ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Inbrija 33 mg p6 para inalagéo, capsulas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada cépsula contém 42 mg de levodopa.
Cada dose administrada contém 33 mg de levodopa.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P6 para inalacdo, capsula.

Capsulas de cor branco opaco contendo pd branco, com a impressao “A42” a preto na cabeca da
capsula e duas bandas pretas impressas no corpo da capsula.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Inbrija é indicado no tratamento intermitente de episodios de flutuagcbes motoras (episddios OFF) em
doentes adultos com doenca de Parkinson (DP) tratada com um inibidor da levodopa/dopa-
descarboxilase.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Os doentes devem ser submetidos a um regime com inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase (p. ex.,
carbidopa ou benserazida) estavel antes de iniciarem Inbrija.

Os doentes selecionados para o tratamento com Inbrija devem conseguir reconhecer o inicio dos
respetivos sintomas de “OFF” e ser capazes de preparar o inalador ou, em alternativa, devem ter um
prestador de cuidados responsavel que seja capaz de lhes preparar o inalador quando necessario.

Inbrija deve ser inalado quando os sintomas, motores ou ndo-motores, de um periodo OFF comegarem
a regressar.

A dose recomendada de Inbrija é de 2 capsulas até 5 vezes ao dia, fornecendo cada uma 33 mg de
levodopa. A dose diaria maxima de Inbrija ndo deve exceder 10 capsulas (330 mg). Nao se recomenda
tomar mais de 2 capsulas por periodo OFF. Exceder a dose recomendada pode provocar o aumento das
reacOes adversas associadas a levodopa.

A reducdo ou interrupgdo repentina de qualquer medicamento de levodopa deve ser cuidadosamente
observada, particularmente em doentes aos quais também estdo a ser administrados neurolépticos.
Sobre hiperpirexia e confusdo emergentes da interrupgao, ver seccao 4.4.

Idosos
N&o sdo necessarios ajustes posolégicos de Inbrija em doentes idosos (>65 anos). Existem apenas
dados limitados disponiveis para doentes muito idosos (>75 anos).



Compromisso renal
Inbrija ndo foi estudado em doentes com compromisso renal. Recomenda-se a administragdo com
precaucdo deste medicamento a doentes com doenga renal grave.

Compromisso hepatico
Inbrija ndo foi estudado em doentes com compromisso hepatico. Recomenda-se a administragdo com
precaucdo deste medicamento a doentes com doenca hepatica grave.

Populacéo pediatrica
A seguranga e eficacia de Inbrija em criangcas com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Apenas para inalacdo. As capsulas de Inbrija ndo podem ser engolidas.
O inalador de Inbrija deve ser eliminado depois de todas as cépsulas terem sido utilizadas.
As cépsulas sé podem ser removidas do blister imediatamente antes da utilizacéo.

O médico ou outro profissional de saide deve instruir o doente sobre como administrar o

medicamento corretamente. Um resumo sobre como utilizar Inbrija é fornecido abaixo.

- A dose completa é de 2 capsulas tomadas uma a seguir a outra.

- O doente deve inserir 1 capsula no inalador de Inbrija, inspirar e suster a respiracéo durante
5 segundos. O doente deve ouvir a capsula “girar”.

- A cépsula utilizada deve ser removida do inalador de Inbrija e a segunda capsula inserida no
mesmo. O tempo mé&ximo entre a inalagdo do po da primeira e da segunda capsula ndo deve
exceder 10 minutos.

- E importante aconselhar o doente de que se ndo ouvir ou sentir a capsula “girar” enquanto faz a
inalacdo, poderé ter de inspirar de forma mais profunda e mais prolongadamente, voltando a
inspirar utilizando a mesma capsula, ou ter de limpar o aplicador bucal.

Para instrucdes de utilizacdo detalhadas para os doentes, ver folheto informativo.
4.3  Contraindicagdes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

- Glaucoma de angulo estreito.

- Feocromocitoma.

- A administracdo concomitante com inibidores ndo-seletivos da monoaminoxidase (MAQO). Estes
inibidores devem ter sido descontinuados pelo menos duas semanas antes de iniciar a
terapéutica devido a terapéutica com levodopa subjacente estabelecida (ver secgdo 4.5).

- Antecedentes de sindrome neuroléptica maligna (SNM) e/ou rabdomiélise ndo-traumatica.

4.4 Adverténcias e precauces especiais de utilizacio

Broncospasmo em doentes com doenca pulmonar

Devido ao risco de broncospasmo, ndo se recomenda a utilizagdo de levodopa p6 para inalagdo em
doentes com asma, doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ou outra doenga pulmonar crénica
subjacente. Existem dados limitados sobre o efeito crénico de Inbrija em doentes com compromisso
respiratorio.



Efeitos sobre o sistema nervoso central (SNC) e distlrbios mentais

Sonoléncia e episodios de adormecimento subito

A levodopa foi associada a sonoléncia e episodios de adormecimento subito (ver seccdo 4.7). Tem
sido descrito muito raramente adormecimento subito durante as atividades diarias, em alguns casos
sem consciéncia ou sinais de aviso. Os doentes devem ser informados sobre este efeito e aconselhados
a terem precaucdo enquanto conduzem ou utilizam maquinas durante o tratamento (ver seccdo 4.7). Os
doentes que tenham sentido sonoléncia e/ou um episddio de adormecimento subito devem abster-se de
conduzir ou utilizar maquinas. Além disso, deve ser considerada a redugdo da dose ou o fim da
terapéutica.

Hiperpirexia e confusdo emergentes da interrupgao

Foi notificado um complexo de sintomas que se assemelha a sindrome neuroléptica maligna
(caracterizado por aumento da temperatura, rigidez muscular, alteracdo da consciéncia e instabilidade
autonémica), sem qualquer outra etiologia dbvia, em associacdo com uma rapida reducdo da dose,
interrupcdo ou alteragdes na terapéutica dopaminérgica de segundo plano. Assim, a redugdo ou
interrupcado repentina de qualquer medicamento de levodopa deve ser cuidadosamente observada,
particularmente em doentes aos quais também estdo a ser administrados neurolépticos.

Disturbios mentais

Os doentes podem apresentar um estado mental novo ou agravamento do mesmo e alteragdes
comportamentais, que podem ser graves, incluindo comportamento similar a psicose e suicida durante
o tratamento com levodopa ou ap6s terem iniciado ou aumentado a dose de levodopa. Estes
pensamentos e comportamentos anormais podem consistir em uma ou mais de varias manifestacdes,
incluindo ansiedade, depresséo, ideacdo paranoide, ilusdes, alucinagdes, confusdo, comportamento
similar & psicose, desorientagdo, comportamento agressivo, agitacao e delirio.

Doentes com uma perturbacédo psicotica aguda ou antecedentes de perturbagdo psicotica tém de ser
tratados com precaugdo com um inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase devido ao risco de
exacerbacdo da psicose. Além disso, determinados medicamentos utilizados no tratamento da psicose
podem exacerbar os sintomas da doenca de Parkinson, podendo diminuir a eficacia da levodopa. A
utilizacdo concomitante de antipsicéticos deve ser cuidadosamente monitorizada relativamente ao
agravamento dos sintomas motores da doenca de Parkinson, especialmente quando séo utilizados
antagonistas do recetor D2 (ver seccdo 4.5).

Perturbac6es do controlo dos impulsos

Os doentes devem ser monitorizados a intervalos regulares quanto ao desenvolvimento de
perturbacdes do controlo dos impulsos. Os doentes e 0s prestadores de cuidados devem ser advertidos
de que podem ocorrer sintomas comportamentais de perturbagdes do controlo dos impulsos, incluindo
jogo patoldgico, aumento da libido, hipersexualidade, gastos ou compras compulsivos, ingestao
excessiva e compulsiva de comida em doentes tratados com levodopa. Recomenda-se a revisao do
tratamento no caso de desenvolvimento destes sintomas.

Discinesia
Inbrija pode causar discinesia. Pode considerar-se o ajuste da terapéutica com levodopa ou outros
medicamentos utilizados para o tratamento da doenga de Parkinson.

Acontecimentos cardiovasculares isquémicos

Inbrija deve ser administrado com precaucdo a doentes com doencga cardiovascular grave. Deve ter-se
cuidado quando Inbrija é administrado a doentes com antecedentes de enfarte do miocardio com
arritmias atriais, nodais ou ventriculares. A funcéo cardiaca deve ser monitorizada com especial
cuidado nesses doentes durante o inicio do tratamento com Inbrija.



Doenca de Ulcera péptica

A levodopa deve ser administrada com precaucao a doentes com antecedentes de doenga de Ulcera
péptica (devido & possibilidade de ocorréncia de hemorragia gastrointestinal).

Glaucoma

A levodopa pode aumentar a pressdo intraocular em doentes com glaucoma. Os doentes com
glaucoma cronico podem ser tratados com precaucao com levodopa desde que a pressdo intraocular
esteja bem controlada e o doente seja cuidadosamente monitorizado relativamente a alteracfes da
pressao intraocular durante a terapéutica.

Melanoma

Estudos epidemioldgicos demonstraram que os doentes com doenca de Parkinson apresentam um risco
mais elevado (2 a cerca de 6 vezes superior) de desenvolverem melanoma do que a populagédo em
geral. N&o é claro se o risco acrescido observado se deveu a doenca de Parkinson ou a outros fatores,
tais como os medicamentos utilizados no tratamento da doenca de Parkinson.

Recomenda-se a realizacdo de exames cutdneos periddicos para a monitorizacdo do melanoma em
doentes a receberem Inbrija.

Andlises laboratoriais

As anomalias nas andlises laboratoriais podem incluir elevagdes nas analises da fungdo hepética, como
em fosfatase alcalina, aspartato aminotransferase (AST), alanina aminotransferase (ALT),
desidrogenase lactica (LDH) e bilirrubina. Também foram relatadas anomalias no azoto ureico no
sangue (BUN) e teste de Coombs positivo.

Interferéncias com exames complementares de diagnostico

A levodopa pode causar uma reagdo positiva falsa para corpos cetdnicos urinarios aquando da
utilizacdo de uma tira teste para a determinacao de cetonuria. Esta reacdo nao se altera com a fervura
da amostra de urina. A determinacao da glicosuria recorrendo ao método da glicose oxidase podera
causar resultados negativos falsos.

Muito raramente foram relatados casos de feocromocitoma falsamente diagnosticado em doentes
submetidos a terapéutica com inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase. Deve exercer-se precaucao
ao interpretar os niveis plasmaticos e urinérios das catecolaminas e dos seus metabolitos em doentes
submetidos a terapéutica com levodopa ou inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase.

Hipotensdo ortostatica

A levodopa pode causar hipotenséao ortostatica. Inbrija deve ser utilizado com precaucao no caso de
utilizacdo concomitante de medicamentos que possam causar hipotensdo ortostatica, p. ex.,
medicamentos anti-hipertensivos.

InfecBes respiratorias intercorrentes

Existem dados limitados disponiveis sobre a utilizacdo de Inbrija durante uma infecéo respiratoria.
Com base em avaliagdes individuais da gravidade da infe¢do respiratdria intercorrente, Inbrija pode
ser continuado ou descontinuado até a resolucdo dos sintomas respiratorios (ver sec¢éo 4.2).

45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Inibidores ndo-seletivos da monoaminoxidase (MAOQO)

A utilizacdo de inibidores ndo-seletivos da MAO com levodopa é contraindicada (ver seccéo 4.3). Os
inibidores ndo-seletivos da MAO devem ser descontinuados pelo menos 14 dias antes de iniciar a
levodopa.



Inibidores seletivos da monoaminoxidase (MAQ)

A utilizacéo de inibidores seletivos da MAO-B (p. ex., rasagilina, selegilina e safinamida) com
levodopa pode estar associada a hipotensao ortostatica. Os doentes a tomar estes medicamentos devem
ser monitorizados atentamente.

Antagonistas dos recetores D2 da dopamina e isoniazida

Os antagonistas dos recetores D2 da dopamina (p. ex., fenotiazinas, butirofenonas, risperidona,
metoclopramida) e isoniazida podem reduzir a eficacia da levodopa. Os doentes a tomar estes
medicamentos devem ser monitorizados relativamente ao agravamento dos sintomas da doenca de
Parkinson (ver secgéo 4.4).

Anti-hipertensivos

Ocorreu hipotensdo postural sintoméatica quando combinagdes de levodopa e um inibidor da dopa-
descarboxilase foram adicionados ao tratamento de doentes que ja recebiam determinados anti-
hipertensivos. Pode ser necessario proceder ao ajuste posoldgico dos medicamentos anti-hipertensivos
durante a utilizacdo concomitante de Inbrija.

Anticolinérgicos

Os medicamentos anticolinérgicos podem agir sinergisticamente com levodopa para melhorar 0s
tremores. Contudo, a utilizacdo concomitante pode causar um agravamento das perturbacGes motoras
involuntarias. Os medicamentos anticolinérgicos podem comprometer o efeito dos medicamentos orais
de levodopa devido a absorcéo retardada. Pode ser necessario o ajuste posoldgico da levodopa.

Inibidores COMT

A adicéo de entacapona a inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase demonstrou aumentar a
biodisponibilidade da levodopa em 30%. Pode ser necessario um ajuste posoldgico da levodopa com a
utilizacdo concomitante de inibidores COMT.

Antidepressivos triciclicos

Foram comunicados casos raros de reacfes adversas, incluindo hipertensdo e discinesia, resultantes da
utilizacdo concomitante de antidepressivos triciclicos e inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase.

Amantadina
A administracdo concomitante de levodopa e amantadina podera aumentar a confusdo, alucinagoes,
pesadelos, doengas gastrointestinais ou outros efeitos indesejaveis do tipo da atropina. Observaram-se

reacdes psicoticas em doentes que receberam amantadina e levodopa.

Medicamentos pulmonares de acdo localizada ou sistémica

Né&o se investigaram as interacGes de Inbrija com medicamentos pulmonares de acéo localizada ou
sistémica uma vez que Inbrija ndo é recomendado em doentes com asma, doencga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) ou outras doencas pulmonares cronicas subjacentes (ver sec¢do 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacéo de levodopa em mulheres gravidas é limitada ou inexistente.
Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Inbrija ndo é recomendado



durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos
contracetivos.

Amamentacio

A levodopa é excretada no leite humano. Existe informacéo insuficiente sobre os efeitos de levodopa
em recém-nascidos/lactentes. A amamentacdo deve ser descontinuada durante o tratamento com
Inbrija.

Fertilidade

Né&o existem dados sobre os efeitos de levodopa na fertilidade humana. Estudos em animais ndo
indicam efeitos na fertilidade (ver sec¢éo 5.3).

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A levodopa pode ter efeitos consideraveis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Determinados efeitos indesejaveis, tais como sonoléncia e tonturas, que foram relatados com outras
formas de medicamentos de levodopa, podem afetar a capacidade de alguns doentes de conduzir e
utilizar maquinas.

Os doentes em tratamento com medicamentos de levodopa, e que apresentem sonoléncia e/ou
episddios de adormecimento subito, devem ser informados para que se abstenham de conduzir ou
participar em atividades (p. ex., utilizar maguinas) em que a vigilancia diminuida os possa colocar a
eles proprios ou a outros em risco de ferimentos graves ou morte até que esses episodios recorrentes e
a sonoléncia tenham desaparecido (ver também seccéo 4.4).

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacgdes adversas notificadas com maior frequéncia em estudos clinicos de Inbrija foram tosse
(15,6%), quedas (8,7%), infegdo do trato respiratdrio superior (5,8%), discinesia (5,7%) e alteraces
na cor do esputo (2,8%). Foram relatadas reacGes adversas graves de edema alérgico com
medicamentos de levodopa mas ndo em estudos clinicos com Inbrija. Com os medicamentos de
inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase pode ocorrer um complexo de sintomas, que se assemelha a
sindrome neuroléptica maligna e rabdomiolise, apesar de ndo terem sido identificados casos em
estudos clinicos com Inbrija. Foi relatada hemorragia gastrointestinal com medicamentos de levodopa,
tendo sido observada uma vez nos estudos clinicos com Inbrija.

Lista tabelada de reacOes adversas

As reagOes adversas sdo apresentadas por classes de sistemas de 6rgéos e frequéncia na Tabela 1
abaixo. As categorias de frequéncia sdo definidas da seguinte forma: muito frequentes (>1/10),
frequentes (>1/100, <1/10), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Tabela 1: Reacdes adversas

Reac6es adversas com Inbrija Reac0es adversas
notificadas com
levodopa oral

Classes de Muito Frequentes Desconhecido Desconhecido
sistemas de frequentes
6rgéaos

Neoplasias Melanoma maligno
benignas, malignas
e ndo especificadas




Reacdes adversas com Inbrija

Reacdes adversas
notificadas com
levodopa oral

Classes de
sistemas de
6rgéos

Muito
frequentes

Frequentes

Desconhecido

Desconhecido

(incl. quistos e
polipos)

Doengas do sangue
e do sistema
linfatico

Anemia,
Agranulocitose,
Trombocitopenia,
Leucopenia

Doencas do
sistema imunitario

Edema alérgico

Doengas do
metabolismo e da
nutricdo

Diminuicéo do
apetite

Perturbacgdes do
foro psiquiatrico

Estado de confusao,
Alucinacdes,
Depresséo,
Ansiedade,

Sonhos anormais,
Insénia,
Perturbacdo
psicatica,
Perturbacgdes do
controlo dos
impulsos (ver
seccdo 4.4),
Agitacdo,
Tentativa de suicidio
(ver seccdo 4.4),
Desorientag&o,
Sindrome de
desregulagéo da
dopamina,

Euforia,

Aumento da libido,
Bruxismo,
Paranoia,

llusdes

Doencas do
sistema nervoso

Discinesia

Distonia,
Fenémeno “on-off”,
Sonoléncia,
Tonturas,
Agravamento da
doenca de
Parkinson,
Parestesia,

Cefaleia,

Tremores,
Convulsoes,
Adormecimento
subito (ver

seccao 4.4),
Sindrome das pernas
inquietas,




Reac6es adversas com Inbrija

Reacdes adversas
notificadas com
levodopa oral

Classes de
sistemas de
6rgéos

Muito
frequentes

Frequentes

Desconhecido

Desconhecido

Sindrome
neuroléptica maligna
(ver seccéo 4.4),
Ataxia,

Disgeusia,
Disturbios
cognitivos,
Sindrome de Horner,
Deméncia

Afecc¢es oculares

Visado desfocada,
Diplopia,
Midriase,

Crise oculogirica,
Blefarospasmo

Cardiopatias

Arritmias cardiacas®
(ver seccédo 4.4),
PalpitacGes

Vasculopatias

Hipotensao
ortostatica (ver
seccdo 4.4),
Hipertenséo,
Sincope,
Tromboflebite,
Afrontamentos

Doencas
respiratorias,
torécicas e do
mediastino

Tosse

Infecdo do
trato
respiratorio
superior,
Alteracbes na
cor do esputo,
Alteracbes na
cor da
descarga nasal,
Irritacio  da
garganta

Sensacdo de asfixia

Dispneia,
Respiracdo anormal,
Disfonia,

Solugos

Doencas
gastrointestinais

Nauseas,
Vémitos

Dor abdominal,
Obstipacéo,
Diarreia,
Xerostomia,
Hemorragia
gastrointestinal,
Ulcera péptica (ver
seccdo 4.4),
Disfagia,
Dispepsia,
Glossodinia,
Flatuléncia,
Alterac6es na cor da
saliva,
Hipersecregao
salivar




Reacdes adversas com Inbrija

Reacdes adversas
notificadas com
levodopa oral

Classes de Muito Frequentes Desconhecido Desconhecido
sistemas de frequentes
6rgéos

Afeccdes dos Angioedema,
tecidos cutaneos e Hiperidrose,
subcutaneos Erupcéo,
Prurido,
Purpura de Henoch-
Schoenlein,
Urticaria,
Alopecia,
Alteracéo na cor da
transpiracao
Afecgbes Espasmos
musculosqueléticas musculares,
e dos tecidos Trismo

conjuntivos

Doengas renais e

Retencdo urinaria,

urinarias Cromatdria,
Incontinéncia
urinaria

Doengas dos Priapismo

Orgdos genitais e

da mama

Perturbacdes Edema periférico,
gerais e alteracdes Astenia,

no local de Fadiga,
administragéo Mal-estar,

Perturbaces da
marcha,

Dor no torax
Exames Aumento da
complementares de aspartato
diagndstico aminotransferase,

Aumento da alanina
aminotransferase,
Aumento da
desidrogenase
lactica,

Aumento da
bilirrubina
sanguinea,
Aumento da glicose
sanguinea,
Aumento da
creatinina
sanguinea,
Aumento do acido
drico sanguineo,
Diminuicéo da
hemoglobina,
Diminuicdo do
hematdcrito,
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Reac6es adversas com Inbrija Reac0es adversas
notificadas com
levodopa oral

Classes de Muito Frequentes Desconhecido Desconhecido
sistemas de frequentes
6rgéos

Presenca de sangue
na urina,

Aumento da ureia
sanguinea,
Aumento da
fosfatase alcalina
sanguinea,

Teste de Coombs
positivo,

Urina positiva para
glébulos brancos,
Teste bacteriano
positivo,

Reducéo do peso,
Aumento do peso

Complicacdes de Quedas
intervencoes
relacionadas com
lesbes e
intoxicacdes

& Arritmias cardiacas aqui sdo um termo combinado que representa fibrilhagéo auricular, flutter auricular,
blogueio auriculoventricular, bloqueio de ramo, sindrome do sinus doente, bradicardia e taquicardia.

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Adormecimento subito
A levodopa esta associada a sonoléncia e tem sido associada muito raramente a sonoléncia diurna
excessiva e a episodios de adormecimento subito.

PerturbacGes do controlo dos impulsos

Podem ocorrer jogo patoldgico, aumento da libido, hipersexualidade, gastos ou compras compulsivos,
ingestdo excessiva e compulsiva de comida em doentes tratados com agonistas da dopamina e/ou
outros tratamentos dopaminérgicos contendo levodopa (ver secgao 4.4).

Tosse

A maior parte da tosse notificada em estudos clinicos com Inbrija foi de intensidade ligeira a
moderada, tendo sido geralmente notificada nos primeiros 30 dias do tratamento. Devido a tosse, 2%
dos individuos abandonou os estudos clinicos com Inbrija.

Sensacdo de asfixia
Na experiéncia pos-comercializagdo, houve notificacdes de sensacdo de asfixia associada ao impacto
do pd do farmaco na parte posterior da garganta, imediatamente ap6s a administracao.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem
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Prevé-se que os sintomas agudos da sobredosagem com levodopa resultem da sobre-estimulagédo
dopaminérgica. Utilizar mais do que uma dose de Inbrija (2 cpsulas) para tratar 0 mesmo periodo
OFF pode resultar em disturbios do SNC, com o aumento da probabilidade de ocorréncia de distdrbios
cardiovasculares (p. ex., hipotensdo, taquicardia) e problemas psiquiatricos mais graves com doses
mais elevadas.

Os doentes devem ser monitorizados e devem ser instituidos cuidados de suporte. Os doentes devem
ser submetidos a monitorizacao eletrocardiografica relativamente ao desenvolvimento de arritmias; se
necessario, deve administrar-se terapéutica antiarritmica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-Parkinson, agentes dopaminérgicos, cédigo ATC:
NO4BAO1

Mecanismo de acdo

A levodopa é um precursor da dopamina, sendo administrada como terapéutica de substituicdo da
dopamina na doenca de Parkinson.

Eficacia e sequranca clinicas

A eficécia de Inbrija no tratamento de episodios OFF em doentes com doenca de Parkinson
administrado a seguir ao tratamento dopaminérgico base foi avaliada num estudo duplamente cego,
controlado com placebo, aleatorizado e com uma duracéo de 12 semanas. Os individuos tinham de ser
capazes de reconhecer os periodos OFF e manusear o dispositivo.

Um total de 114 doentes foi aleatorizado e tratado com Inbrija 66 mg (duas capsulas de 33 mg) e
112 doentes receberam placebo. Quando sentiam um periodo OFF, os individuos podiam utilizar
levodopa inalada conforme a necessidade (on demand) até cinco vezes ao dia. A apomorfina néo foi
permitida como medicamento base. No inicio do estudo, os doentes tinham pelo menos 2 horas de
tempo OFF por dia, e os medicamentos de inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase ndo excedia
1.600 mg de levodopa por dia.

O parametro de avaliacdo de eficacia primario foi a alteracdo média dos valores de inicio do estudo na
pontuacdo da Escala Unificada de Classificacdo da Doenga de Parkinson (UPDRS) parte 111

30 minutos pds-dose a semana 12. A UPDRS parte 1l foi concebida para avaliar a gravidade dos
resultados motores cardinais (p. ex., tremores, rigidez, bradicinesia, instabilidade postural) em doentes
com doenca de Parkinson. Este parametro de avaliacdo foi avaliado em ambiente clinico, ou seja, 0s
doentes tinham de tomar a sua dose matinal normal de inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase por
via oral e, em seguida, visitar a clinica 2-5 horas pés-dose. Os doentes que apresentaram um periodo
OFF receberam placebo ou inalaram levodopa. A UPDRS-III foi avaliada antes e 30 minutos ap0s a
administracdo da dose. Os pardmetros de avaliagdo secundarios principais foram a reducdo no tempo
OFF médio diario e a melhoria na Escala de Impressao Global da Melhoria pelo Doente (PGI-C),
notificacdo de resultados de melhoria global e satisfacdo com o tratamento com Inbrija por um doente,
e respondedores ON. Os resultados sdo apresentados na Tabela 2.
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Tabela 2: Caracteristicas no inicio do estudo e resultados dos parametros de avaliacédo de
eficécia

Inbrija
Parametros I;Iiciallag 66 mJg

n=114
Caracteristicas do individuo
Idade 63 anos 64 anos
Duracdo da DP 97 meses 96 meses
Dose de levodopa no inicio do 841 mg 819 mg
estudo
Pontuacdo UPDRS-I111
du rantgo periodo OFF n =95 n=94
Pontuacéo pré-dose 32,1 29,0
Alteracdo aos 30 min -5,91 -9,83
Dif. (1C 95%) - -3,92 (-6,84; -1,00)
Valor p - 0,009
Respondedores ONP n=97? n=97?
% (n) 36,1% (35) 57,7% (56)
Dif. - 21,6%
Valor p - 0,003
PGI-C n=97° n =98
Melhorou muito % (n) 7,2% (7) 11,2% (11)
Melhorou % (n) 7,2% (7) 26,5% (26)
Melhorou pouco % (n) 32,0% (31) 33,7% (33)
N&o melhorou % (n) 53,6% (52) 28,6% (28)
Valor p - < 0,001°
Tempo OFF diéario (h) n=97° n=95?
Média no inicio do estudo (DP) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
Alteracdo média nos minimos -0,48 -0,47
quadrados (LS)
Dif. média (IC 95%) -0,01 (-0,55; 0,56)
Valor p 0,975
Doses diarias (mediana) 2 doses 2 doses

& Casos observados.

® Como respondedor foram definidos os individuos que mudaram de OFF para ON nos 60 minutos
pos-dose e que permaneceram ON aos 60 minutos pos-dose.

¢ O valor p para PGI-C é nominal.

Seguranga pulmonar

Numa subpopulacdo de um estudo de 12 semanas, foram efetuadas medigdes em série por
espirometria aos 15, 30 e 60 minutos a seguir a primeira dose de Inbrija 66 mg ou placebo. N&o se
observaram diferencas notorias entre o placebo e Inbrija no volume expiratério forcado em 1 segundo
(FEV1) a seguir a primeira dose.

O efeito de Inbrija na fungédo pulmonar também foi avaliado em doentes com doenca de Parkinson
tratada com um inibidor da levodopa/dopa-descarboxilase oral num estudo de 12 meses, aleatorizado,
controlado e aberto. Um total de 271 doentes foi tratado com Inbrija 66 mg (duas capsulas de 33 mg),
e 127 doentes num grupo de controlo observacional foram observados quando submetidos ao seu
regime de medicacgdo oral normal para o tratamento da doenca de Parkinson. A funcdo pulmonar foi
avaliada a cada trés meses em ambos 0s grupos por espirometria e capacidade de difusdo do mondxido
de carbono (DLco). Apo6s 12 meses, a redugdo média no FEV; relativamente aos valores iniciais foi a
mesma em ambos os grupos (-0,1 I). A reducdo relativamente aos valores iniciais da DLco foi
comparada entre o grupo de tratamento com Inbrija e o coorte observacional. Ao fim de 12 meses, ndo
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se verificou uma diferenga significativa na alteracdo relativa aos valores iniciais entre o grupo de
Inbrija e o coorte observacional na DLco.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigacéo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Inbrija em todos os subgrupos da populacéo pediatrica no tratamento da doenca de
Parkinson idiopatica (ver seccdo 4.2 para informacao sobre utilizacdo pediétrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

A farmacocinética de Inbrija 66 mg (2 cépsulas de 33 mg) e carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg
comprimidos de libertagdo imediata foi avaliada em 24 voluntarios saudaveis em jejum que receberam
um total de 50 mg de carbidopa a cada 8 horas.

O tempo médio até a concentracdo plasmatica maxima de levodopa foi de 30 minutos ap6s uma dose
de Inbrija 66 mg (2 cépsulas de 33 mg) comparativamente com 45 minutos ap6s uma dose de
carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg comprimidos de libertacdo imediata. A biodisponibilidade relativa
normalizada pela dose de uma Unica dose emitida de 66 mg de Inbrija foi de 88,0% (IC 90%: 80,3;
96,4) quando comparada com uma dose oral Unica de carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg.

A concentracdo plasméatica maxima média aos 10 minutos (Ciomin) € Na concentracdo méaxima (Cmax) de

levodopa a seguir a administracdo de Inbrija 66 mg (2 capsulas de 33 mg) foi de 418 ng/ml e
696 ng/ml, respetivamente, com exposi¢do acima de 4 horas (AUCo.an) de 1.280 ngeh/ml.

Distribuicdo
O volume de distribuicdo aparente (V./F) foi de 168 | para Inbrija 66 mg (2 cépsulas de 33 mg).

Biotransformacdo

A levodopa é extensamente metabolizada em varios metabolitos. As duas vias metabdlicas principais
sdo a descarboxilagdo pela descarboxilase do aminoécido L-aromatico e a O-metilacéo pela catecol-O-
metiltransferase (COMT).

A farmacocinética dos metabolitos principais da levodopa 3-O-metildopa (3-OMD), &cido 3,4-di-
hidroxifenilacético (DOPAC) e acido homovanilico (HVA) foi estudada a seguir a administracao de
uma Unica dose inalada de Inbrija e uma Unica dose oral de carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg
comprimido de libertacdo imediata. O perfil dos metabolitos a seguir & inalacdo de Inbrija ndo foi
substancialmente diferente daquele observado a seguir a administracdo oral de carbidopa/levodopa. As
concentracdes metabdlicas maximas e a exposicao total atingida apds a administracdo de Inbrija ndo
excederam as concentragdes observadas a seguir a uma dose oral de carbidopa/levodopa.

O impacto da quantidade de dopa-descarboxilase circulante no final de um intervalo posolégico de
carbidopa/levodopa oral na eficécia de Inbrija ndo foi estudado.

Eliminacdo
Na presenca de carbidopa, a semivida de eliminacédo terminal aparente (t12) de levodopa a seguir a
uma administracdo Unica de Inbrija 66 mg (2 capsulas de 33 mg) foi de 2,3 horas, tendo sido

comparavel com aquela a seguir a uma dose oral de carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg comprimidos
de libertacdo imediata de 1,9 horas.
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Linearidade/ndo linearidade

Inbrija apresenta uma farmacocinética proporcional a dose de levodopa de 13 mg a 122 mg.

Compromisso renal

Inbrija néo foi estudado especificamente em doentes com compromisso renal. Recomenda-se a
administracdo com precaucdo deste medicamento a doentes com doenga renal grave (ver sec¢do 4.2).

Compromisso hepatico

Inbrija ndo foi estudado especificamente em doentes com compromisso hepéatico. Recomenda-se a
administracdo com precaucao deste medicamento a doentes com compromisso hepético grave (ver
seccdo 4.2).

Sexo

Foi realizado um estudo clinico com Inbrija 66 mg (2 capsulas de 33 mg) em 24 individuos saudaveis
(13 homens e 11 mulheres). Ap6s a administracdo de Inbrija, a Crnax € AUCo-241n das mulheres foram
42,2% e 48,8% superiores as dos homens, respetivamente. Apés a correcdo dos pardmetros para peso
corporal, a diferenca relacionada com o sexo apos cada tratamento deixou de ser significativa: a Crmax €
a AUCy.24n ajustadas ao peso corporal apés uma dose de Inbrija das mulheres foram 9,7% e 15,1%
superiores as dos homens. A maior parte da diferenca relacionada com o sexo foi justificada pelas
diferencas no peso corporal. Nao é necessario um ajuste posolégico com base no sexo.

Tabagismo
Foi realizado um estudo clinico com Inbrija 66 mg (2 capsulas de 33 mg) administrado a 56 individuos
saudaveis (31 ndo fumadores e 25 fumadores). Ap6s a administracdo de Inbrija, @ Cmax € @ AUCo-241

foram 11% a 12% superiores as dos ndo fumadores. N&o € necessario um ajuste posoldgico com base
no tabagismo.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e potencial carcinogénico.

Toxicidade reprodutiva

A levodopa causou malformacdes viscerais e esqueléticas em coelhos.

N&o se observaram efeitos nos drgaos reprodutores masculinos ou femininos em estudos de
toxicologia de dose repetida em ratinhos, ratos ou simios com levodopa em monoterapéutica.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Conteldo da capsula

Palmitato de colfoscerilo (DPPC)
Cloreto de sodio

Invélucro da capsula

Hipromelose
Dioxido de titanio (E 171)
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Carragenina

Cloreto de potassio

Cera de carnalba

Amido de milho

Tinta

Goma-laca

Oxido de ferro preto (E 172)
Propilenoglicol

Hidroxido de potéassio

6.2 Incompatibilidades
Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade
3 anos

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e
humidade e remover imediatamente antes da utilizacéo.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

As capsulas sdo fornecidas em blisters descolaveis de aluminio / PVC / aluminio. Cada tira blister
perfurada de dose unitéria contém 4 cépsulas.

O inalador de Inbrija é de polibutileno tereftalato (PBT), policarbonato (PC) e polipropileno (PP). Os
dentes de pungdo e as molas sdo em ago inoxidavel.

Embalagem contendo 16 cépsulas (4 tiras blister) e um inalador.

Embalagem contendo 32 cépsulas (8 tiras blister) e um inalador.

Embalagem contendo 60 cépsulas (15 tiras blister) e um inalador.

Embalagem contendo 92 cépsulas (23 tiras blister) e um inalador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacao

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer Landstrale 100

60318 Frankfurt am Main
Alemanha
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8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 19 de setembro de 2019

Data da ultima renovagdo: 13 junho de 2024

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I1

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDIGOES E REQUISITOS DA
AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Netherlands

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentagdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do

artigo 107.°-C(7) da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacBes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) devera apresentar o primeiro RPS para
este medicamento no prazo de 6 meses ap0s a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestédo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
¢ A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacdo do risco).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Inbrija 33 mg po para inalagdo, capsulas
levodopa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém 42 mg de levodopa.
Cada dose fornecida contém 33 mg de levodopa.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém palmitato de colfoscerilo (DPPC), cloreto de sodio, hipromelose, diéxido de titanio (E 171),
carragenina, cloreto de potéssio, cera de carnatba, amido de milho, goma laca, éxido de ferro preto
(E 172), propilenoglicol, hidréxido de potassio.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P para inalacdo, capsulas

16 cépsulas + 1 inalador
32 capsulas + 1 inalador
60 capsulas + 1 inalador
92 cépsulas + 1 inalador

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Apenas para inalacdo. Nao engolir as capsulas de Inbrija.
Apenas para utilizacdo com o inalador fornecido na embalagem.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e
humidade e remover apenas imediatamente antes da utilizacao.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Inbrija

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Inbrija 33 mg po para inalagdo, capsulas
levodopa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Merz Therapeutics GmbH

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTROS

Né&o engolir as capsulas. Apenas para inalagéo.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Inbrija 33 mg p6 para inalacéo, capsulas
levodopa

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indese javeis, incluindo possiveis efeitos indese javeis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Inbrija e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Inbrija
Como utilizar Inbrija

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Inbrija

Conteido da embalagem e outras informacdes

ogacwhE

1. O que é Inbrija e para que é utilizado

A substéncia ativa do Inbrija € a levodopa. O Inbrija ¢ um medicamento utilizado por inalagéo para
tratar o agravamento dos seus sintomas durante os “periodos OFF” da doenca de Parkinson.

A doenca de Parkinson afeta 0os seus movimentos e é tratada com um medicamento que toma
regularmente. Durante os periodos OFF, o seu medicamento habitual ndo controla suficientemente a
doenca e é provavel que haja mais dificuldades nos movimentos.

Deve continuar a tomar o seu medicamento principal para a doenga de Parkinson e utilizar Inbrija para
controlar o agravamento de sintomas (como ndo conseguir movimentar-se) durante os periodos OFF.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Inbrija

Nao utilize Inbrija

- se tem alergia a levodopa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Seccao 6).

- se apresentar visao desfocada, olhos vermelhos, dor ocular e de cabeca graves, auréolas a volta
das luzes, pupilas dos olhos com tamanho superior ao normal e mal-estar. Se tiver qualquer um
destes sintomas, podera ter uma doenga oftalmoldgica denominada glaucoma de angulo
estreito, que ocorre subitamente: ndo tome Inbrija e obtenha cuidados médicos urgentes.

- se tem um tumor raro da glandula suprarrenal denominado feocromocitoma.

- se estd a tomar determinados medicamentos antidepressivos denominados inibidores n&o-
seletivos da MAO (p. ex., isocarboxazida e fenelzina). Tem de parar de tomar estes
medicamentos pelo menos 14 dias antes de iniciar o tratamento com Inbrija. Ver igualmente
“Qutros medicamentos e Inbrija”.

- se tiver tido anteriormente sindrome neuroléptica maligna, uma reag&o com risco de vida a
certos medicamentos utilizados no tratamento de doengas mentais graves, ou se tiver tido
rabdomiodlise ndo-traumatica, uma doenca muscular rara na qual o masculo danificado é
rapidamente destruido.
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Adverténcias e precaucdes

Obtenha ajuda médica urgente se tiver tremores, agitacdo, confusdo, febre, pulsacédo rapida ou
tonturas e desmaios quando se levanta, ou se notar que 0s seus musculos ficam muito rigidos ou se
agitam violentamente. Estes podem ser sintomas de “hiperpirexia emergente da interrupcdo”. Para
mais informacdo, ver seccao 4.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Inbrija se tiver, tiver tido ou desenvolver:

- asma, dificuldades respiratorias como doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ou outras
doencas pulmonares de longa duragdo ou problemas respiratdrios;

- qualquer forma de doenca mental grave como psicose;

- ataque cardiaco ou problemas do batimento cardiaco. O seu médico ira vigia-lo atentamente
durante o inicio do tratamento;

- uma Ulcera no estbmago ou nos intestinos;

- uma doenga ocular denominada glaucoma, uma vez que a pressdo nos seus olhos pode ter de ser
vigiada;

- problemas de rins graves;

- problemas de figado graves.

Se ndo tiver a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica a si, fale como seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Inbrija.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se desenvolver qualquer um dos sintomas seguintes

enguanto estiver a utilizar Inbrija:

- ataques de sono subitos ou por vezes sentir-se muito sonolento;

- alteracdes ou agravamento do seu estado mental, que podem ser graves, tais como
comportamento psic6tico e comportamento suicida;

- alucinacdes, juntamente com confusdo, incapacidade de dormir e sonhos excessivos.
Pensamentos anormais, incluindo ansiedade, depresséo, agitacdo, paranoia, alucinacGes ou
desorientacdo, comportamento agressivo e delirios;

- agravamento de quaisquer sintomas respiratorios ou infecao respiratoria;

- impulsos ou desejos irresistiveis de se comportar de formas que ndo sdo normais para si ou
ndo conseguir resistir ao impulso, compulsdo ou tentacdo de efetuar determinadas atividades
gue podem ser prejudiciais para si ou para 0s outros. Estes comportamentos chamam-se
perturbacBes do controlo dos impulsos e podem incluir o vicio do jogo, ingestdo excessiva de
comida, compras excessivas ou um instinto sexual anormalmente elevado ou um aumento dos
pensamentos e sensagdes de natureza sexual. O seu médico pode necessitar de rever os seus
tratamentos.

- movimentos corporais anormais novos ou aumento dos mesmos (discinesia);

- sentir tonturas ao levantar-se (tenséo arterial baixa);

- melanoma (um tipo de cancro da pele) ou saliéncias ou sinais suspeitos na pele.

Se tiver de fazer uma cirurgia, informe o seu médico de que esta a utilizar Inbrija.

Exames

Pode ter de fazer exames ao(s) seu(s) coracao, figado, rins e glébulos sanguineos durante o tratamento
prolongado com os seus medicamentos. Se tiver de fazer anélises ao sangue ou a urina, informe o seu
médico ou enfermeiro de que estd a tomar Inbrija. Isto deve-se ao facto de 0 medicamento poder afetar
os resultados de algumas analises.

Criancas e adolescentes
A utilizaco de Inbrija ndo é recomendada em doentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Inbrija

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto deve-se ao facto de outros medicamentos poderem afetar o0 modo de
atuacdo de Inbrija.
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Nao utilize Inbrija se tiver tomado medicamentos denominados inibidores ndo-seletivos da MAO para
o0 tratamento da depressdo nos Gltimos 14 dias. Estes medicamentos incluem isocarboxazida e
fenelzina. Se isto se aplicar a si, ndo tome Inbrija e consulte o seu médico ou farmacéutico.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

- medicamentos para a sua doenca de Parkinson chamados inibidores seletivos da MAO, tais
como rasagilina, selegilina e safinamida, inibidores da COMT, tais como entacapona, tolcapona
e opicapona, ou anticolinérgicos, tais como orfenadrina e triexifenidilo;

- medicamentos para doengas mentais, incluindo esquizofrenia, tais como bemperidol,
haloperidol, risperidona, clorpromacina, decanoato de flufenazina, fenotiazina, butirofenona ou
trifluoperazina;

- metoclopramida para o tratamento de nauseas;

- isoniazida, um antibidtico para o tratamento da tuberculose;

- medicamentos para o tratamento de tensao arterial elevada, uma vez que a dose pode ter de ser
ajustada;

- medicamentos para a depressao chamados antidepressivos triciclicos, tais como clomipramina,
desipramina ou doxepina;

- amantadina para tratar gripe ou a sua doenga de Parkinson.

Gravidez e amamentagéo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O tratamento com Inbrija ndo é recomendado durante a gravidez ou em mulheres com potencial para
engravidar que n&o utilizem contracecao.

As mulheres ndo devem amamentar durante o tratamento com Inbrija.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Inbrija pode provocar sonoléncia excessiva, tonturas e ataques de sono subitos. Se isso acontecer,
ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas. Deve ter a certeza de que ndo tem ataques de sono
stbitos, tonturas e sonoléncia antes de voltar a conduzir ou utilizar maquinas. Pode colocar-se a si ou a
outras pessoas em risco de lesdo grave ou morte.

3. Como utilizar Inbrija

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Antes de iniciar Inbrija, tem de estar a tomar regularmente um tratamento para a doenca de Parkinson
gue combine o chamado inibidor da dopa-descarboxilase com levodopa.

A dose recomendada de Inbrija é de 2 cpsulas para tratar cada periodo OFF. Nao utilize mais do que
2 capsulas para cada periodo OFF. Podera utilizar 2 c&psulas até cinco vezes ao dia.

A dose méxima de Inbrija é 10 capsulas por dia.

Informacédo importante antes de utilizar Inbrija:

- As capsulas de Inbrija ndo podem ser engolidas.

- Este medicamento destina-se apenas a utilizacéo por inalacéo.

- As cépsulas s6 podem ser removidas da embalagem blister imediatamente antes da utilizacéo.

- Devem ser inaladas duas capsulas do medicamento para obter a dose completa.

- O medicamento sé deve ser utilizado com o dispositivo inalador de Inbrija.

- Quando abre uma nova embalagem exterior, utilize sempre o inalador novo fornecido.

- O seu médico ou farmacéutico mostrar-lhe-a como deve utilizar o seu medicamento
corretamente.
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Consulte as “Instrucdes de utilizagdo™ no final deste folheto para obter informacgdo mais detalhada
sobre como utilizar o medicamento com o inalador fornecido.

Se utilizar mais Inbrija do que deveria

Se utilizar mais Inbrija do que deveria (ou alguém tiver engolido Inbrija acidentalmente) procure
imediatamente ajuda médica. Pode sentir-se confuso ou agitado e o seu batimento cardiaco pode ser
mais lento ou mais rapido do que o normal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Inbrija
Utilize Inbrija apenas durante um periodo OFF. Se o periodo OFF tiver passado, ndo utilize Inbrija até
ao préximo periodo OFF.

Se parar de utilizar Inbrija
N&o pare de utilizar Inbrija sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Obtenha ajuda médica urgente se tiver um edema alérgico com sintomas que incluem urticéria
(erupcdo na pele), prurido, erupgéo, inchaco da face, labios, lingua ou garganta. Isto podera provocar
dificuldades respiratérias ou ao engolir.

Obtenha ajuda médica urgente se 0s seus musculos ficarem muito rigidos ou se agitarem
violentamente, se tiver tremores, agitacao, confusdo, febre, pulsacéo rapida ou grandes flutuacdes na
tensdo arterial. Estes podem ser sintomas de sindrome neuroléptica maligna (SNM, uma reagéo rara
grave a medicamentos utilizados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomidlise (uma
doenca muscular rara grave).

Obtenha ajuda médica urgente se tiver uma hemorragia no estbmago ou intestinos, o que podera ser
observado como sangue nas fezes ou fezes escurecidas.

Com este medicamento podem acontecer os seguintes efeitos indesejaveis:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- tosse

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- movimentos corporais anormais novos ou aumento dos mesmos (discinesia);
- infecBes no nariz, seios nasais, garganta ou pulmdes;

- alteracdo na cor do seu muco;

- alteraces na cor do muco nasal (ou seja, ndo é transparente);

- irritacdo da garganta ou comichdo na garganta;

- sentir-se mal (nduseas); vomitos;

- ter tendéncia para quedas.

Outros efeitos indesejaveis que pode apresentar e dos quais se desconhece a frequéncia incluem:

- sensacao de asfixia associada ao impacto do pé do farmaco na parte posterior da garganta,
imediatamente apds o uso;
- cancro da pele;
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falta de gldbulos vermelhos, apresentando palidez e cansago; ter maior tendéncia para infecdes
devido a falta de gldbulos brancos; falta de plaquetas sanguineas, o que pode provocar nédoas
negras e tendéncia para hemorragia;

diminuico do apetite;

confusdo; alucinacdes; depressdo; ansiedade; pesadelos; incapacidade de dormir; pensamentos e
perce¢des anormais, perder o contacto com a realidade; sentir-se agitado; suicida; estar
desorientado; sensagédo exagerada de felicidade; aumento da libido; ranger os dentes; sentir-se
paranoico e delirante;

disturbio dos movimentos no qual os muasculos da pessoa se contraem de forma incontrolavel;
alterages subitas e por vezes imprevistas nos sintomas, devido ao regresso dos sintomas da
doenca de Parkinson; sonoléncia; tonturas; agravamento da doenca de Parkinson; sensacédo de
formigueiro; dor de cabeca; tremores; convulsdes; adormecimento subito; sindrome das pernas
inquietas; ataxia (distarbio que afeta a coordenacdo, o equilibrio e a fala); alteragdes no paladar;
perturbacdes mentais que afetam a aprendizagem, a percecéo e a resolugédo de problemas;
sindrome de Horner (uma doenga ocular); deméncia;

visdo desfocada; visdo dupla; dilatacdo das pupilas; revirar prolongado dos olhos para cima;
encerramento involuntério das palpebras;

problemas de coragdo, um batimento cardiaco notavelmente rapido, forte ou irregular;

tensdo arterial baixa logo apds o levantar; tensdo arterial elevada; desmaios; coagulo de sangue
numa veia; afrontamentos;

falta de ar; dificuldade em respirar; dificuldade em falar; solugos;

dores de estdmago; obstipacéo (prisdo de ventre); diarreia; boca seca; hemorragia no estbmago e
intestinos; Glcera no estdmago; dificuldade em engolir; indigestéo; sensacéo de ardor na boca;
flatuléncia (libertacdo de gases com mais frequéncia); alteragdo na cor da saliva; mais saliva do
que o normal,

inchaco da face, dos labios, da lingua, dos membros e genitais; transpiragao excessiva; erupcao
na pele; comichdo grave na pele; condicdo denominada purpura de Henoch-Schoenlein, cujos
sintomas incluem uma erupcéo na pele com manchas roxas; reacdo alérgica que provoca uma
erupcédo na pele com vergdes redondos e vermelhos na pele que provocam comichdo intensa;
perda de cabelo; alteracdo na cor da transpiracao;

espasmos musculares; contratura da musculatura maxilar;

dificuldade em esvaziar a bexiga; cor anormal da urina; perda do controlo da bexiga;

erecdo dolorosa e anormalmente prolongada;

inchaco das partes inferiores das pernas; sensacdo de fraqueza e sem energia; sensacdo de
cansaco; falta de energia; dificuldade em andar; dor no peito;

resultados de andlises ao sangue anormais; perda de peso; aumento de peso.

Pode igualmente sentir os sequintes efeitos indesejaveis:

incapacidade de resistir ao impulso de efetuar um ato que pode ser prejudicial e que pode

incluir:

- forte impulso para jogar excessivamente, apesar de graves consequéncias pessoais ou
familiares;

- interesse e comportamento sexuais alterados ou aumentados significativamente preocupantes
para si e para os outros, por exemplo, instinto sexual aumentado;

- compras ou gastos excessivos incontrolaveis;

- ingestdo excessiva (comer grandes quantidades de alimentos num curto periodo de tempo)
ou ingestdo compulsiva (comer mais do que o normal e mais do que 0 necessario para
satisfazer o apetite) de alimentos.

Informe o seu médico se notar qualquer um destes comportamentos. Serdo discutidas formas de
controlar ou reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
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diretamente através do sistema nacional de notifica¢cdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Inbrija
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso nos blisters e na embalagem exterior
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e
humidade e remover apenas imediatamente antes da utilizag&o.

N&o utilize capsulas que aparentem estar esmagadas, danificadas ou himidas.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Inbrija

- A substancia ativa € a levodopa. Cada capsula contém 42 mg de levodopa. Cada dose que sai do
aplicador bucal do inalador (dose administrada) é de 33 mg de levodopa.

- Os outros componentes do pé e da capsula sdo palmitato de colfoscerilo (DPPC), cloreto de
sédio, hipromelose, diéxido de titanio (E 171), carragenina, cloreto de potassio, cera de
carnauba, amido de milho, goma laca, 6xido de ferro preto (E 172), propilenoglicol e hidréxido
de potassio.

Qual o aspeto de Inbrija e contetdo da embalagem

Inbrija p6 para inalacéo, capsulas, consiste num p6 branco para inalagdo introduzido em cépsulas
opacas brancas com “A42” impresso a preto na cabeca da capsula e duas bandas pretas impressas no
corpo da cépsula.

Nesta embalagem encontrard um inalador e blisters descolaveis, contendo cada um 4 cépsulas.

Apresentagdes:

- uma embalagem exterior contendo 16 capsulas (4 tiras blister) e um inalador
- uma embalagem exterior contendo 32 capsulas (8 tiras blister) e um inalador
- uma embalagem exterior contendo 60 capsulas (15 tiras blister) e um inalador
- uma embalagem exterior contendo 92 capsulas (23 tiras blister) e um inalador

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer Landstra3e 100

60318 Frankfurt am Main

Alemanha

Fabricante

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen

Paises Baixos
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

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

Bbbarapus

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

Ten.: +49 (0) 6915030

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I11:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Tel: +49 (0) 69 15030

Eesti

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49 (0) 69 1503 0

E)Mado

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

TnA: +49 (0) 69 1503 0
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Lietuva

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

Tel: +49 (0) 69 1503 0

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

4844 CK Terheijden
Pays-Bas/Niederlande

Tél/Tel: +31 (0) 762057088

Magyarorszag

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
Németorszag

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Malta

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

Tel: +49 (0) 69 15030

Nederland

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden

Nederland

Tel: +31 (0) 762057088

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I11:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Wien

Tel: +43 (0) 1 865 88 95



Espafia

Esteve Pharmaceuticals S.A.

Passeig de la Zona Franca, 109, planta 4
08038 Barcelona

Espafia

Tel: +34 93 446 60 00

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

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

Hrvatska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Ireland
Merz Pharma UK Ltd.

Suite B, Breakspear Park, Breakspear Way

Hemel Hempstead
Hertfordshire

HP2 4TZ

United Kingdom

Tel: +44 (0) 208 236 0000

island

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvbmpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralie 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Niemcy

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917

Romania

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenija

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

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav |1l:s Boulevard 32

169 73 Solna

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 368000

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav IlI:s Boulevard 32

169 73 Solna

Tel: +46 8 368000



Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes de utilizacao:

Leia estas instrucdes antes de comecar a utilizar Inbrija.

Viséo geral

Certifique-se de que as suas maos estdo limpas e secas quando utiliza o inalador e as capsulas.
Retire as capsulas do blister apenas imediatamente antes da utilizacao.
A dose completa € de 2 capsulas tomadas uma a seguir a outra.

Insira 1 capsula no inalador de Inbrija, feche bem os I&bios a volta do aplicador bucal, depois
inspire (inale) e sustenha essa respiracdo durante 5 segundos. Deve ouvir a capsula “girar”. Em
seguida, retire a capsula utilizada e insira uma segunda capsula no inalador. Feche bem os
I&bios a volta do aplicador bucal e inspire, voltando a suster a respiracdo durante 5 segundos.

Deve inalar os contetdos da segunda capsula dentro de 10 minutos em relacéo a primeira.
N&o insira 2 capsulas ao mesmo tempo.
Elimine todas as capsulas utilizadas imediatamente apos a utilizacao.

Elimine o inalador depois de terem acabado todas as capsulas da embalagem exterior.

Partes do seu inalador de Inbrija

Setas de alinhamento

Pega azul Céamara da capsula Aplicador bucal branco Tampa azul
Cépsulas
Cada embalagem exterior inclui Prepare e utilize um total de Dose completa = 2 capsulas.
blisters de 4 cpsulas. 2 capsulas.

Utilize uma cépsula de cada
vez.
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Preparar a dose

Passo 1: Reunir os materiais

Encontre uma superficie limpa e seca.

Certifique-se de que as suas maos estdo limpas e
secas.

Pegue no inalador e na tira de capsulas.

Rasgue a embalagem de 2 cépsulas.

Uma dose completa compreende 2 capsulas.

Passo 2:  Retirar a tampa azul do inalador

Puxe a tampa a direito para fora.

Coloque a tampa de lado. Necessitard dela mais
tarde para guardar o inalador.

Passo 3:  Rodar e puxar o aplicador bucal
branco para fora

Rode e puxe o aplicador bucal para fora para o
separar da pega.

Coloque o aplicador bucal e o inalador sobre uma
superficie limpa e seca.
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Passo 4:  Retirar 1 capsula da embalagem

Descole cuidadosamente a folha e retire 1 capsula.

Retire apenas 1 capsula de cada vez, e apenas antes
de a utilizar.

N&o utilize capsulas que aparentem estar
esmagadas, danificadas ou himidas. Elimine-as e
obtenha capsulas novas.

Passo 5: Inserir a capsula

Segure no inalador pela pega mantendo-o na
vertical.

Insira 1 capsula na abertura da cdmara da capsula.

N&o insira 2 capsulas ao mesmo tempo.

Passo 6:  Encaixar o aplicador bucal branco

Alinhar as setas do aplicador bucal e da pega

Alinhe as setas brancas existentes na pega e no
aplicador bucal.

Comprimir o aplicador bucal apenas uma vez

Pressione o aplicador bucal e a pega conjuntamente
com firmeza até ouvir um clique. Deste modo, a
capsula é puncionada.

N&o pressione a pega e o aplicador bucal
conjuntamente mais do que uma vez.

Libertar o aplicador bucal

Liberte o aplicador bucal. O aplicador bucal retorna
a posicéo inicial e permanecera encaixado.

O seu inalador esta agora pronto a usar.
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N&o pressione a pega e o aplicador bucal conjuntamente mais do que uma vez. Isso pode danificar a
capsula, podendo fazer com que nao receba a dose completa. Se isso acontecer, recomece no passo 4
utilizando uma cépsula nova.

Certifique-se de que o aplicador bucal esta encaixado com firmeza e que nao cai antes de passar ao

passo 7.

Tomar a dose

Passo 7:

Afastar o inalador e expirar

Sente-se ou fique em pé com a cabeca e 0 peito
direitos.

Mantenha o inalador nivelado e afastado da boca.
Expire completamente.

N&o respire para dentro do aplicador bucal.

Passo 8:
inalar o po

Inspirar profundamente para

Enquanto mantém o inalador nivelado, feche bem
os l&bios & volta do aplicador bucal.

Inspire profunda e confortavelmente até sentir
0s pulmaes cheios. I1sso normalmente demora
uns segundos.

A medida que inspira, ouvira e sentira a capsula
“girar” (rodar). A rotagdo significa que o inalador
esta a funcionar e esta a receber o seu medicamento.

Se tossir ou interromper a dose, recomece no inicio
do passo 7 utilizando a mesma capsula.

Importante: Se ndo ouvir ou sentir a capsula
“girar” enquanto inala, podera ter de fazer uma
inspiracdo mais profunda e mais longa ou limpar
o aplicador bucal (Nao enxague o aplicador
bucal nem molhe o inalador). Consulte o

Passo 13 — Limpar o aplicador bucal. Recomece
no inicio do passo 7 utilizando a mesma cépsula.
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Passo 9:  Suster a respiracdo durante
5 segundos, depois expirar

Retire o inalador da boca e sustenha a respiracao
durante 5 segundos.

Em seguida, expire.

Passo 10: Retirar a cipsula do inalador

Rodar e puxar o aplicador bucal para fora

Rode e puxe o aplicador bucal para fora.

Retirar a capsula utilizada

Retire a cdpsula utilizada.

Passo 11:  Administrar 2.2 capsula

Repita os passos 4 a 10 com a segunda cépsula para

terminar a dose completa.

Deve inalar os contetidos da segunda capsula
dentro de 10 minutos em relacdo a primeira.

Eliminar e conservar

Passo 12:  Eliminar as capsulas utilizadas

Elimine as capsulas utilizadas de acordo com 0s
requisitos locais.
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Passo 13:  Limpar o aplicador bucal

E normal que permaneca algum pé no ou sobre o inalador. Para evitar a acumulagdo de po, limpe o p6
dos orificios do aplicador bucal com um movimento circular utilizando um cotonete de algodao novo e
seco, conforme necessario.

Limpar os orificios da extremidade superior Limpe os orificios da extremidade superior do

do aplicador bucal aplicador bucal.
Limpar os orificios da extremidade inferior Limpe os orificios da extremidade inferior do
do aplicador bucal aplicador bucal.

Podera também utilizar um lenco seco para limpar o exterior do aplicador bucal, conforme necessario.
Nao limpe nenhuma das outras partes do inalador.

N&o enxague o aplicador bucal nem molhe o inalador.

Passo 14: Guardar o inalador

Assegurar que nado existem cépsulas no Assegure gque ndo existem capsulas no inalador

inalador antes de o guardar.

Encaixar o aplicador bucal Encaixe o aplicador bucal na pega empurrando-o
até ouvir um clique.
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Encaixar a tampa Encaixe a tampa sobre o aplicador bucal.

Pronto para guardar O seu inalador esta agora pronto para ser guardado.

Limpar o inalador
e E normal que algum p6 permanega no ou sobre o inalador.

e Para evitar a acumulacao de pd, limpe o p6 dos orificios do aplicador bucal com um
movimento circular utilizando um cotonete de algod&o novo e seco, conforme necessario.

e Podera também utilizar um lenco seco para limpar o interior ou exterior do aplicador bucal do
inalador.

¢ Na&o limpe nenhuma das outras partes do inalador. Nao enxague o aplicador bucal nem
molhe o inalador.
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