zaburzenia Zmniejszenie

metabolizmu i taknienia,

odzywiania

Zaburzenia Stan splatania,

psychiczne Omamy,
Depresja,
Lek,
Nietypowe sny,
Bezsennos¢,
Zaburzenia
psychotyczne,

Zaburzenia kontroli
impulsow (patrz
punkt 4.4),
Pobudzenie,

Préby samobdjcze
(patrz punkt 4.4),
Dezorientacja,
Zespot dysregulacji
dopaminowej,
Euforia,
Zwigkszenie popedu
plciowego,
Bruksizm,




Dzialania niepozadane produktu leczniczego

Inbrija

Dzialania
niepozadane
zglaszane dla
lewodopy
podawanej
doustnie

Klasyfikacja
ukladow i
narzadéw

Bardzo
cze¢sto

Czesto

Czestos¢ nieznana

Czesto$¢ nieznana

Paranoja,
Urojenia

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Dyskineza

Dystonia,

Zjawisko wlgczania
1 wylaczania
(,;,on/off”),
Sennos¢,

Zawroty gltowy,
Pogorszenie choroby
Parkinsona,
Parestezje,

Bol gltowy,
Drzenie mig¢$ni,
Napad drgawkowy,
Nagte napady snu
(patrz punkt 4.4),
Zespot
niespokojnych nog,
Ztosliwy zespot
neuroleptyczny
(patrz punkt 4.4),
Ataksja,
Zaburzenia smaku,
Zaburzenia funkcji
poznawczych,
Zespot Hornera,
Otepienie

Zaburzenia oka

Niewyrazne
widzenie,

Podwdjne widzenie,
Rozszerzenie zrenic,
Napad
przymusowego
patrzenia w gore

Z rotacjg gatek
ocznych,
Blefarospazm

Zaburzenia serca

Zaburzenia rytmu
serca? (patrz
punkt 4.4),
Kotatanie serca

Zaburzenia
naczyniowe

Niedoci$nienie
ortostatyczne (patrz
punkt 4.4),
Nadcis$nienie
tetnicze krwi,
Omdlenie,




Dzialania niepozadane produktu leczniczego

Inbrija

Dzialania
niepozadane
zglaszane dla
lewodopy
podawanej
doustnie

Klasyfikacja
ukladow i
narzadéw

Bardzo
cze¢sto

Czesto

Czestos¢ nieznana

Czesto$¢ nieznana

Zakrzepowe
zapalenie zyl,
Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia

Kaszel

Infekcja
gornych drog
oddechowych,
Przebarwienie
plwociny,
Przebarwienie
wydzieliny
nosowej,
Podraznienie
gardia

Uczucie dtawienia
si¢

Dusznos¢,
Nieprawidtowe
oddychanie,
Dysfonia,
Czkawka

Zaburzenia
zoladka i jelit

Nudnosci,
Wymioty

BAl brzucha,
Zaparcia,

Biegunka,

Sucho$¢ w jamie
ustnej,

Krwawienie

z przewodu
pokarmowego,
Choroba wrzodowa
zotadka

i dwunastnicy (patrz
punkt 4.4),
Dysfagia,
Niestrawnosc¢,
Glossodynia,
Wzdgcia,
Przebarwienie $liny,
Nadmierne
wydzielanie §liny

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Obrzek
naczynioruchowy,
Nadmierna
potliwos¢,
Wysypka,

Swiad,

Plamica Henocha-
Schonleina,
Pokrzywka,
Lysienie.
Przebarwienie potu

Zaburzenia
mie$niowo-
szkieletowe i
tkanki tgcznej

Skurcze mie¢éni,
Szczekoscisk
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Dzialania niepozadane produktu leczniczego Dzialania
Inbrija niepozadane
zglaszane dla
lewodopy
podawanej
doustnie
Klasyfikacja Bardzo Czesto Czestos¢ nieznana | Czestos$¢ nieznana
ukladow i czesto
narzadéw

Zaburzenia nerek i
dr6g moczowych

Zatrzymanie moczu,
Zmiana zabarwienia
moczu,

Nietrzymanie moczu

Zaburzenia ukltadu
rozrodczego i
piersi

Priapizm

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Obrzek obwodowy,
Astenia,
Zmeczenie.

Ze samopoczucie,
Zaburzenia chodu,

Bol w klatce

piersiowej
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne aktywnosci

aminotransferazy
asparaginianowej,
Zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferazy
alaninoweyj,
Zwickszenie
aktywnosci
dehydrogenazy
mleczanowej we
krwi,
Zwigkszenie
stezenia bilirubiny
we Kkrwi,
Zwigkszenie
stezenia glukozy we
krwi,
Zwigkszenie
stezenia kreatyniny
we krwi,
Zwickszenie
stezenia kwasu
moCczowego we
krwi,
Zmniejszenie
stezenia
hemoglobiny,
Zmniejszenie
hematokrytu,
Obecnos¢ krwi

W moczu,
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Dzialania niepozadane produktu leczniczego Dzialania
Inbrija niepozadane
zglaszane dla
lewodopy
podawanej
doustnie

Klasyfikacja Bardzo Czesto Czestos¢ nieznana | Czestos$¢ nieznana
ukladow i czesto
narzadéw

Zwigkszenie
stezenia mocznika
we Krwi,
Zwigkszenie
aktywnosci
fosfatazy alkalicznej
we Krwi,

Test Coombsa
dodatni,

Krwinki biate

w moczu dodatnie,
Test bakteryjny
dodatni,
Zmniejszenie masy
ciala,

Zwigkszenie masy
ciata

Urazy, zatrucia i Upadki
powiktania po
zabiegach

& Zaburzenia rytmu serca s3 tu terminem fgczonym, reprezentujagcym migotanie przedsionkéw, trzepotanie
przedsionkdw, blok przedsionkowo-komorowy, blok odnogi peczka Hisa, zesp6t chorego wezta zatoki,
bradykardie i tachykardie.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nagle napady snu
Stosowanie lewodopy jest powigzane z wyst¢gpowaniem sennosci i bardzo rzadko byto powigzane
Z wystgpowaniem nadmiernej sennosci w ciggu dnia i epizodow nagtych napadow snu.

Zaburzenia kontroli impulséw

U pacjentdw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi lekami dopaminergicznymi
zawierajacymi lewodope moze wystapic¢ patologiczna sktonnos¢ do gier hazardowych, wzrost popgdu
ptciowego (libido), zwigkszenie aktywnosci seksualnej, kompulsywne wydawanie pieniedzy lub
kupowanie, niepohamowane objadanie si¢ i jedzenie kompulsywne (patrz punkt 4.4).

Kaszel

Wigkszosé przypadkow kaszlu zgtaszanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego Inbrija
miata tagodne do umiarkowanego nasilenia i zazwyczaj byta zglaszana w ciagu pierwszych 30 dni
leczenia. Z powodu kaszlu 2% pacjentow wycofato si¢ z badan klinicznych produktu leczniczego
Inbrija.

Uczucie dlawienia sie

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano wystepowanie uczucia dlawienia si¢, powigzanego
z lekiem w proszku trafiajagcym w tyt gardta, bezposrednio po podaniu.
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Wystgpienia ostrych objawow przedawkowania lewodopy mozna oczekiwa¢ wskutek nadmierne;
stymulacji dopaminergicznej. Stosowanie wiecej niz jednej dawki produktu leczniczego Inbrija

(2 kapsutki) do leczenia tego samego stanu OFF moze prowadzi¢ do zaburzen OUN ze zwigkszajacym
si¢ prawdopodobienstwem zaburzen sercowo-naczyniowych (np. niedoci$nienie, tachykardia)

i powazniejszymi problemami psychicznymi po wiekszych dawkach.

Nalezy monitorowa¢ pacjentow i zapewnic¢ leczenie wspomagajgce. Pacjenci powinni by¢ poddawani
monitorowaniu elektrokardiograficznemu w kierunku rozwoju zaburzen rytmu serca. W razie potrzeby
nalezy zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ przeciwarytmiczng.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie Parkinsona, leki dopaminergiczne, kod
ATC: N04BAO1

Mechanizm dziatania

Lewodopa jest prekursorem dopaminy i jest podawana jako dopaminowa terapia zast¢pcza w chorobie
Parkinsona.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ produktu leczniczego Inbrija w leczeniu standw OFF u pacjentow z chorobg Parkinsona,
podawanego dodatkowo do podstawowego leczenia dopaminergicznego, oceniano

w 12-tygodniowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym
przeprowadzanym metodg podwojnie $lepej proby. Badane osoby musiaty potrafi¢ rozpoznawaé stany
OFF i obstugiwac¢ urzadzenie.

Lacznie 114 pacjentéw zostato poddanych randomizacji i leczeniu produktem leczniczym Inbrija

w dawce 66 mg (2 kapsutki po 33 mg), a 112 pacjentéw otrzymywato placebo. W przypadku
wystepowania stanu OFF pacjenci mogli zastosowa¢ wziewna lewodopg na zadanie, maksymalnie
piec razy na dobe. Apomorfina nie byta dozwolona jako podstawowy produkt leczniczy. Wyjsciowo,
na poczatku badania, stany OFF wyst¢epowaly u pacjentdw co najmniej przez 2 godziny na dobe,

a dawki lekow zawierajacych lewodope/inhibitor dekarboksylazy dopa nie przekraczaty 1600 mg
lewodopy na dobg.

Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byta §rednia zmiana wzglgdem punktu
wyjsciowego punktacji w ujednoliconej skali oceny choroby Parkinsona (Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale, UPDRS), cz¢s¢ 1T, po 30 minutach po podaniu dawki w tygodniu 12. UPDRS czeé¢ TIT
ma na celu ocene stopnia nasilenia gtownych wynikow motorycznych (np. drzenie migéni, sztywnos¢,
bradykinezja, niestabilno$¢ posturalna) u pacjentow z chorobg Parkinsona. Ten punkt koncowy byt
oceniany w warunkach klinicznych, tzn. pacjenci musieli przyja¢ zwykla poranng dawke doustnego
lewodopy/inhibitora dekarboksylazy dopa, a nastepnie odwiedzi¢ klinike po 2-5 godzinach po
przyjeciu dawki. W razie wystgpienia stanu OFF pacjenci otrzymywali placebo lub wziewna
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lewodope. UPDRS-I1I oceniano przed podaniem dawki i 30 minut po podaniu dawki. Gtownymi
drugorzedowymi punktami koncowymi byto skrocenie Sredniego czasu dobowego OFF i poprawa

w skali Ogolnego wrazenia poprawy ocenianego przez pacjenta (Patient Global Impression of Change,
PGI-C), zgtaszany przez pacjenta wynik w zakresie ogdlnej poprawy i satysfakcji z leczenia
produktem leczniczym Inbrija oraz osoby reagujace ON. Wyniki przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Charakterystyka w punkcie poczatkowym i wyniki dla punktéw koncowych

dotyczacych skuteczno$ci

Placebo Inbrija
Parametry n=112 66 mg
n=114
Charakterystyka pacjenta
Wiek 63 lata 64 lata
Czas trwania chP 97 miesigcy 96 miesigcy
Dawka podstawowa lewodopy 841 mg 819 mg
Punktacja wg UPDRS-I11
podczasjstan?J OFF n=295" n=94
Punkt_aCJa przed otrzymaniem 321 29,0
dawki
Zmiana po 30 min -5,91 -9,83
Rozn. (95% CI) - -3,92 (-6,84; -1,00)
Wartos¢ p - 0,009
Osoby reagujace ON P n=97 n=972
% (n) 36,1% (35) 57,7% (56)
Rozn. - 21,6%
Wartos¢ p - 0,003
PGI-C n=97° n =982
Znaczna poprawa % (n) 7,2% (7) 11,2% (11)
Poprawa % (n) 7,2% (7) 26,5% (26)
Nieznaczna poprawa % (n) 32,0% (31) 33,7% (33)
Brak poprawy % (n) 53,6% (52) 28,6% (28)
Wartos¢ p - <0,001°
Dobowy czas OFF (godz.) n=972 n =952
Srednia poczatkowa (SD) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
Zmiana $redniej LS -0,48 -0,47
Srednia rézn. (95% CI) -0,01 (-0,55; 0,56)
Wartos¢ p 0,975
Dawki dobowe (mediana) 2 dawki 2 dawki

i<

Zaobserwowane przypadki.

o

Osoba reagujaca byta zdefiniowana jako pacjent ze zmiang ze stanu OFF na ON w ciagu 60 minut

po otrzymaniu dawki i pozostajacy w stanie ON po 60 minutach po otrzymaniu dawki.

o

Bezpieczenstwo dla ptuc

Wartos¢ p dla PGIC jest warto$cig nominalng.

W subpopulacji uczestnikéw 12-tygodniowego badania seryjne pomiary spirometryczne wykonywano
po 15, 30 i 60 minutach po pierwszej dawce 66 mg produktu leczniczego Inbrija lub placebo.

W natgzonej objetosci wydechowej w ciagu 1 sekundy (FEV1) po pierwszej dawce nie
zaobserwowano zadnych istotnych réznic miedzy placebo a produktem leczniczym Inbrija.

Wptyw produktu leczniczego Inbrija na czynno$¢ ptuc oceniano rowniez u pacjentow z choroba
Parkinsona leczonych doustna lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa w 12-miesi¢cznym,
randomizowanym, kontrolowanym, otwartym badaniu. L.acznie 271 pacjentéw leczono produktem
leczniczym Inbrija w dawce 66 mg (dwie kapsutki po 33 mg), a 127 pacjentow w obserwacyjnej
grupie kontrolnej obserwowano podczas stosowania zwyklego schematu lekéw doustnych w leczeniu
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choroby Parkinsona. Czynno$¢ ptuc oceniano za pomocg spirometrii i badania zdolnosci dyfuzyjne;j
tlenku wegla (DLco) €0 3 miesigce w obu grupach. Po 12 miesigcach $rednie zmniejszenie FEVy

w poréwnaniu do warto$ci poczatkowej byto takie same w obu grupach (-0,1 I). Pordwnywano zmiang
DLco wzgledem wartosci poczatkowej migdzy grupg terapeutyczng otrzymujacg produkt leczniczy
Inbrija a kohortg obserwacyjna. Pod koniec 12 miesiecy nie wystepowala istotna réznica w zakresie
zmiany DLco w poréwnaniu z warto$cia poczatkowa miedzy grupg otrzymujacg produkt leczniczy
Inbrija a kohortg obserwacyjna.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowiazek dotaczania wynikoéw badan produktu leczniczego
Inbrija we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu idiopatycznej choroby
Parkinsona (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Farmakokinetyke produktu leczniczego Inbrija w dawce 66 mg (2 kapsutki po 33 mg)
i karbidopy/lewodopy 25 mg/100 mg w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu oceniano
u 24 zdrowych ochotnikow, bedacych na czczo, otrzymujacych tacznie 50 mg karbidopy co 8 godzin.

Mediana czasu do maksymalnego st¢zenia lewodopy w osoczu wynosita 30 minut po otrzymaniu
dawki 66 mg produktu leczniczego Inbrija (2 kapsutki po 33 mg) w poréwnaniu z 45 minutami po
otrzymaniu dawki 25 mg/100 mg karbidopy/lewodopy w postaci tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu. Normalizowana dawka biodostgpnos¢ wzgledna pojedynczej, uwalnianej z inhalatora
dawki 66 mg produktu leczniczego Inbrija wynosita 88,0% (90% CI: 80,3, 96,4) w poréwnaniu

z pojedyncza doustng dawka karbidopy/lewodopy 25 mg/100 mg.

Srednie maksymalne stezenie w 0s0czu po 10 minutach (Ciomin) i przy szczytowym stezeniu (Cmax)
lewodopy po podaniu produktu leczniczego Inbrija w dawce 66 mg (2 kapsutki po 33 mg) wynosito,
odpowiednio, 418 ng/ml i 696 ng/ml z ekspozycija przez 4 godziny (AUCo.4) wynoszaca 1280 ngeh/ml.

Dystrybucja

Pozorna objeto$¢ dystrybucji (V/F) wynosita 168 | dla produktu leczniczego Inbrija w dawce 66 mg
(2 kapsutki po 33 mg).

Metabolizm

Lewodopa jest w znacznym stopniu metabolizowana do réznych metabolitow. Dwa gtowne szlaki
metaboliczne to dekarboksylacja przez dekarboksylaze aromatycznych L-aminokwasow i O-metylacja
przez O-metylotransferaze katecholowg (COMT).

Farmakokinetyke gtownych metabolitoéw lewodopy, 3-O-metyldopy (3-OMD), kwasu 3,4-
dihydroksyfenylooctowego (DOPAC) i kwasu homowanilinowego (HVA), badano po podaniu
pojedynczej dawki wziewnej produktu leczniczego Inbrija i pojedynczej doustnej dawki
karbidoby/lewodopy 25 mg/200 mg w postaci tabletki o natychmiastowym uwalnianiu. Profil
metabolitow po inhalacji produktu leczniczego Inbrija nie byt zasadniczo rézny od profilu
obserwowanego po podaniu doustnym karbidopy/lewodopy. Szczytowe stgzenie metabolitow i
catkowita ekspozycja uzyskana po podaniu produktu leczniczego Inbrija nie przekraczaty wartosci
obserwowanych po dawce doustnej karbidopy/lewodopy.

Nie badano wptywu ilosci krazacej dekarboksylazy dopa pod koniec odstgpu migdzy dawkami
doustnymi karbidopy/lewodopy na skuteczno$¢ produktu leczniczego Inbrija.
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Eliminacja

W obecnosci karbidopy pozorny okres pottrwania lewodopy w koncowej fazie eliminacji (t12) po
jednorazowym podaniu produktu leczniczego Inbrija w dawce 66 mg (2 kapsutki po 33 mg) wynosit
2,3 godziny i byt porownywalny z okresem po dawce doustnej karbidopy/lewodopy 25 mg/100 mg
w postaci tabletek 0 natychmiastowym uwalnianiu wynoszgcym 1,9 godzin.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Produkt leczniczy Inbrija wykazuje proporcjonalne do dawki wlasciwosci farmakokinetyczne
lewodopy w zakresie dawek od 13 mg do 122 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produktu leczniczego Inbrija nie badano specjalnie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek.
U pacjentow z ciezka chorobg nerek zaleca si¢ podawanie tego produktu leczniczego z zachowaniem
ostroznosci (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Produktu leczniczego Inbrija nie badano specjalnie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ podawanie tego produktu
leczniczego z zachowaniem ostroznosci (patrz punkt 4.2).

Ple¢

Przeprowadzono badanie kliniczne produktu leczniczego Inbrija w dawce 66 mg (2 kapsutki po

33 mQ) z udziatem 24 zdrowych 0s6b (13 mezczyzn i 11 kobiet). Po podaniu produktu leczniczego
Inbrija Cmax i AUCo.24 n U kobiet byto odpowiednio o 42,2% i 48,8% wyzsze niz u m¢zczyzn. Po
korekcie parametrow wzgledem masy ciata réznica migdzy piciami nie byta juz istotna: skorygowane
dla masy ciata Cmax | AUCo.24n po dawce produktu leczniczego Inbrija u kobiet byty odpowiednio
09,7% 1 15,1% wigksze niz u m¢zczyzn. Wigkszo$¢ roznic migdzy ptciami wynika z réznic w masie
ciata. Dostosowanie dawki ze wzgledu na pleé nie jest wymagane.

Palenie tytoniu

Przeprowadzono badanie kliniczne produktu leczniczego Inbrija w dawce 66 mg (2 kapsutki po
33 mg), ktory podawano 56 zdrowym osobom (31 niepalacych i 25 palaczy). Po podaniu produktu
leczniczego Inbrija Cmax | AUCo.24h byto 11% do 12% wyzsze u palaczy niz u niepalacych.
Dostosowanie dawki ze wzgledu na palenie tytoniu nie jest wymagane.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz

rakotworczo$ci, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Lewodopa powodowata wady rozwojowe narzadow wewnetrznych i szkieletu u krélikdw.

W przeprowadzanych na myszach, szczurach lub matpach badaniach toksykologicznych dawek
wielokrotnych lewodopy stosowanej samodzielnie nie zaobserwowano zadnego wptywu na meskie lub
zenskie narzady rozrodcze.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ kapsutki

Palmitynian kolfoscerilu (DPPC)
Sodu chlorek

Otoczka kapsutki

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Karagen

Potasu chlorek

Wosk karnauba

Skrobia kukurydziana

Tusz

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy

Potasu wodorotlenek

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia i wyjac¢ z opakowania bezposrednio przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kapsulki twarde sa dostarczane w rozrywalnych blistrach z aluminium / PCV / aluminium. Kazdy
perforowany blister migkki z pojedyncza dawka zawiera 4 kapsutki twarde.

Inhalator Inbrija jest wykonany z polibutylenu tereftalanu (PBT), poliwgglanu (PC) i polipropylenu
(PP). Nakluwajace zeby i sprezyny sg wykonane ze stali nierdzewnej.

Pudetko zawierajace 16 kapsutek twardych (4 blistry migkkie) i jeden inhalator.
Pudetko zawierajace 32 kapsutki twarde (8 blistrow migkkich) i jeden inhalator.
Pudetko zawierajace 60 kapsutek twardych (15 blistrow mickkich) i jeden inhalator.
Pudetko zawierajace 92 kapsutki twarde (23 blistry migkkie) i jeden inhalator.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 231 4609

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/19/1390/001
EU/1/19/1390/002
EU/1/19/1390/003
EU/1/19/1390/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 wrzes$nia 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 czerwiec 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcéw odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciaggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inbrija 33 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
lewodopa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda kapsutka twarda zawiera 42 mg lewodopy.
Kazda uwalniana dawka zawiera 33 mg lewodopy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera palmitynian kolfoscerilu (DPPC), sodu chlorek, hypromeloze, tytanu dwutlenek (E 171),
karagen, potasu chlorek, wosk karnauba, skrobi¢ kukurydziana, szelak, zelaza tlenek czarny (E 172),
glikol propylenowy, potasu wodorotlenek.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

16 kapsutek twardych + 1 inhalator
32 kapsutki twarde + 1 inhalator
60 kapsutek twardych + 1 inhalator
92 kapsutki twarde + 1 inhalator

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do podania wziewnego. Nie polykac kapsutek Inbrija.
Do stosowania tylko z inhalatorem dostarczonym w opakowaniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocig i wyja¢ z opakowania wylgcznie bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/19/1390/001 60 kapsutek twardych
EU/1/19/1390/002 92 kapsuiki twarde
EU/1/19/1390/003 16 kapsutek twardych
EU/1/19/1390/004 32 kapsutki twarde

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Inbrija

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inbrija 33 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
lewodopa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Acorda Therapeutics Ireland Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Nie potyka¢ kapsutek. Tylko podanie wziewne.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Inbrija 33 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
lewodopa

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Inbrija i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inbrija
Jak stosowac lek Inbrija

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Inbrija

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN E

1. Co to jest lek Inbrija i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Inbrija jest lewodopa. Inbrija jest lekiem stosowanym w postaci inhalacji
w leczeniu pogorszenia objawow podczas ,,stanow OFF” (standw wytaczenia) choroby Parkinsona.

Choroba Parkinsona wptywa na poruszanie si¢ pacjenta i leczy si¢ ja lekiem, ktory pacjent przyjmuje
regularnie. Podczas stanbw OFF zwykty lek nie kontroluje wystarczajaco dobrze stanu pacjenta
I poruszanie si¢ moze by¢ trudniejsze.

Pacjent powinien nadal przyjmowac swoj podstawowy lek na chorobg Parkinsona i stosowa¢ lek
Inbrija do opanowania pogorszenia objawow (takich jak niezdolno$¢ do poruszania si¢) w okresach
»Wylaczenia”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inbrija

Kiedy nie stosowa¢ leku Inbrija

- jesli pacjent ma uczulenie na lewodope lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie, zaczerwienienie oczu, silny bol oka i gtowy,
widzenie otoczki wokot $wiatla, Zrenice oczu pacjenta sa wigksze niz normalnie i pacjent ma
nudnoéci. Pojawienie sie jakiegokolwiek z tych objawow moze oznaczaé, ze pacjent ma
chorobe oczu zwang jaskra z waskim katem przesaczania, ktora wystepuje nagle: nie nalezy
przyjmowac leku Inbrija i nalezy zwrécié si¢ pilnie po pomoc lekarska;

- jesli u pacjenta wystepuje rzadki guz nadnercza, zwany guzem chromochtonnym;

- jesli pacjent przyjmuje okreslone leki przeciwdepresyjne zwane nieselektywnymi
inhibitorami MAO (np. izokarboksazyd i fenelzyna). Pacjent musi przerwa¢ przyjmowanie
tych lekdw co najmniej 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem Inbrija. Patrz rowniez ,,Lek
Inbrija a inne leki”;

- jesli u pacjenta wystepowat wezesniej zlosliwy zespol neuroleptyczny, zagrazajgca zyciu
reakcja na pewne leki stosowane w leczeniu ci¢zkich chordb psychicznych, lub jesli u pacjenta
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wystepowata rabdomioliza niezwigzana z urazem, rzadka choroba miesni, w ktdrej
uszkodzone migs$nie ulegaja szybkiemu rozpadowi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy pilnie zwrocié¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystepuja drzenia miesni,
pobudzenie, splatanie, gorgczka, szybkie tetno lub zawroty gtowy i omdlenia po wstaniu lub jesli
pacjent zauwazy, ze mig¢snie staly si¢ bardzo sztywne lub gwaltownie drgaja. Moga by¢ to objawy
»bardzo wysokiej gorgczki zwigzanej z odstawieniem”. Wiecej informacji, patrz punkt 4.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Inbrija nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u

paCJenta wystepuja lub wystepowaty kiedykolwiek, lub wiasnie si¢ ujawnity:
astma, trudnosci z oddychaniem, takie jak przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub
inne dtugotrwate choroby ptuc, lub problemy z oddychaniem;

- jakakolwiek posta¢ powaznych zaburzen psychicznych, taka jak psychoza;

- zawal serca lub problemy z rytmem serca. Lekarz bedzie uwaznie obserwowac pacjenta podczas
rozpoczynania leczenia;

- wrzody w zotadku lub jelitach;

- choroba oczu zwana jaskrg, poniewaz moze by¢ konieczna kontrola ciSnienia w oczach;

- powazne problemy z nerkami;

- powazne problemy z watrobg.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy dotyczy go ktérykolwiek z powyzszych standw, przed rozpoczeciem
stosowania leku Inbrija powinien omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z ponizszych

objawow podczas stosowania leku Inbrija:

- nagle napady snu lub czasami uczucie bardzo duzej sennosci;

- zmiany lub pogorszenie stanu psychicznego, ktére moga by¢ powazne, takie jak zachowania
psychotyczne i samobojcze;

- omamy, jak rowniez stan splatania, bezsennosci i nadmierne $nienie. Zaburzenia myslenia,

w tym lek, depresja, pobudzenie, my$li paranoidalne, urojenia lub dezorientacja, zachowanie
agresywne i majaczenia;

- pogorszenie jakichkolwiek objawéw oddechowych lub wystepowanie infekcji drog
oddechowych;

- popedy lub sklonnosci do nietypowego zachowania lub jesli pacjent nie jest w stanie oprzec si¢
impulsowi, popedowi lub pokusie wykonania pewnych czynnosci, przez ktore moze wyrzadzi¢
krzywde sobie lub innym osobom. Takie zachowania nazywane sg zaburzeniami kontroli
impuls6w i mogg obejmowac: nalogowy hazard, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie
pienigdzy, patologiczne zwigkszenie popedu seksualnego oraz nadmierne zaabsorbowanie
my$lami lub uczuciami o charakterze seksualnym. Moze by¢ potrzebne zrewidowanie
leczenia przez lekarza;

- nowe lub nasilone nietypowe ruchy ciala (dyskineza);

- zawroty glowy podczas wstawania (niskie ci$nienie krwi);

- czerniak (rodzaj raka skory) lub podejrzane narosla lub znamiona skdrne.

Jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu
leku Inbrija.

Badania

Podczas dlugotrwatego leczenia lekami moze by¢ konieczne wykonanie badan serca, watroby, nerek
i krwinek. Jesli konieczne jest wykonanie u pacjenta badan krwi lub moczu, nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub pielegniarce o przyjmowaniu leku Inbrija. Lek ten moze bowiem wptywaé na wyniki
niektorych badan.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Inbrija nie jest zalecane u pacjentdw w wieku ponizej 18 lat.
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Lek Inbrija a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze inne
leki moga wptywac na sposob dziatania leku Inbrija.

Nie stosowa¢ leku Inbrija, jesli pacjent W ciggu ostatnich 14 dni przyjmowat leki zwane
nieselektywnymi inhibitorami MAO, stosowane w leczeniu depresji. Do lekdw tych naleza
izokarboksazyd i fenelzyna. Jesli dotyczy to pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Inbrija,
lecz zwroécié sie do lekarza lub farmaceuty o porade.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

- leki na chorobe Parkinsona znane jako selektywne inhibitory MAO, takie jak rasagilina,
selegilina i safinamid, inhibitory COMT, takie jak entakapon, tolkapon i opikapon, lub leki
antycholinergiczne, takie jak orfenadryna i triheksyfenidyl;

- leki na choroby psychiczne, w tym schizofrenig, takie jak benperydol, haloperydol, rysperydon,
chlorpromazyna, dekanian flufenazyny, fenotiazyna, butyrofenon lub trifluoperazyna;

- metoklopramid stosowany w leczeniu nudnosci;

- izoniazyd, antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy;

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki;

- leki na depresje znane jako trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak klomipramina,
dezypramina lub doksepina;;

- amantadyna stosowana w leczeniu grypy lub choroby Parkinsona..

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leczenie lekiem Inbrija nie jest zalecane w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Podczas leczenia lekiem Inbrija kobiety nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Inbrija moze spowodowac¢ nadmierng sennos¢, zawroty glowy i nagle napady snu. Jesli
dotyczy to pacjenta, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw, postugiwac si¢ narzedziami ani obstugiwaé
maszyn. Pacjent musi by¢ pewny, ze nie wystepuja u niego nagle napady snu, zawroty glowy i
sennos¢ zanim bedzie ponownie prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny. Pacjent mogtby narazié
siebie lub inne osoby na ryzyko powaznego urazu lub $mierci.

3. Jak stosowac¢ lek Inbrija

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Inbrija pacjent musi przyjmowaé regularne leczenie choroby
Parkinsona, tgczace tak zwany inhibitor dekarboksylazy dopa z lewodops.

Zalecana dawka leku Inbrija to 2 kapsulki do leczenia kazdego stanu OFF. Nie stosowac wigcej niz
2 kapsutki na kazdy stan OFF. Mozna zastosowa¢ 2 kapsutki maksymalnie pig¢ razy na dobg.

Maksymalna dawka leku Inbrija to 10 kapsulek na dobe.
Wazne informacje przed zastosowaniem leku Inbrija:

- Nie wolno polyka¢é kapsulek Inbrija.
- Lek ten jest przeznaczony tylko do stosowania w postaci inhalacji.
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- Kapsutki wolno wyjmowac¢ z blistra tylko bezposrednio przed zastosowaniem.

- Nalezy przyja¢ w inhalacji dwie kapsulki, aby dostarczy¢ pelng dawke.

- Lek ten mozna stosowac tylko przy uzyciu inhalatora Inbrija.

- Rozpoczynajac nowe opakowanie tekturowe, nalezy zawsze uzywac nowego zataczonego W
nim inhalatora.

- Lekarz lub farmaceuta pokaze pacjentowi, w jaki sposob nalezy prawidtowo stosowac lek.

Informacje dotyczace sposobu stosowania leku przy uzyciu dotgczonego inhalatora mozna znalez¢ w
»Instrukeji uzycia” na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inbrija

Jesli pacjent zastosuje wiecej leku Inbrija niz nalezy (lub jesli kto$ przypadkowo potknie lek Inbrija),
nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna. Pacjent moze czu¢ si¢ splatany lub pobudzony,
a czestos¢ rytmu serca moze by¢ wolniejsza lub szybsza niz zazwyczaj.

Pominigcie zastosowania leku Inbrija
Lek Inbrija nalezy stosowac tylko w stanie OFF. Jesli stan OFF minal, nie nalezy stosowac leku
Inbrija do czasu wystgpienia nast¢pnego stanu OFF.

Przerwanie stosowania leku Inbrija
Nie nalezy przerywac stosowania leku Inbrija bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy pilnie zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystepuje obrzek alergiczny
Z objawami obejmujacymi pokrzywke, swiad, wysypke, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta. Moze
to spowodowac trudnosci z oddychaniem lub potykaniem.

Nalezy pilnie zwrdci¢ sie po pomoc lekarska, jesli migsnie pacjenta staly si¢ bardzo sztywne lub
gwaltownie drgaja, u pacjenta wystapig drzenia mi¢sni, pobudzenie, splatanie, goragczka, szybkie tetno
lub duze wahania ci$nienia krwi. Moga to by¢ objawy ztos§liwego zespotu neuroleptycznego (ZZN,
rzadkiej cigzkiej reakcji na leki stosowane w leczeniu zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego) lub
rabdomiolizy (rzadkiego cig¢zkiego zaburzenia mi¢sni).

Nalezy pilnie zwroci¢ si¢ 0 pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w zotadku lub
jelitach, na co moze wskazywac¢ krew w kale lub ciemniejszy kat.

Nastepujace dzialania niepozadane mogg wystapi¢ podczas stosowania tego leku:
Bardzo czesto (moze wystapic¢ u wigcej niz 1 z 10 0s6b):
- kaszel

Czesto (moze wystagpi¢ u mniej niz 1 z 10 0so6b):

- nowe lub nasilone nietypowe ruchy ciata (dyskineza);
- infekcje nosa, zatok, gardta lub ptuc;

- zmiana koloru sluzu;

- przebarwiony (tzn. nieprzezroczysty) $luz z nosa;

- podraznienie gardta lub swedzenie gardta;

- nudnosci; wymioty;

- podatnos¢ na upadki.
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Inne dzialania niepozadane, ktdére moga wystapié u pacjenta i ktorych czesto$¢ wystepowania jest
nieznana, to:

- uczucie dlawienia sig¢, powigzane z lekiem w proszku trafiajacym w tyt gardta, bezposrednio po
podaniu;

- rak skory;

- niedobor czerwonych krwinek (pacjent jest blady i czuje si¢ zmgczony); sktonnos¢ do infekcji
z powodu niedoboru biatych krwinek; niedobor ptytek krwi, ktdéry moze prowadzi¢ do
powstawania siniakéw i sktonnosci do krwawien;

- zmniejszenie apetytu;

- splatanie; omamy; depresja; lek; zle sny; bezsenno$¢; nietypowe myslenie i postrzeganie, utrata
kontaktu z rzeczywisto$cia; uczucie pobudzenia; mys$li samobojcze; dezorientacja; przesadne
uczucie szczg$cia; zwickszony poped seksualny; zgrzytanie zgbami; mysli paranoidalne
i urojenia;

- zaburzenie ruchowe, w ktorym migénie kurcza si¢ w niekontrolowany sposob; nagte, czasami
nieprzewidywalne zmiany objawow, spowodowane nawrotem objawdw choroby Parkinsona;
senno$¢; zawroty glowy; pogorszenie choroby Parkinsona; uczucie mrowienia; bole glowy;
drzenie migéni; napad drgawkowy; naglte napady snu; zespdt niespokojnych nédg; ataksja
(zaburzenie wptywajace na koordynacje, rownowage i mowe); zaburzenie zmystu smaku;
zaburzenia zdrowia psychicznego, ktore wptywaja na uczenie si¢, pamiec, percepcje
i rozwigzywanie probleméw; zespot Hornera (zaburzenie oka); demencja;

- niewyrazne widzenie; podwdjne widzenie; rozszerzenie zrenicy; przedtuzajace sie¢ wywracanie
oczu do goéry; mimowolne, szczelne zamknigcie powiek;

- problemy z sercem, zauwazalnie szybkie, silne lub nieregularne bicie serca;

- niskie ci$nienie krwi wkrotce po wstaniu; wysokie ci$nienie krwi; omdlenia; zakrzep krwi
w zyle; uderzenia goraca;

- dusznos¢; trudnosci z oddychaniem; trudnosci z mowieniem; czkawka;

- bole brzucha; zaparcia; biegunka; sucho$¢ w ustach; krwawienie z zotadka i jelit; wrzod
zotadka; trudno$ci z potykaniem; niestrawno$¢; uczucie pieczenia w ustach; oddawanie gazow;
zmiana koloru $liny; wiecej $liny niz normalnie;

- obrzek twarzy, warg, jezyka, konczyn i narzadow piciowych; nadmierne pocenie si¢; wysypka;
silne swedzenie skory; choroba zwana plamicg Henocha-Schonleina, do ktdrej objawow naleza:
purpurowa plamista wysypka skorna; reakcja alergiczna powodujaca wysypke w postaci
okragtych, czerwonych zmian na skorze, ktore bardzo swedza; wypadanie wltosow;
przebarwiony pot;

- skurcze migsni; szczekoscisk;

- trudno$ci z opréznianiem pecherza; nietypowy kolor moczu; utrata kontroli nad pecherzem;

- bolesna, nietypowo dlugotrwala erekcja;

- obrzek podudzi lub rak; uczucie ostabienia i braku energii; uczucie zmgczenia; brak energii;
trudnosci z chodzeniem; b6l w Klatce piersiowej;

- nieprawidlowe wyniki badania krwi; zmniejszenie masy ciata; zwigkszenie masy ciata.

U pacjenta moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

- niemoznos¢ do powstrzymania si¢ przed podejmowaniem czynnos$ci, ktdére moga by¢

szkodliwe, np.:

- silny ped do hazardu pomimo powaznych konsekwencji osobistych lub rodzinnych;

- zmiana lub zwigkszenie zainteresowan o charakterze seksualnym oraz zachowania
powodujace znaczgce problemy dla pacjenta Iub innych oséb, np. wzrost popedu piciowego;

- niekontrolowane, nadmierne wydawanie pieni¢dzy lub kupowanie;

- niepohamowane objadanie si¢ (spozywanie duzych ilosci pokarméow w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (spozywanie wigkszej ilosci pokarmoéw niz normalnie oraz niz
potrzeba do zaspokojenia gtodu).

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych zachowan nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
Lekarz omoéwi z pacjentem sposoby postepowania lub lagodzenia tych objawow.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Inbrija
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrach i pudetku po:
{Termin waznos$ci (EXP)}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia i wyja¢ z opakowania wytacznie bezposrednio przed uzyciem.

Nie uzywac kapsutek, ktore wygladaja na rozgniecione, uszkodzone lub mokre.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inbrija

- Substancjg czynna jest lewodopa. Kazda kapsutka twarda zawiera 42 mg lewodopy. Dawka
opuszczajaca ustnik inhalatora (dostarczana dawka) zawiera 33 mg lewodopy.

- Pozostate sktadniki proszku i kapsutki to: palmitynian kolfoscerilu (DPPC), sodu chlorek,
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), karagen, potasu chlorek, wosk karnauba, skrobia
kukurydziana, szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowyi potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Inbrija i co zawiera opakowanie

Proszek do inhalacji Inbrija, kapsutki twarde zawierajace biaty proszek do inhalacji w biatych,
nieprzezroczystych kapsutkach twardych z napisem ,,A42” wydrukowanym na czarno na wieczku
kapsutki i dwoma czarnymi paskami wydrukowanymi na korpusie kapsutki.

W tym opakowaniu mozna znalez¢ inhalator wraz z rozrywalnymi blistrami zawierajacymi po
4 kapsulki twarde.

Wielkosci opakowan to

- pudetko zawierajace 16 kapsutek twardych (4 blistry migkkie) i jeden inhalator

- pudetko zawierajace 32 kapsultki twarde (8 blistrow miekkich) i jeden inhalator

- pudetko zawierajgce 60 kapsutek twardych (15 blistrow miekkich) i jeden inhalator
- pudetko zawierajgce 92 kapsutki twarde (23 blistry migkkie) i jeden inhalator

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 231 4609
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Wytworca

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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 Landstralie 100
60318 Frankfurt/Main

Tel: +49 (0) 69 1503 0

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

E\\ado
Acorda Therapeutics Ireland Limited
TnA: +353 (0)1 231 4609

Espafa
Esteve Pharmaceuticals S.A.

Passeig de la Zona Franca, 109, planta 4

08038 Barcelona
Espafia
Tel: +34 93 446 60 00

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

Luxembourg/Luxemburg
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel/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



France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie
Tél: +33 147 2916 77

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 Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Portugal
Acorda Therapeutics Ireland Limited
Tel: +353 (0)1 231 4609

Roménia
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



Instrukcja uzycia:

Przed rozpoczeciem stosowania leku Inbrija nalezy przeczyta¢ ponizsza instrukcje.

W skrocie

Nalezy upewnic sie, ze mamy czyste i suche rece podczas stosowania inhalatora i kapsutek.
Kapsutki mozna wyjmowac z blistra tylko bezposrednio przed uzyciem.
Dawka catkowita to 2 kapsultki uzyte jedna po drugiej.

Wrtozy¢ 1 kapsutke do inhalatora Inbrija, otoczy¢ ustnik mocno ustami, nastepnie nabra¢
powietrze do ptuc (wykona¢ wdech) i wstrzyma¢ oddech na 5 sekund. Powinno by¢ styszalne
,wirowanie” kapsulki. Nastepnie wyjac zuzyta kapsutke 1 wlozy¢ drugg kapsutke do
inhalatora. Otoczy¢ ustnik mocno ustami i wykonaé¢ wdech, ponownie wstrzymujac oddech na
5 sekund.

Nalezy zainhalowa¢ zawarto$¢ drugiej kapsutki w ciggu 10 minut od przyjecia pierwszej
kapsulki.

Nie nalezy tadowac jednocze$nie 2 kapsutek.
Wszystkie zuzyte kapsutki nalezy usungé¢ bezposrednio po uzyciu.

Po zuzyciu wszystkich kapsutek z pudetka inhalator nalezy wyrzucic.

Czesci inhalatora Inbrija

Strzatki do ustawienia w jednej linii

T ¢

Granatowy uchwyt  Komora na kapsutke Biaty ustnik  Granatowa ostonka

Kapsulki
Kazde opakowanie tekturowe Nalezy przygotowac Pelna dawka = 2 kapsuiki.
zawiera blistry po 4 kapsufki. i zastosowac tacznie

2 kapsufki.

Stosowac¢ po 1 kapsulce na raz.

" Inbrija-33mg | Inbrija-a3mg |

nbrijaraamg

)
o

Inbrija-samg ; Inbrija-33mg |

35




Przygotowanie dawki

Krok 1: Zebra¢ potrzebne materialy

Znalez¢ czystg i suchg powierzchnig.
Upewni¢ si¢, ze mamy czyste i suche rece.
Wzig¢ inhalator i blister migkki z kapsutkami.

Oderwa¢ opakowanie zawierajace 2 kapsufki.

Pelna dawka to 2 kapsulki.

Krok 2: Zdjaé granatowa oslonke
z inhalatora

r N

Sciagnaé ostonke.

Odtozy¢ ostonke na boku. Bedzie potrzebna pozniej
podczas przechowywania inhalatora.

™~

Przekrecic€ i pociagnaé ustnik, aby oddzieli¢ go od
uchwytu.

Odtozy¢ ustnik i inhalator na czystej i suchej
powierzchni.

Ostroznie oderwac foli¢ i wyja¢ 1 kapsutke.

Nalezy wyjmowac tylko 1 kapsutke na raz, tuz
przed uzyciem.

Nie uzywac¢ kapsulki, ktéra wyglada na
rozgnieciong, uszkodzona lub wilgotng. Usungc¢ ja
i wzig¢ nowg kapsulke.

Za pomocg uchwytu trzyma¢ inhalator w pozycji
pionowej.

Zatadowac 1 kapsutke do otworu komory na
kapsutke.

Nie nalezy wktada¢ jednocze$nie 2 kapsutek.
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Krok 6: Podlaczy¢ bialy ustnik

Ustawi¢ strzalki na ustniku i uchwycie Ustawi¢ biate strzatki na uchwycie i ustniku
w jednej linii.

w jednej linii

Mocno docisna¢ do siebie ustnik i uchwyt, az do
ustyszenia klikniecia. Oznacza to naktucie kapsuiki.

Nie dociskaé do siebie uchwytu i ustnika wiecej
niz jeden raz.

Zwolni¢ ustnik. Spowoduje to odskoczenie ustnika.

s ~ Pozostanie on podtaczony.

& J

Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.

Nie dociska¢ do siebie uchwytu i ustnika wigcej niz jeden raz. Moze to uszkodzi¢ kapsultke, a pacjent
nie otrzyma petnej dawki. Jesli tak si¢ stanie, nalezy rozpoczaé procedure ponownie od kroku 4 z
uzyciem nowej kapsuiki.

Przed przejsciem do kroku 7 upewnic sie, ze ustnik jest trwale podtaczony i nie spadnie.
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Pobraé¢ dawke leku

Krok 7: Trzymajac inhalator z dala wykona¢

wydech
> "

(

P
. ©. -

Sta¢ lub siedzie¢, z wyprostowang gtows i klatka
piersiowa.

Trzymac¢ inhalator poziomo i z dala od ust.
Wykona¢ pelny wydech.

Nie wdmuchiwa¢ powietrza do ustnika.

Krok 8: Wykona¢ gleboki wdech, aby
zainhalowa¢ proszek

f
b
*///,_,4]
= \\
i V=
!
NAN)
\ =

Trzymajac inhalator poziomo, mocno otoczy¢
ustnik ustami.

Wykona¢ gleboki, komfortowy wdech, az do
wypelnienia pluc. Zwykle trwa to kilka sekund.

Podczas wykonywania wdechu styszalne

i odczuwalne bedzie ,,wirowanie” kapsutki. Takie
wirowanie oznacza, ze inhalator dziala, a pacjent
otrzymuije lek.

Jesli pacjent zakaszle lub przestanie wdycha¢
dawke, nalezy inhalacj¢ rozpocza¢ ponownie od
poczatku kroku 7, z uzyciem tej samej kapsutki.

Wazne: Jesli nie jest styszalne ani wyczuwalne
,wirowanie” kapsulki podczas inhalacji, moze
by¢ konieczne wykonanie glebszego, dluzszego
wdechu lub oczyszczenie ustnika (nie ptukaé
ustnika ani nie dopusci¢ do zamoczenia
inhalatora). Patrz krok 13 — Oczy$ci¢ ustnik.
Rozpoczac inhalacje ponownie od poczatku
kroku 7 z uzyciem tej samej kapsulki.
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Krok 9: Wstrzymaé¢ oddech na 5 sekund, Wyja¢ inhalator z ust i wstrzyma¢ oddech na
nastepnie wykona¢ wydech 5 sekund.

Nastepnie wykonac¢ wydech.

N

Krok 10: Wyja¢ kapsulke z inhalatora

Przekreci¢ i wyciagnaé ustnik Przekrecic i Sciggnaé ustnik.

Wyjaé zuzyta kapsulke Wyjac¢ zuzyta kapsutke.

- N\

<)

Krok 11 Pobraé¢ dawke z drugiej kapsulki Powtorzy¢ kroki 4-10 z druga kapsutka, aby
% zakonczy¢ przyjecie petnej dawki.

Wykona¢ inhalacje zawartosci drugiej
kapsulki w ciagu 10 minut od przyjecia

e pierwszej kapsulki.
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Usuwanie i przechowywanie

Krok 12: Usuna¢ zuzyte kapsulki

':.V,n,‘ { =

a
\ l ‘ l P

Zuzyte kapsutki usuwa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Krok 13: Oczysci¢ ustnik

W inhalatorze lub na nim pozostaje zwykle niewielka ilo$¢ proszku. Aby unikna¢ nagromadzenia si¢
proszku, nalezy w razie potrzeby usuna¢ proszek z z otwordw ustnika, przecierajac je okrgznym

ruchem nowym, suchym wacikiem.

Oczysci¢ otwory W gornym kencu ustnika

-

Oczysci¢ otwory W gérnym koncu ustnika.

Oczysci¢ otwory w dolnym koncu ustnika.

Mozna réwniez uzy¢ suchej chusteczki do wytarcia zewngtrznej powierzchni ustnika, zgodnie

zZ potrzeba.

Nie czys$ci¢ innych czesci inhalatora.

Nie pluka¢ ustnika ani nie dopusci¢ do zamoczenia inhalatora.

40




Krok 14: Przechowanie inhalatora

Upewni¢ sie, ze w inhalatorze nie ma Przed odtozeniem inhalatora nalezy upewnic¢ sieg, ze
kapsulek nie ma w nim kapsutek.
f %

Podtaczy¢ ustnik do uchwytu, wciskajac go az do

ustyszenia kliknigcia.

Wsuna¢ ostonke na ustnik.

Gotowe do przechowania Inhalator jest teraz gotowy do przechowywania.

4 3
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Czyszczenie inhalatora
e W inhalatorze lub na nim pozostaje zwykle niewielka ilos¢ proszku.

e Aby unikna¢ nagromadzenia si¢ proszku, nalezy w razie potrzeby usunaé¢ proszek z otworow
ustnika, przecierajac je ruchem okreznym nowym, suchym wacikiem.

e Mozna réwniez uzy¢ suchej chusteczki do wytarcia wewngtrznej lub zewngtrznej powierzchni
ustnika inhalatora.

¢ Nie czyS$ci¢ innych cze$ci inhalatora. Nie pluka¢ ustnika ani nie dopusci¢ do zamoczenia
inhalatora.
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