ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inbrija 33 mg pulbere de inhalat, capsule.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine levodopa 42 mg.
Fiecare doza administratd contine levodopa 33 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere de inhalat, capsula.

Capsule de culoare alba opaca, contindnd pulbere de culoare alba, inscriptionate in negru cu ,,A42” pe
capacul capsulei si avand doud benzi negre imprimate pe corpul capsulei.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Inbrija este indicat pentru tratamentul intermitent al fluctuatiilor motorii episodice (episoade ,,OFF”) la
pacienti adulti cu boala Parkinson (BP) tratati cu inhibitori de levodopa/dopa-decarboxilaza.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Pacientii trebuie sd urmeze deja o schema terapeutica stabila cu inhibitori de levodopa/dopa-
decarboxilaza (de exemplu, carbidopa sau benserazida) inainte de a Incepe utilizarea Inbrija.

Pacientii selectati pentru tratamentul cu Inbrija trebuie sa fie iTn mésura sa recunoasca debutul
simptomelor ,,OFF” si sd aiba capacitatea de a pregéati inhalatorul, sau, In caz contrar, sa aiba un
ingrijitor responsabil care sa le poatd pregéti inhalatorul atunci cand este necesar.

Inbrija se inhaleaza atunci cand Incep sa revina simptomele, motorii sau nemotorii, ale unei perioade
OFF”
2 .

Doza de Inbrija recomandata este de 2 capsule de maximum 5 ori pe zi, cu fiecare doza administrandu-
se 33 mg levodopa. Doza zilnica maxima de Inbrija nu trebuie sd depaseasca 10 capsule (330 mg). Nu
se recomanda mai mult de 2 capsule pentru fiecare perioada ,,OFF”. Depasirea dozei recomandate
poate duce la cresterea incidentei reactiilor adverse asociate cu levodopa.

Reducerea brusca a dozei sau intreruperea tratamentului cu orice medicament contindnd levodopa
trebuie atent supravegheata, cu precadere la pacientii cdrora li se administreaza si neuroleptice. Vezi
pct. 4.4 cu privire la hiperpirexie si confuzie determinate de Intreruperea tratamentului.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei de Inbrija la pacientii varstnici (> 65 ani). Sunt disponibile doar date
limitate cu privire la pacientii foarte in varsta (> 75 ani).

Insuficientad renala
Nu au fost efectuate studii asupra utilizarii Inbrija la pacienti cu insuficienta renala. Se recomanda
administrarea prudentd a medicamentului la pacientii cu boala renala severa.
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Insuficienta hepatica
Nu au fost efectuate studii asupra utilizarii Inbrija la pacienti cu insuficientd hepatica. Se recomanda
administrarea prudentd a medicamentului la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii Inbrija la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.

Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Numai pentru administrare inhalatorie. Capsulele Inbrija nu trebuie inghitite.
Dupa ce toate capsulele au fost utilizate, inhalatorul Inbrija trebuie aruncat.
Capsulele trebuie sa fie scoase din blister numai imediat inainte de utilizare.

Medicul sau un alt profesionist din domeniul sanatatii trebuie sa instruiasca pacientul cu privire la
administrarea corecta a medicamentului. Mai jos se prezinta un rezumat al modului de utilizare a
Inbrija.

- O doza completa constd din 2 capsule, luate imediat una dupa alta.

- Pacientul trebuie s incarce 1 capsuld in inhalatorul Inbrija, sa inspire si s isi tina respiratia
timp de 5 secunde. Pacientul trebuie sd auda capsula cum se invarte.

- Se scoate capsula goald din inhalatorul Inbrija si se incarca In inhalator a doua capsula.
Intervalul maxim dintre inhalarea pulberii din prima capsula si inhalarea pulberii din cea de-a
doua capsuld nu trebuie sa depaseasca 10 minute.

- Este important s se informeze pacientul ca, daca nu aude sau nu simte ca se invarte capsula in
timpul inhalarii, poate fi necesar si inspire mai adanc si mai lung si sa inhaleze din nou
utilizand aceeasi capsuld, sau ca poate fi necesar sa curete aplicatorul bucal.

Prospectul include instructiuni de utilizare detaliate pentru pacienti.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Glaucom cu unghi inchis.

- Feocromocitom.

- Administrare concomitenta de inhibitori neselectivi de monoaminooxidaza (MAO). Utilizarea
acestor inhibitori trebuie sa fi fost deja intrerupta cu cel putin doua saptaméni nainte de
initierea tratamentului, avand in vedere terapia existenta instituitd cu levodopa (vezi pct. 4.5).

- Sindrom neuroleptic malign (SNM) si/sau rabdomioliza atraumatica in antecedente.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Bronhospasm la pacientii cu afectiuni pulmonare

Din cauza riscului de aparitie a bronhospasmului, nu se recomanda utilizarea pulberii de inhalat
continand levodopa la pacienti cu astm bronsic, boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau alte
afectiuni pulmonare cronice existente. Datele privind efectul pe termen lung al Inbrija la pacientii cu
functie respiratorie compromisa sunt limitate.

Efecte la nivelul sistemului nervos central (SNC) si tulburari psihice

Somnolentd si episoade de instalare brusca a somnului

Levodopa a fost asociatd cu somnolenta si episoade de instalare brusca a somnului (vezi pct. 4.7).
Foarte rar a fost raportatd aparitia episoadelor de somn cu instalare brusca in timpul activitatilor
zilnice, 1n unele cazuri fara a constientiza acest lucru sau féara sa prezinte semne prodromale. Pacientii
trebuie informati asupra acestui lucru si sfatuiti sa aiba grija in cazul in care conduc vehicule sau
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folosesc utilaje 1n timpul tratamentului (vezi pct. 4.7). Pacientii care au prezentat somnolenta si/sau
episoade de somn cu instalare brusca trebuie sd nu conduca vehicule si sd nu foloseasca utilaje. In
plus, poate fi luata in considerare o reducere a dozei sau Intreruperea definitiva a tratamentului.

Hiperpirexie si confuzie determinate de intreruperea tratamentului

In asociere cu reducerea rapidi a dozei, intreruperea sau modificarea terapiei dopaminergice de fond, a
fost semnalat un complex de simptome similare sindromului neuroleptic malign (caracterizat prin
temperaturd crescutd, rigiditate musculara, alterare a starii de constienta si instabilitate vegetativa).
Prin urmare, reducerea brusca a dozei sau intreruperea tratamentului cu orice medicament continand
levodopa trebuie atent supravegheata, cu precadere la pacientii carora li se administreaza si
neuroleptice.

Tulburari mintale

Pacientii pot manifesta modificari ale starii mintale si comportamentale noi sau agravate, care pot fi
severe, inclusiv comportament de tip psihotic si comportament suicidar, in timpul tratamentului cu
levodopa sau dupa inceperea sau cresterea dozei de levodopa. Gandirea anormala si comportamentul
anormal pot consta din una sau mai multe manifestari variate, inclusiv anxietate, depresie, ideatie
paranoida, idei delirante, halucinatii, confuzie, comportament de tip psihotic, dezorientare,
comportament agresiv, agitatie si delir.

Pacientii cu tulburare psihoticd majora sau antecedente de tulburare psihotica trebuie tratati cu
prudenti cu inhibitori de levodopa/dopa-decarboxilazi, din cauza riscului de exacerbare a psihozei. in
plus, anumite medicamente utilizate in tratamentul psihozei pot exacerba simptomele bolii Parkinson
si pot scadea eficacitatea levodopei. Utilizarea concomitentd de antipsihotice trebuie monitorizata cu
atentie pentru a depista eventuala agravare a simptomelor motorii de Parkinson, 1n special atunci cand
se utilizeaza antagonisti ai receptorului D2 (vezi pct. 4.5).

Tulburari de control al impulsurilor

Pacientii trebuie monitorizati cu regularitate pentru depistarea eventualei dezvoltari de tulburari ale
controlului impulsurilor. Pacientii §i ingrijitorii trebuie Instiintati cu privire la faptul ca pot aparea
simptome comportamentale de tulburari ale controlului impulsurilor, inclusiv joc de noroc patologic,
libido crescut, hipersexualitate, cheltuieli sau cumparaturi compulsive, episoade de mancat excesiv si
mancat compulsiv, la pacientii care sunt tratati cu levodopa. Revizuirea tratamentului este
recomandata daca se dezvolta astfel de simptome.

Diskinezie
Inbrija poate cauza diskinezie. Se poate avea in vedere ajustarea terapiei cu levodopa sau cu alte

medicamente utilizate In tratamentul bolii Parkinson.

Evenimente ischemice cardiovasculare

Inbrija trebuie administrat cu prudentd la pacientii cu boald cardiovasculara severa. Trebuie sa se
actioneze cu prudentd atunci cand se administreaza Inbrija la pacienti cu antecedente de infarct
miocardic care au aritmii atriale, nodale sau ventriculare reziduale. La acesti pacienti, functia cardiaca
trebuie monitorizata cu deosebita atentie In timpul initierii tratamentului cu Inbrija.

Ulcer gastro-duodenal

Levodopa trebuie administrata cu prudenta la pacientii cu antecedente de ulcer gastro-duodenal (din
cauza posibilitatii de aparitie a hemoragiei in tractul gastro-intestinal superior).

Glaucom

Levodopa poate cauza presiune intraoculara crescuta la pacientii cu glaucom. Pacientii cu glaucom
cronic pot fi tratati cu prudentd cu levodopa, cu conditia ca presiunea intraoculara sa fie bine
controlatd si pacientul sa fie monitorizat cu atentie pentru a depista eventualele modificari ale presiunii
intraoculare in timpul terapiei.



Melanom

Studiile epidemiologice au ardtat ca pacientii cu boald Parkinson prezintd un risc mai mare (de 2 pana
la aproximativ 6 ori mai mare) de a dezvolta melanom, comparativ cu populatia generala. Nu este clar
daca riscul crescut observat este din cauza bolii Parkinson sau altor factori, cum sunt medicamentele
utilizate pentru a trata boala Parkinson.

Se recomanda examindri periodice ale pielii la pacientii tratati cu Inbrija, in vederea depistarii
eventualei aparitii de melanom.

Monitorizarea de laborator

Rezultatele anormale la analizele de laborator pot include valori crescute ale testelor functiei hepatice,
cum sunt fosfataza alcalina, aspartat aminotransferaza (AST), alanin aminotransferaza (ALT), lactat
dehidrogenaza (LDH) si bilirubina. De asemenea, au fost semnalate valori anormale ale azotului ureic
sangvin (BUN) si rezultate pozitive la testul Coombs.

Interferenta cu testele de laborator

Levodopa poate genera rezultate fals-pozitive ale analizei pentru corpi cetonici, in cazul in care se
utilizeaza o bandeleta de testare pentru determinarea cetonuriei. Aceasta reactie nu se modifica prin
fierberea probei de urind. Utilizarea metodelor cu glucozoxidaza poate determina rezultate fals-
negative la testarea pentru glicozurie.

Foarte rar, la pacientii tratati cu inhibitori de levodopa/dopa-decarboxilaza au fost semnalate cazuri de
feocromocitom fals diagnosticat. Interpretarea nivelurilor plasmatice si urinare de catecolamine si
metaboliti ai acestora la pacientii tratati cu levodopa sau inhibitori de levodopa/dopa-decarboxilaza
trebuie efectuatd cu prudenta.

Hipotensiune arteriala ortostatica

Levodopa poate cauza hipotensiune arteriala ortostatica. Inbrija trebuie sa se administreze cu prudenta
in cazul utilizarii concomitente de medicamente care pot cauza hipotensiune arteriala ortostatica, de
exemplu medicamentele antihipertensive.

Infectie intercurentd a cailor respiratorii

Sunt disponibile date limitate cu privire la utilizarea Inbrija pe durata unei infectii a cailor respiratorii.
In functie de evaluarile individuale ale severitatii infectiel intercurente a cailor respiratorii, tratamentul
cu Inbrija poate fi continuat sau Intrerupt pana la remiterea simptomelor (vezi pct. 4.2).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Inhibitori neselectivi ai monoaminooxidazei (MAQ)

Utilizarea concomitenta a inhibitorilor neselectivi ai MAO cu levodopa este contraindicata (vezi
pct. 4.3). Utilizarea oricaror inhibitori neselectivi ai MAO trebuie Intrerupta cu cel putin 14 zile inainte
de initierea tratamentului cu levodopa.

Inhibitori selectivi ai monoaminooxidazei (MAQ)

Utilizarea inhibitorilor selectivi ai MAO-B (de exemplu, rasagilina, selegilina si safinamida) impreuna
cu levodopa poate fi asociata cu hipotensiunea arteriala ortostatica. Pacientii carora li se administreaza
aceste medicamente trebuie monitorizati indeaproape.

Antagonisti ai receptorului D2 al dopaminel si izoniazida

Antagonistii receptorului D2 al dopaminei (de exemplu, fenotiazine, butirofenone, risperidona,
metoclopramida) si izoniazida pot reduce efectele levodopei. Pacientii carora li se administreaza aceste



medicamente trebuie monitorizati pentru a depista o eventuald agravare a simptomelor bolii Parkinson
(vezi pct. 4.4).

Medicamente antihipertensive

Adaugarea unor combinatii de levodopa si inhibitor al dopa-decarboxilazei la tratamentul pacientilor
care primesc deja anumite antihipertensive a determinat aparitia hipotensiunii posturale simptomatice.
Poate fi necesara ajustarea dozei de medicamente antihipertensive in timpul utilizarii concomitente cu
Inbrija.

Medicamente anticolinergice

Medicamentele anticolinergice pot functiona in sinergie cu levodopa, in vederea ameliorarii
tremorului. Cu toate acestea, utilizarea concomitenta poate cauza o agravare a tulburarilor miscarilor
involuntare. Medicamentele anticolinergice pot diminua efectul medicamentelor cu administrare orala
care contin levodopa din cauza absorbtiei intarziate. Poate fi necesara o ajustare a dozei de levodopa.

Inhibitori ai COMT

S-a demonstrat ca prin adaugarea entacaponei la inhibitorii de levodopa/dopa-decarboxilaza,
biodisponibilitatea levodopei creste cu 30%. In caz de administrare concomitenta cu inhibitori COMT,
poate fi necesara o ajustare a dozei de levodopa.

Antidepresive triciclice

In cazuri rare, au fost semnalate reactii adverse, incluzand hipertensiune arteriala si diskinezie, aparute
in urma utilizarii concomitente de antidepresive triciclice si inhibitori de levodopa/dopa-
decarboxilaza.

Amantadina

Administrarea concomitenta de levodopa si amantadind poate duce la cresterea starii confuzionale,
halucinatiilor, cosmarurilor, tulburarilor gastro-intestinale sau a altor reactii adverse similare celor

determinate de atropina. La pacientii carora li S-a administrat amantadina impreuna cu levodopa au

fost observate reactii psihotice.

Medicamente pentru afectiuni pulmonare cu administrare locali sau sistemici

Interactiunile Inbrija cu medicamente pentru afectiuni pulmonare cu administrare locala sau sistemica
nu au fost investigate, deoarece tratamentul cu Inbrija nu este recomandat la pacientii cu astm bronsic,
boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau alte afectiuni pulmonare cronice existente (vezi pct.
4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina
Datele provenite din utilizarea levodopei la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la

animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Inbrija nu este
recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Alaptarea

Levodopa se excreta in laptele uman. Exista informatii insuficiente cu privire la efectele levodopei
asupra nou-nascutilor/sugarilor. Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu Inbrija.



Fertilitatea

Nu exista date privind efectele levodopei asupra fertilitatii la om. Studiile la animale nu au evidentiat
efecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Levodopa poate avea o influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Anumite reactii adverse, cum sunt somnolenta si ameteala, care au fost raportate in asociere cu
alte forme farmaceutice de medicamente continand levodopa, pot afecta capacitatea unor pacienti de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pacientii tratati cu medicamente pe bazd de levodopa si care prezintd somnolenta si/sau episoade de
instalare rapidd a somnului trebuie instruiti sd nu conduca vehicule si sa evite desfasurarea de activitati
in care vigilenta scdzuta i-ar putea expune, pe ei sau alte persoane, la riscuri de vatamare corporala
grava sau deces (de exemplu, folosirea utilajelor), pana la rezolvarea acestor episoade recurente si
accese de somnolenta (vezi si pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in cadrul studiilor clinice cu Inbrija au fost tusea (15,6%),
caderile (8,7%), infectia tractului respirator superior (5,8%), diskinezia (5,7%) si modificarea de
culoare a sputei (2,8%). Au fost raportate reactii adverse grave de edem alergic asociate cu
medicamentele pe baza de levodopa, insd nu in cadrul studiilor clinice cu Inbrija. In asociere cu
medicamentele care contin inhibitori de levodopa/dopa-decarboxilaza se pot manifesta un complex de
simptome similare sindromului neuroleptic malign si rabdomiolizei, cu toate ca nu au fost identificate
asemenea cazuri in cadrul studiilor clinice cu Inbrija. In asociere cu medicamentele care contin
levodopa a fost semnalata hemoragie gastro-intestinala, care a fost observata o datd in cadrul studiilor
clinice cu Inbrija.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse prezentate in tabelul 1 de mai jos sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in
functie de frecventa. Categoriile de frecventa sunt definite dupa cu urmeaza: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (=1/100 si <1/10); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tabelul 1: Reactii adverse

Reactii adverse cu Inbrija Reactii adverse
raportate in
asociere cu

de levodopa

administrarea orala

Clasificarea pe Foarte frecvente Frecvente Cu frecventa | Cu frecventa
aparate, sisteme si necunoscuta necunoscuta
organe

Tumori benigne, Melanom malign
maligne si

nespecificate
(incluzand chisturi

si polipi)

Tulburari Anemie,
hematologice si Agranulocitoza,
limfatice Trombocitopenie,

Leucopenie




Reactii adverse cu Inbrija

Reactii adverse
raportate in
asociere cu
administrarea orala
de levodopa

Clasificarea pe
aparate, sisteme si
organe

Foarte frecvente

Frecvente

Cu frecventa
necunoscuta

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari ale
sistemului imunitar

Edem alergic

Tulburari
metabolice si de
nutritie

Scédere a apetitului
alimentar

Tulburéri psihice

Stare confuzionala,
Halucinatii,
Depresie,
Anxietate,

Vise anormale,
Insomnie,

Tulburéri psihotice,
Tulburari de control
al impulsurilor (vezi
pct. 4.4),

Agitatie,

Tentativa de suicid
(vezi pct. 4.4),
Dezorientare,
Sindrom de dereglare
dopaminergica,
Stare euforica,
Libido crescut,
Bruxism,

Paranoia,

Stare deliranta

Tulburari ale
sistemului nervos

Diskinezie

Distonie,

Fenomen de tip ,,on-
off”,

Somnolenta,
Ameteli,

Agravarea bolii
Parkinson,
Parestezie,

Cefalee,

Tremor,

Convulsii,

Instalare brusca a
somnului (vezi

pct. 4.4),
Sindromul
picioarelor
nelinistite,

Sindrom neuroleptic
malign (vezi

pct. 4.4),

Ataxie,

Disgeuzie,
Tulburéri cognitive,




Reactii adverse cu Inbrija

Reactii adverse
raportate in
asociere cu
administrarea orala
de levodopa

Clasificarea pe
aparate, sisteme si
organe

Foarte frecvente

Frecvente

Cu frecventa
necunoscuta

Cu frecventa
necunoscuta

Sindrom Horner,
Dementa

Tulburari oculare

Vedere incetosata,
Diplopie,
Midriaza,

Criza oculogira,
Blefarospasm

Tulburari cardiace

Tulburari de ritm
cardiac? (vezi
pct. 4.4),
Palpitatii

Tulburari vasculare

Hipotensiune
arteriald ortostatica
(vezi pct. 4.4),
Hipertensiune

arteriala,
Sincopa,
Tromboflebita,
Bufeuri
Tulburari Tuse Infectii ale Senzatie de Dispnee,
respiratorii, tractului respirator | sufocare Respiratie anormala,
toracice si superior, Disfonie,
mediastinale Modificari de Sughit
culoare ale sputei,
Modificari de

culoare ale
excretiilor nazale,
Iritatie faringo-

laringeala
Tulburéri gastro- Greata, Durere abdominala,
intestinale Varsaturi Constipatie,
Diaree,
Xerostomie,
Hemoragie gastro-
intestinala,

Ulcer gastro-
duodenal (vezi

pct. 4.4),

Disfagie,
Dispepsie,
Glosodinie,
Flatulenta,
Modificarea culorii
salivei,

Sialoree

Afectiuni cutanate
si ale tesutului
subcutanat

Angioedem,
Hiperhidroza,
Eruptii cutanate
tranzitorii,




Reactii adverse cu Inbrija

Reactii adverse
raportate in
asociere cu
administrarea orala
de levodopa

Clasificarea pe
aparate, sisteme si
organe

Foarte frecvente

Frecvente

Cu frecventa
necunoscuta

Cu frecventa
necunoscuta

Prurit,

Purpura Henoch-
Schonlein,
Urticarie,
Alopecie,
Modificarea culorii
transpiratiei

Tulburari musculo-
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv

Spasme musculare,
Trismus

Tulburari renale si
ale cdilor urinare

Retentie urinara,
Cromaturie,
Incontinenta urinara

Tulburari ale
aparatului genital si
ale sanului

Priapism

Tulburéri generale
si la nivelul locului
de administrare

Edem periferic,
Astenie,

Oboseala,

Stare generala de rau,
Tulburari de mers,
Durere toracica

Investigatii
diagnostice

Valori crescute ale
aspartat
aminotransferazei,
Valori crescute ale
alanin
aminotransferazei,
Valori crescute ale
lactat
dehidrogenazei,
Valori crescute ale
bilirubinei sangvine,
Valori crescute ale
glicemiei,

Valori crescute ale
creatininei,

Valori crescute ale
concentratiei acidului
uric in sénge,
Valori scazute ale
hemoglobinei,
Valori scazute ale
hematocritului,
Prezenta de sange in
urina,

Valori crescute ale
ureei 1n sange,
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Reactii adverse cu Inbrija Reactii adverse
raportate in
asociere cu
administrarea orala
de levodopa

Clasificarea pe Foarte frecvente Frecvente Cu frecventa | Cu frecventa
aparate, sisteme si necunoscuta necunoscuta
organe

Valori crescute ale
fosfatazei alcaline
sangvine,

Rezultat pozitiv la
testul Coombs,
Prezenta de leucocite
in urina,

Prezenta de bacterii,
Scadere ponderala,
Crestere ponderala

Leziuni, intoxicatii Caderi
si complicatii
legate de
procedurile
utilizate

& Aici, termenul de ,,tulburdri de ritm cardiac” este un termen combinat care include fibrilatie atriald, flutter
atrial, bloc atrioventricular, bloc de ramura, sindrom de sinus bolnav, bradicardie si tahicardie.

Descrierea unor reactii adverse selectionate

Instalarea brusca a somnului
Levodopa este asociata cu somnolenta si, foarte rar, a fost asociat cu somnolenta excesiva in timpul
zilei si cu episoade de instalare bruscd a somnului.

Tulburari de control al impulsurilor

La pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei si/sau alte tratamente dopaminergice care contin levodopa
(vezi pct. 4.4) pot aparea dependenta patologica de jocurile de noroc, libido crescut, hipersexualitate,
cheltuieli sau cumparaturi compulsive, episoade de mancat excesiv si mancat compulsiv.

Tuse

In general, tusea raportata in asociere cu Inbrija in cadrul studiilor clinice a fost de intensitate usoara
pana la moderata, si a fost de regula semnalata in decurs de 30 zile de la inceperea tratamentului. 2%
dintre subiecti s-au retras din studiile clinice cu Inbrija din cauza tusei.

Senzatie de sufocare
In experienta de dupd punerea pe piata s-au raportat cazuri de senzatie de sufocare asociatd cu
medicamentul in pulbere afectand partea din spate a gatului, imediat dupa administrare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Se poate preconiza aparitia simptomelor acute ale supradozajului cu levodopa in urma suprastimularii
dopaminergice. Daca se utilizeazd mai mult decat o singurad doza de Inbrija (2 capsule) la tratarea
aceleiasi perioade ,,OFF”, se pot produce tulburari ale SNC, cu o probabilitate crescuta de tulburari
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cardiovasculare (de exemplu hipotensiune arteriald, tahicardie) si probleme psihiatrice mai severe
asociate cu doze mai mari.

Este necesara supravegherea pacientilor si asigurarea tratamentului standard de sustinere. Pacientii
trebuie monitorizati electrocardiografic pentru a depista aparitia aritmiilor; in functie de necesitati, se
va administra terapie antiaritmica adecvata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiparkinsoniene, agenti dopaminergici, codul ATC:
N04BAO1

Mecanism de actiune

Levodopa este un precursor al dopaminei si este administrat ca terapie de inlocuire a dopaminei in
boala Parkinson.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea Inbrija in tratamentul episoadelor de tip ,,OFF” la pacientii cu boala Parkinson, cérora le-a
fost administrat pe langa tratamentul dopaminergic de fond, a fost evaluata intr-un studiu dublu-orb
randomizat, controlat cu placebo, cu durata de 12 saptdmani. Era necesar ca subiectii sa fie Tn masura
sd recunoasca perioadele ,,OFF” si sa utilizeze dispozitivul.

In total, 114 pacienti au fost repartizati randomizat si tratati cu Inbrija 66 mg (doui capsule a cate

33 mg), iar 112 pacienti au fost tratati cu placebo. Atunci cand se aflau intr-o perioada ,,OFF”,
subiectii puteau sa utilizeze levodopa cu administrare inhalatorie la cerere, de pana la cinci ori pe zi.
Nu a fost permisa administrarea de apomorfina ca medicament de fond. La intrarea in studiu, pacientii
aveau cel putin 2 ore de timp ,,OFF” pe zi, iar medicamentele cu inhibitori de levodopa/dopa-
decarboxilaza nu depaseau 1600 mg levodopa pe zi.

Criteriul primar de evaluare a eficacittii a fost modificarea medie fata de valorile initiale ale scorului
pe Scala unificata de evaluare a bolii Parkinson (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS),
partea a lll-a, la 30 minute de la administrarea dozei, in saptamana 12. Partea a Ill-a a scalei UPDRS
este conceputd pentru evaluarea severitdtii rezultatelor principale privind functia motorie (de exemplu
tremor, rigiditate, bradikinezie, instabilitate posturald) la pacientii cu boala Parkinson. Acest criteriu a
fost evaluat Tn mediu clinic: pacientii isi luau doza matinala obisnuita de medicatie orala cu inhibitori
de levodopa/dopa-decarboxilaza, dupa care se prezentau la clinica in decurs de 2-5 ore de la
administrarea dozei. Daca se instaura o perioada ,,OFF”, subiectii erau tratati cu placebo sau cu
levodopa pe cale inhalatorie. Scorul UPDRS-III a fost evaluat Tnainte de administrarea dozei si cu

30 minute dupa administrarea acesteia. Principalele criterii secundare au fost reducerea timpului zilnic
mediu ,,OFF” si imbunatatirea scorului pe scala Impresia globala a pacientului privind schimbarea
(Patient Global Impression of Change, PGI-C), un rezultat al imbunatatirii si satisfactiei globale date
de tratamentul cu Inbrija, raportat de pacient, precum si numarul de pacienti cu raspuns la tratament
trecuti la perioada ,,ON”. Rezultatele sunt prezentate in Tabelul 2.
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Tabelul 2: Caracteristicile de referinta si rezultatele criteriilor de evaluare a eficacitatii

. Placebo Inbrija
Parametri n=112 66 mg
n=114
Caracteristici ale subiectilor
Varsta 63 ani 64 ani
Durata BP 97 luni 96 luni
Doza initiala de Levodopa 841 mg 819 mg
Scorul UPDRS III in timpul
perioadei ,,OFF” b n=95° h=94*
Scorul anterior dozei 32,1 29,0
Modificare la 30 min -5,91 -9,83
Diferenta (I 95%) - -3,92 (-6,84; -1,00)
valoarea p - 0,009
Pacienti cu raspuns la
tratament in peI:)rioada ,»ON”P n=97" n=97"
% (n) 36,1% (35) 57,7% (56)
Diferenta - 21,6%
valoarea p - 0,003
PGI-C n=97% n=98
Imbunatitire majora % (n) 7.2% (7) 11,2% (11)
Imbunatitire % (n) 7,2% (7) 26,5% (26)
Imbunatitire redusa % (n) 32,0% (31) 33,7% (33)
Lipsa imbunatatirii % (n) 53,6% (52) 28,6% (28)
valoarea p - <0,001°¢
Timp zilnic de tip ,,OFF” (h) n=97% n =95
Valoarea initialda medie (DS) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
Modificare medie LS -0,48 -0,47
Diferenta medie (I 95%) -0,01 (-0,55; 0,56)
valoarea p 0,975
Doze zilnice (valoare mediana) 2 doze 2 doze

& Cazuri observate.

b Pacient cu raspuns la tratament” a fost definit subiectul care a trecut de la perioada ,,OFF” la
perioada ,,ON” in interval de 60 minute de la administrarea dozei si care a rdmas in perioada ,,ON”
la 60 minute de la administrarea dozei.

¢ Valoarea p pentru PGI-C este nominala.

Siguranta pulmonara

La o subpopulatie din cadrul studiului cu durata de 12 saptamani, au fost efectuate masuratori
succesive de spirometrie la 15, 30 si 60 minute dupa administrarea primei doze de Inbrija 66 mg sau
placebo. Nu s-au observat diferente notabile intre placebo si Inbrija la mésurarea volumului expirator
fortat pe 1 secunda (FEV1) dupd administrarea primei doze.

Efectul Inbrija asupra functiei pulmonare a fost evaluat, de asemenea, la pacienti cu boald Parkinson
tratati cu un inhibitor de levodopa/dopa-decarboxilaza cu administrare oralé in cadrul unui studiu
randomizat, controlat, deschis, cu durata de 12 luni. Un numér total de 271 pacienti au fost tratati cu
Inbrija 66 mg (doua capsule a cate 33 mg), iar 127 pacienti dintr-un grup de control observational au
fost observati in timp ce erau tratati cu schema lor terapeutica obisnuitd cu medicatie orald pentru
boala Parkinson. Functia pulmonara a fost evaluata o data la 3 luni in ambele grupuri, cu ajutorul
spirometriei si al capacitatii de difuzare a monoxidului de carbon (DLco). Dupa 12 luni, la ambele
grupuri s-a inregistrat aceeasi reducere medie a FEV; (-0,1 1) fata de valoarea initiala. Modificarea
valorii DLco fatd de valoarea initiala a fost comparata intre grupul tratat cu Inbrija si cohorta de
observatie; la sfarsitul celor 12 luni, nu s-a inregistrat nicio diferentd semnificativa intre modificarea
valorii DLco fatd de valoarea initiala la grupul tratat cu Inbrija comparativ cu cohorta de observatie.
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Conpii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Inbrija la toate subgrupele de copii si adolescenti in tratamentul bolii Parkinson
idiopatice (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie

Farmacocinetica Inbrija 66 mg (2 capsule a cate 33 mg) si a carbidopei/levodopei 25 mg/100 mg sub
forma de comprimate cu eliberare imediata a fost evaluata la 24 voluntari sénétosi, cdrora li s-a
administrat, a jeun, un total de 50 mg carbidopa o data la 8§ ore.

Intervalul median pana la concentratia plasmaticd maxima de levodopa a fost de 30 minute dupa o
doza de Inbrija 66 mg (2 capsule a cate 33 mg), comparativ cu 45 minute dupa o doza de
carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg sub forma de comprimate cu eliberare imediatd. Biodisponibilitatea
relativa normalizati cu doza a unei doze unice eliberate de Inbrija de 66 mg a fost de 88,0% (Ii 90%:
80,3; 96,4), comparativ cu o doza unica de carbidopa/levodopa de 25 mg/100 mg, cu administrare
orala.

Valoarea medie a concentratiei plasmatice maxime dupd 10 minute (Ciomin) $i in momentul de
concentratie maxima (Cmax) a levodopei dupa administrarea Inbrija 66 mg (2 capsule a cate 33 mg) a
fost de 418 ng/ml si, respectiv, 696 ng/ml, cu o expunere de peste 4 ore (ASCo-41) de 1280 ngeord/ml.

Distributie
Volumul aparent de distributie (V/F) a fost de 168 | pentru Inbrija 66 mg (2 capsule a cate 33 mg).
Metabolizare

Levodopa este metabolizata in proportie mare in diversi metaboliti. Cele doua cai de metabolizare
principale sunt decarboxilarea prin decarboxilaza aromatica a L- aminoacizilor si O-metilarea prin
catecol-O-metiltransferaza (COMT).

Dupa administrarea unei doze unice de Inbrija cu administrare inhalatorie si a unei doze unice de
carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg sub forma de comprimate cu eliberare imediatd, cu administrare
orald, a fost studiata farmacocinetica principalilor metaboliti ai levodopei, 3-O-metildopa (3-OMD),
acidul 3,4-dihidroxifenilacetic (DOPAC) si acidul homovanilic (HVA). Profilul metabolitilor dupa
inhalarea Inbrija nu a fost semnificativ diferit de cel observat dupd administrarea orala a
carbidopei/levodopei. Concentratiile maxime ale metabolitilor si expunerea totala atinse dupa
administrarea Inbrija nu le-au depdsit pe cele observate dupa administrarea orala a dozei de
carbidopa/levodopa.

Impactul cantitatii de dopa-decarboxilaza circulante la finalul unui interval de administrare orala a
unei doze de carbidopa/levodopa asupra eficacitatii Inbrija nu a fost studiat.

Eliminare

In prezenta carbidopei, timpul aparent de injumatitire plasmatica prin eliminare in faza terminala al
levodopei (t12) dupad administrarea unei doze unice de Inbrija 66 mg (2 capsule a cite 33 mg) a fost de
2,3 ore, comparabil cu timpul de dupa administrarea unei doze orale de carbidopa/levodopa

25 mg/100 mg sub forma de comprimate cu eliberare imediata, de 1,9 ore.

Liniaritate/Non-liniaritate

Inbrija a demonstrat farmacocinetica proportionald cu doza a levodopei intre 13 mg si 122 mg.
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Insuficienta renala

Nu au fost efectuate studii specifice ale utilizarii Inbrija la pacienti cu insuficienta renala. Se
recomanda administrarea prudentd a medicamentului la pacientii cu boala renald severa (vezi pct. 4.2).

Insuficientd hepatica

Nu au fost efectuate studii specifice ale utilizarii Inbrija la pacienti cu insuficientd hepatica. Se
recomanda administrarea prudentd a medicamentului la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi
pct. 4.2).

Sex

S-a efectuat un studiu clinic cu Inbrija 66 mg (2 capsule a cate 33 mg) la 24 subiecti sanatosi

(13 barbati si 11 femei). Dupd administrarea Inbrija, valorile Cmax $1 ASCo-241 la femei au fost cu
42,2% si respectiv 48,8% mai mari decat la barbati. Dupa corectarea parametrilor in functie de
greutatea corporald, diferenta legatd de sex dupa fiecare tratament nu a mai fost semnificativa: valorile
Cmax $1 ASCo24n dupa o dozd de Inbrija, ajustate in functie de greutatea corporald, au fost cu 9,7% si
respectiv 15,1% mai mari la femei decét la barbati. In mare masura, diferenta legati de sex este
reprezentatd de diferentele in greutatea corporala. Nu este necesara o ajustare a dozei 1n functie de sex.

Fumat

S-a efectuat un studiu clinic cu Inbrija 66 mg (2 capsule a cate 33 mg) administrat la 56 subiecti
sanatosi (31 nefumatori si 25 fumatori). Dupa administrarea Inbrija, valorile Cpax $1 ASCo-24n la
fumatori au fost cu 11% péna la 12% mai mari decat la nefumatori. Nu este necesara o ajustare a dozei
in functie de statutul de fumator.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si

carcinogenitatea.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Levodopa a cauzat malformatii viscerale si scheletice la iepuri.

In studiile privind toxicitatea dupa doze repetate efectuate cu levodopa in monoterapie la soareci,
sobolani sau maimute, nu s-au observat efecte asupra organelor de reproducere masculine sau
feminine.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei

Palmitat de colfosceril (DPPC)
Clorura de sodiu

Capsula

Hipromeloza

Dioxid de titan (E 171)
Caragenan

Clorura de potasiu
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Ceara de carnauba
Amidon de porumb

Cerneala

Selac

Oxid negru de fer (E 172)
Propilenglicol

Hidroxid de potasiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate si a se scoate numai imediat inainte de utilizare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Capsulele sunt furnizate in blistere din aluminiu/PVC/aluminiu, cu folie de etansare. Fiecare folie
termosudata perforata din blisterul cu doze unitare contine 4 capsule.

Inhalatorul Inbrija este fabricat din tereftalat de polibutilena (PBT), policarbonat (PC) si polipropilena
(PP). Dintii de perforare si arcurile sunt fabricati din otel inoxidabil.

Cutie care contine 16 capsule (blister cu 4 folii termosudate) si un inhalator.
Cutie care contine 32 capsule (blister cu 8 folii termosudate) si un inhalator.
Cutie care contine 60 capsule (blister cu 15 folii termosudate) si un inhalator.
Cutie care contine 92 capsule (blister cu 23 folii termosudate) si un inhalator.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt am Main
Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/19/1390/001
EU/1/19/1390/002
EU/1/19/1390/003
EU/1/19/1390/004
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 19 septembrie 2019
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 13 iunie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentad sau de reducere la minimum a
riscului).

19



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inbrija 33 mg pulbere de inhalat, capsule
levodopa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine levodopa 42 mg.
Fiecare doza administratd contine levodopa 33 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Contine palmitat de colfosceril (DPPC), clorurd de sodiu, hipromeloza, dioxid de titan (E 171),
caragenan, clorura de potasiu, ceara de carnauba, amidon de porumb, selac, oxid negru de fer (E 172),
propilenglicol, hidroxid de potasiu.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Pulbere de inhalat, capsule

16 capsule + 1 inhalator
32 capsule + 1 inhalator
60 capsule + 1 inhalator
92 capsule + 1 inhalator

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru administrare inhalatorie. Capsulele Inbrija nu trebuie inghitite.
A se utiliza numai cu inhalatorul furnizat in cutie.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate si a se scoate numai imediat inainte de utilizare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Inbrija

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inbrija 33 mg pulbere de inhalat, capsule
levodopa

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Merz Therapeutics GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Capsulele nu trebuie inghitite. Numai pentru administrare inhalatorie.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Inbrija 33 mg pulbere de inhalat, capsule
levodopa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Inbrija si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Inbrija
Cum sa utilizati Inbrija

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Inbrija

Continutul ambalajului si alte informatii

SoubkwbdpE

1. Ce este Inbrija si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Inbrija este levodopa. Inbrija este un medicament utilizat prin inhalare pentru a
trata agravarea simptomelor dumneavoastrd pe durata ,,perioadelor off” ale bolii Parkinson.

Boala Parkinson va afecteaza capacitatea de miscare si se trateaza cu un medicament pe care 1l luati in
mod regulat. In timpul perioadelor ,,0ff”, medicamentul dumneavoastra obisnuit nu controleaza pe
deplin afectiunea si este posibil ca dificultatile de miscare sa sporeasca.

Trebuie sa luati in continuare medicamentul dumneavoastra principal pentru tratarea bolii Parkinson si
sa utilizati Inbrija pentru a controla agravarea simptomelor (cum este incapacitatea de miscare) in
timpul perioadelor ,,off”.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Inbrija

Nu utilizati Inbrija

- daca sunteti alergic la levodopa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca vederea va devine incetosata, ochii inrositi, aveti durere puternica de cap si ochi, percepeti
halouri in jurul surselor de lumina, pupilele vi se dilata si aveti senzatie de greata. Daca
prezentati oricare dintre aceste simptome, este posibil sa aveti o afectiune a ochiului numita
glaucom cu unghi inchis, care se manifestd brusc: nu luati Inbrija si cereti asistentd medicala
de urgenta.

- daca aveti o tumoare rara a glandei suprarenale, numita feocromocitom.

- dacd luati anumite medicamente antidepresive numite inhibitori neselectivi ai MAO (de
exemplu isocarboxazida si fenelzind). Trebuie sd Incetati s mai luati aceste medicamente cu cel
putin 14 zile inainte de a Incepe tratamentul cu Inbrija. Vezi si ,,Inbrija impreuna cu alte
medicamente”.

- daca ati avut anterior de sindrom neuroleptic malign (SNM), o reactie care poate pune viata in
pericol la anumite medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor mintale grave sau daca ati
avut rabdomioliza netraumatica, o tulburare musculara rara care cauzeaza distrugerea rapida a
muschiului scheletic lezat.
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Atentionari si precautii

Cereti asistentd medicala de urgenta daca aveti tremuraturi, agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau
ameteli si senzatie de lesin la ridicarea 1n picioare, sau daca observati cd muschii devin foarte rigizi
sau au spasme violente. Acestea pot fi simptome de ,.hiperpirexie determinata de intreruperea
tratamentului”. Pentru informatii suplimentare, vezi pct. 4.

Inainte sa utilizati Inbrija, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului daca aveti, ati

avut vreodatd sau dacd dezvoltati:

- astm bronsic, dificultiti de respiratie cum sunt boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau
alte boli pulmonare de lunga durata sau probleme respiratorii;

- orice forma de tulburare mintala grava, cum este psihoza;

- un infarct miocardic sau probleme cu batdile inimii. Medicul va va monitoriza indeaproape in
timpul initierii tratamentului.

- ulcer la nivelul stomacului sau intestinului;

- o afectiune a ochiului numita glaucom, deoarece in acest caz este posibil sa fie necesara
monitorizarea presiunii intraoculare;

- probleme grave cu rinichii;

- probleme grave cu ficatul.

In cazul in care nu sunteti sigur daca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Inbrija.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca dezvoltati oricare dintre simptomele

de mai jos in timpul utilizarii Inbrija:

- episoade de adormire subita sau stari ocazionale de somnolenta foarte puternica;

- modificiri sau agravari ale stirii dumneavoastra mintale, care pot fi grave, ca de exemplu
comportament psihotic sau suicidar;

- halucinatii, impreuna cu stare de confuzie, incapacitate de a dormi si visare excesiva. Gandire
anormald, inclusiv anxietate, depresie, agitatie, ideatie paranoida, stare delirantd sau
dezorientare, comportament agresiv si delirant;

- agravarea oricdror simptome respiratorii sau prezenta unei infectii a cailor respiratorii;

- impulsuri sau pofte de a va comporta in moduri neobisnuite pentru dumneavoastra sau daca nu
puteti rezista unui impuls, unei porniri sau unei tentatii de a desfagura anumite activitati ce v-ar
putea dauna dumneavoastra sau altor persoane. Aceste comportamente sunt numite tulburari de
control al impulsurilor si pot include adictie de jocuri de noroc, mancat sau cheltuit excesiv,
dorinta sexuald excesiv de intensa sau o crestere a gandurilor sau sentimentelor de natura
sexuala. Este posibil sa fie nevoie ca medicul dumneavoastra sa va revizuiasca tratamentul.

- misciri anormale ale corpului (diskinezie), noi sau intensificate;

- senzatii de ameteala la ridicarea in picioare (tensiune arteriald mica);

- melanom (un tip de cancer de piele) sau formatiuni sau semne suspecte la nivelul pielii.

Daca trebuie sa va supuneti unei interventii chirurgicale, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati
Inbrija.

Analize de laborator

Poate fi necesar sa va fie testata functia inimii, ficatului, rinichilor si celulelor sangvine in timpul
tratamentului de lunga durata cu medicamentele pe care le luati. Daca trebuie s efectuati analize de
sange sau urind, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale ca luati Inbrija. Acest lucru
este necesar deoarece medicamentul poate afecta rezultatele unor analize.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Inbrija la pacienti cu varsta sub 18 ani.

Inbrija impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta deoarece alte medicamente pot afecta actiunea Inbrija.
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Nu utilizati Inbrija daca in ultimele 14 zile ati luat medicamente pentru tratamentul depresiei, numite
»inhibitori neselectivi ai MAQO”. Printre aceste medicamente se numara isocarboxazida si fenelzina.
Daca acest lucru este valabil In cazul dumneavoastra, nu luati Inbrija si cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau al farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- medicamente pentru tratarea bolii Parkinson numite inhibitori selectivi ai MAO, cum sunt
rasagilind, selegilind si safinamida, inhibitori COMT cum sunt entacapona, tolcapona si
opicapona, sau anticolinergice cum sunt orfenadrina si trihexifenidil;

- medicamente pentru tratarea afectiunilor mintale, inclusiv schizofrenia, cum sunt benperidol,
haloperidol, risperidona, clorpromazina, flufenazina decanoat, fenotiazina, butirofenona sau
trifluoperazina;

- metoclopramida pentru tratarea starii de greata;

- izoniazida, un antibiotic pentru tratarea tuberculozei;

- medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari, Intrucat este posibil sa fie necesara
ajustarea dozei;

- medicamente pentru tratarea depresiei numite antidepresive triciclice, cum sunt clomipramina,
desipramina sau doxepina;

- amantadina pentru tratarea gripei sau a bolii Parkinson.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Tratamentul cu Inbrija nu este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu
utilizeaza masuri contraceptive.

Nu va alaptati copilul in timp ce urmati tratamentul cu Inbrija.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Inbrija poate cauza somnolenta excesiva, ameteala si episoade de adormire subita. Daca vi se
intAmpla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi unelte sau utilaje. Inainte de a
putea conduce din nou sau a utiliza utilaje, trebuie sa aveti certitudinea ca nu apar episoade de
adormire subita, ameteald si somnolenta. V-ati putea expune, pe dumneavoastra sau pe alte persoane,
la riscul de vatamare corporala grava sau deces.

3. Cum sa utilizati Inbrija

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inainte de a incepe tratamentul cu Inbrija, trebuie sa luati un tratament antiparkinsonian regulat care
combina un asa-numit inhibitor de dopa-decarboxilaza cu levodopa.

Doza recomandata de Inbrija este de 2 capsule pentru tratarea fiecarei perioade ,,off”. Nu utilizati mai
mult de 2 capsule pentru fiecare perioada ,,off”. Puteti utiliza 2 capsule de pana la cinci ori pe zi.

Doza maxima de Inbrija este de 10 capsule pe zi.

Informatii importante inainte de utilizarea Inbrija:

- Capsulele Inbrija nu trebuie inghitite.

- Acest medicament este numai pentru utilizare prin inhalare.

- Capsulele trebuie scoase din blister numai imediat inainte de utilizare.

- Pentru a primi o doza completa, trebuie inhalate doua capsule de medicament.

- Medicamentul trebuie utilizat numai cu dispozitivul de inhalare pentru Inbrija.

- Atunci cand deschideti o cutie noua, utilizati Intotdeauna inhalatorul nou inclus 1n aceasta.
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- Medicul dumneavoastra sau farmacistul va vor arata cum sa utilizati medicamentul in mod
corect.

Cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la sfarsitul acestui prospect pentru a vedea cum sa utilizati
medicamentul cu inhalatorul furnizat.

Daca utilizati mai mult Inbrija decit trebuie

Daca utilizati mai mult Inbrija decat trebuie (sau daca cineva inghite accidental Inbrija), solicitati
imediat asistentd medicala. Este posibil sa va simtiti confuz sau agitat, iar ritmul inimii
dumneavoastra poate fi mai lent sau mai rapid decat in mod normal.

Daca uitati sa utilizati Inbrija
Utilizati Inbrija numai in timpul unei perioade ,,0ff”. Daca perioada ,,off” a trecut, nu mai utilizati
Inbrija pana la urmatoarea perioada ,,off”.

Daca incetati sa utilizati Inbrija
Nu incetati sa utilizati Inbrija fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cereti asistentii medicala de urgenta daca aveti un edem alergic cu simptome care includ urticarie
(eruptie tip urticarie), mancarime, eruptii trecatoare pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii sau
gatului. Aceasta poate cauza dificultati la respiratie sau inghitire.

Cereti asistentd medicald de urgentd daci muschii va devin foarte rigizi sau au spasme violente,
daca aveti tremuraturi, agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii ample ale tensiunii arteriale.
Acestea pot fi simptome ale sindromului neuroleptic malign (SNM, o reactie severa rara la
medicamentele utilizate in tratamentul tulburarilor de la nivelul sistemului nervos central) sau ale
rabdomiolizei (o tulburare musculara severa rara).

Cereti asistentd medicala de urgenta daca prezentati sangerare la nivelul stomacului sau
intestinului, care se poate observa sub forma de sange in materiile fecale sau ca materii fecale de
culoare foarte inchisa.

Urmatoarele reactii adverse pot apérea la administrarea acestui medicament:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 utilizator din 10):
- tuse

Frecvente (pot afecta pana la 1 utilizator din 10):

- miscari anormale ale corpului (diskinezie), noi sau intensificate;
- infectii la nivelul nasului, sinusurilor, gatului sau plamanilor;

- modificare a culorii mucusului;

- mucus nazal de altd culoare (cu alte cuvinte, nu transparent);

- iritatie sau senzatie de mancarime in gat;

- greatd; varsaturi;

- predispozitie la cazaturi.

Alte reactii adverse pe care este posibil sd le manifestati si a caror frecventa este necunoscutd includ:

- senzatie de sufocare asociatd cu medicamentul in pulbere afectand partea din spate a gatului,
imediat dupad administrare;
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cancer de piele;

lipsa globulelor rosii din sange, ceea ce cauzeaza paliditate si senzatie de oboseald; predispozitie
crescutd la infectii, din cauza lipsei globulelor albe; lipsd de trombocite care poate duce la
invinetire si tendinta la sangerare;

scadere a apetitului alimentar;

confuzie; halucinatii; depresie; anxietate; vise urate; incapacitate de a dormi; gandire si perceptii
anormale; pierderea contactului cu realitatea; agitatie; idei suicidare; senzatie de dezorientare;
senzatie de fericire excesiva; libido crescut; scragnitul dintilor; stare paranoida si delirantd;
tulburare de miscare cu contractia involuntara a muschilor; modificare brusca, deseori
imprevizibild a simptomelor, datorata revenirii simptomelor bolii Parkinson; somnolenta;
ameteald; agravarea bolii Parkinson; senzatie de intepaturi si furnicaturi; durere de cap;
tremuraturi; crize convulsive; episoade de somn cu instalare brusca; sindromul picioarelor
nelinigtite; ataxie (tulburare care afecteazd coordonarea miscarilor, echilibrul si vorbirea); simt
gustativ alterat; tulburari de sdnatate mintala care afecteaza invatarea, memoria, perceptia si
capacitatea de rezolvare a problemelor; sindromul Horner (tulburare oculard); dementa;

vedere Incetosatd, vedere dubla, pupile marite, ochi dati peste cap in mod prelungit, stringerea
involuntard a pleoapelor;

probleme cardiace, ritm cardiac rapid, puternic sau neregulat evident;

tensiune arteriald micad imediat dupa ridicarea in picioare; tensiune arteriald mare; lesin; cheag
de sange in vend; bufeuri,

respiratie intretdiatd; dificultati de respiratie; dificultati de vorbire; sughit;

dureri de stomac; constipatie; diaree; gurd uscatd; sangerare la nivelul stomacului si intestinului;
ulcer la stomac; dificultati la inghitire; indigestie; senzatie de arsura la nivelul gurii; eliminare de
gaze; modificare a culorii salivei; salivare excesiva;

umflarea fetei, buzelor, limbii, membrelor si organelor genitale; transpirare excesiva; eruptii
trecatoare pe piele; mancarime severa a pielii; o afectiune numita ,,Purpura Henoch-Schoenlein”,
ale carei simptome includ eruptii sub forma de pete violete pe piele; reactie alergica ce cauzeaza
o eruptie pe piele cu pustule rosii, rotunde, care provoacd mancarime intensa; caderea parului;
modificare a culorii transpiratiei,

spasme musculare; contractie a mugchilor mandibulari;

dificultati la golirea vezicii urinare; urind de culoare anormald; pierderea controlului asupra
vezicii urinare;

erectie dureroasd, cu durata neobisnuit de lunga;

umflarea membrelor inferioare sau a mainilor; stare de slabiciune si epuizare; stare de oboseala;
lipsa de energie; dificultati la deplasare; dureri in zona pieptului;

rezultate anormale ale analizelor de sdnge; scédere 1n greutate; crestere in greutate.

De asemenea, puteti manifesta urmatoarele reactii adverse:

incapacitatea de a rezista impulsului de a efectua o actiune care poate fi daunatoare; aici sunt

incluse:

- impuls puternic de a practica excesiv jocuri de noroc, in pofida consecintelor personale sau
familiale grave;

- interes sexual alterat sau sporit si comportament care trezeste Ingrijorari semnificative pentru
dumneavoastra sau alte persoane, de exemplu, dorintd sexuala crescuta;

- cumparaturi sau cheltuieli excesive, incontrolabile;

- mancat excesiv (consumul unei cantitati mari de alimente intr-o perioada scurta de timp) sau
mancat compulsiv (consumul unei cantitati mai mari de alimente decat in mod normal si mai
mari decat este necesar pentru a va satisface foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre aceste comportamente; acesta
va discuta cu dumneavoastra despre modalititile de gestionare sau reducere a simptomelor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
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mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Inbrija
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe blistere si pe cutie dupa ,,EXP*“. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate si a se scoate numai imediat inainte de utilizare.

Nu utilizati nicio capsula care pare strivita, deteriorata sau uda.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Inbrija

- Substanta activa este levodopa. Fiecare capsula contine levodopa 42 mg. Fiecare doza eliberata
prin aplicatorul bucal al inhalatorului (doza administratd) contine levodopa 33 mg.

- Celelalte componente din compozitia pulberii si capsulei sunt palmitat de colfosceril (DPPC),
clorura de sodiu, hipromeloza, dioxid de titan (E 171), caragenan, clorurd de potasiu, ceara de
carnauba, amidon de porumb, selac, oxid negru de fer (E 172), propilenglicol si hidroxid de
potasiu.

Cum arata Inbrija si continutul ambalajului

Inbrija pulbere de inhalat, capsule consta dintr-o pulbere de inhalat de culoare alba, continuta in
capsule de culoare alba opaca inscriptionate in negru cu ,,A42” pe capacul capsulei, cu doua benzi
negre imprimate pe corpul capsulei.

In acest ambalaj gasiti un inhalator, impreuna cu blistere cu folie etansata, fiecare blister continand
cate 4 capsule.

Mairimile de ambalaj sunt

- cutie care contine 16 capsule (blister cu 4 folii termosudate) si un inhalator
- cutie care contine 32 capsule (blister cu 8 folii termosudate) si un inhalator
- cutie care contine 60 capsule (blister cu 15 folii termosudate) si un inhalator
- cutie care contine 92 capsule (blister cu 23 folii termosudate) si un inhalator

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer Landstraf3e 100

60318 Frankfurt am Main

Germania

Fabricantul

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Olanda
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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 Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
I'epmanus

Ten.: +49 (0) 69 1503 0

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I1l:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Tel: +49 (0) 69 1503 0

Eesti

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49 (0) 69 1503 0

E\Goa

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
T'eppovia

TnA: +49 (0) 69 1503 0
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Lietuva

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 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 Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
Németorszag

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Malta

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt am Main
Germanja

Tel: +49 (0) 69 1503 0

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



Espaiia

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 Landstraf3e 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 Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvbmpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 691503 0

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 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 Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Slovenija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Ill:s Boulevard 32

169 73 Solna

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 368000

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Ill:s Boulevard 32

169 73 Solna

Tel: +46 8 368000



Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 1503 0

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare:

Cititi aceste instructiuni inainte de a incepe si utilizati Inbrija.

Prezentare generala

Asigurati-va ca aveti méinile curate si uscate atunci cand utilizati inhalatorul si capsulele.
Scoateti capsulele din blister numai imediat Tnainte de utilizare.
O doza completa constad din 2 capsule, luate una dupa cealalta.

Incarcati 1 capsula in inhalatorul Inbrija, stringeti bine buzele in jurul aplicatorului bucal, apoi
inspirati (inhalati) si tineti-va respiratia timp de 5 secunde. Ar trebui s auziti capsula
invartindu-se. Apoi, scoateti capsula folosita si incércati a doua capsula in inhalator. Strangeti
bine buzele in jurul aplicatorului bucal si inspirati, {inandu-va din nou respiratia timp de

5 secunde.

Trebuie sa inhalati continutul celei de-a doua capsule in cel mult 10 minute dupa prima.
Nu incércati 2 capsule deodata.
Aruncati toate capsulele folosite imediat dupa utilizare.

Aruncati inhalatorul dupa ce ati terminat toate capsulele din cutie.

Piesele componente ale inhalatorului pentru Inbrija

Sageti pentru aliniere

Maner albastru  Camera pentru capsula  Aplicator bucal alb  Capac albastru

Capsulele
Fiecare cutie contine blistere a cate | Pregdtiti si utilizati in total Doza completa = 2 capsule.
4 capsule. 2 capsule.

Utilizati cate o capsula pe
rand.
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Pregatiti-va doza

Pasul 1: Pregatiti consumabilele

Gasiti o suprafata curata si uscata.
Asigurati-va ca aveti mainile curate si uscate.
Luati inhalatorul si o folie cu capsule.

Desfaceti ambalajul in dreptul a 2 capsule.

Doza completa consti din 2 capsule.

Pasul 2:
inhalatorului

Scoateti capacul albastru al

Trageti drept de capac.

Puneti capacul deoparte. Veti avea nevoie de el mai

tarziu, pentru a depozita inhalatorul.

Pasul 3:
bucal alb

Rasuciti si scoateti aplicatorul

Rasuciti si scoateti aplicatorul bucal pentru a-|
detasa de méaner.

Asezati aplicatorul bucal si inhalatorul pe o
suprafatd curata si uscata.

Pasul 4: Scoateti 1 capsula din ambalaj

Dezlipiti cu grija folia si scoateti 1 capsula.
Scoateti numai cate 1 capsula, pe rand, si numai

imediat Inainte de utilizare.

Nu utilizati nicio capsula care pare strivita,
deteriorata sau uda. Aruncati-o si luati o capsula
noua.

Pasul 5: incircati capsula

Tineti inhalatorul de maner in pozitie verticala.

Introduceti 1 capsula in deschizatura camerei pentru

capsula.

Nu Incércati 2 capsule deodata.
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Pasul 6: Atasati aplicatorul bucal alb

Aliniati sagetile de pe aplicatorul bucal si de
pe méiner

Aliniati sageata alba de pe maner cu cea de pe
aplicatorul bucal.

Apasati o singura data aplicatorul bucal

Uniti aplicatorul bucal si ménerul apasand ferm,
pana cand auziti un declic. In acest fel, se
perforeaza capsula.

Nu impingeti méanerul pe aplicatorul bucal decat
o singura data.

Dati drumul aplicatorului bucal

Dati drumul aplicatorului bucal. Aplicatorul bucal
va reveni la pozitia initiald si va rimane atasat.

Inhalatorul dumneavoastra este acum gata de utilizare.

Nu impingeti manerul pe aplicatorul bucal decat o singura data. In caz contrar, capsula s-ar putea
deteriora si este posibil sa nu vd administrati doza completa. Dacd se intampla acest lucru, reluati

procedura de la pasul 4, utilizadnd o capsula noua.

Inainte de a trece la pasul 7, asigurati-va ci aplicatorul bucal este bine fixat si nu risca sa cada.

Administrati-va doza

Pasul 7: indepirtati inhalatorul si
expirati

Stati In picioare sau sezand, cu capul si cu torsul in
pozitie verticala.

Tineti inhalatorul orizontal drept si la distantd de
gura.

Expirati complet.

Nu respirati 1n aplicatorul bucal.
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Pasul 8:
pulberea

Inspirati adanc pentru a inhala

Tinand inhalatorul orizontal drept, stringeti bine
buzele in jurul aplicatorului bucal.

Inspirati adinc si confortabil, pina cind simtiti
plamanii plini. De reguli, sunt necesare cateva
secunde.

Pe maésura ce inspirati, veti auzi si veti simti capsula
invartindu-se. Faptul ca se Invarte Inseamna ca
inhalatorul functioneaza si ca se administreaza
medicamentul.

Dac4 tusiti sau intrerupeti administrarea, reluati
procedura de la inceputul pasului 7, utilizand
aceeasi capsula.

Important: Daca nu ati auzit sau simtit capsula
invartindu-se in timp ce inhalati, este posibil sa
trebuiasca sa inspirati mai profund si mai lung
sau poate fi necesar sa curitati aplicatorul bucal.
(Nu clatiti aplicatorul bucal si nu udati
inhalatorul.) Consultati pasul 13 — Curitati
aplicatorul bucal. Reluati procedura de la
inceputul pasului 7, utilizind aceeasi capsula.

Pasul 9:

Tineti-va respiratia timp de

5 secunde, apoi expirati

Scoateti inhalatorul din gura si tineti-va respiratia
timp de 5 secunde.

Apoi, expirati.

Pasul 10:

Scoateti capsula din inhalator

Rasuciti si scoateti aplicatorul bucal

Rasuciti si scoateti aplicatorul bucal.
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indepirtati capsula utilizati

Scoateti capsula utilizat.

Pasul 11: Doza cu a doua capsuld

Repetati pasii 4 - 10 cu a doua capsuld, pentru a
completa doza.

Trebuie sa inhalati continutul celei de-a doua
capsule in cel mult 10 minute dupi prima.

Eliminarea si depozitarea

Pasul 12:  Eliminati capsulele utilizate

Eliminati capsulele goale in conformitate cu
cerintele locale.

Pasul 13:  Curitati aplicatorul bucal

Este normal sa raméana resturi de pulbere in sau pe inhalator. Pentru a evita acumularea pulberii,
eliminati pulberea din orificiile aplicatorului bucal printr-o miscare circulard cu un tampon de vata

uscat, nou, dupa cum este necesar.

Stergeti orificiile de la capitul superior al
aplicatorului bucal

Stergeti orificiile de la capétul superior al
aplicatorului bucal.
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Stergeti orificiile de la capatul inferior al
aplicatorului bucal

Stergeti orificiile de la capatul inferior al
aplicatorului bucal.

Puteti utiliza de asemenea un servetel uscat pentru a curdta exteriorul aplicatorului bucal, dupa cum

este necesar.

Nu curatati nicio alta parte a inhalatorului.

Nu spalati aplicatorul bucal sau nu umeziti inhalatorul.

Pasul 14:  Depozitati inhalatorul

Asigurati-va ca nu mai este nicio capsula in
inhalator.

Asigurati-va ca nu mai este nicio capsula in
inhalator inainte de a-l depozita.

Atasati aplicatorul bucal

Atasati aplicatorul bucal la maner apasand pana
cand se aude un declic.

Atasati capacul

Puneti capacul peste aplicatorul bucal.
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Gata de depozitare Inhalatorul dumneavoastra este acum gata de
depozitare.

Curatarea inhalatorului
e Este normal sa ramana resturi de pulbere in sau pe inhalator.

e Pentru a evita acumularea pulberii, eliminati pulberea din orificiile aplicatorului bucal printr-o
miscare circulard cu un tampon de vata uscat, nou, dupa cum este necesar.

e Puteti utiliza de asemenea un servetel uscat pentru a sterge interiorul sau exteriorul
aplicatorului bucal al inhalatorului.

e Nu curaitati nicio alta parte a inhalatorului. Nu spalati aplicatorul bucal sau nu umeziti
inhalatorul.
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