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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Inbrija 33 mg inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula obsahuje 42 mg levodopy.
Kazda podana davka obsahuje 33 mg levodopy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule.

Biele nepriehl'adné kapsuly obsahujuce biely prasok s ¢iernym oznacenim ,,A42" vytlaenym na
viecku kapsuly a dvoma ¢iernymi pruhmi vytlatenymi na tele kapsuly.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Inbrija je indikovana na prilezitostn1 liecbu epizodickych motorickych fluktuacii (tzv. epizédy OFF)
u dospelych pacientov s Parkinsonovou chorobou lie¢enych levodopou/inhibitorom
dopadekarboxylazy.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie

Pred zacCatim liecby Inbrijou maja byt pacienti lieCeni stabilnym rezimom obsahujicim
levodopu/inhibitor dopadekarboxylazy (napr. karbidopa alebo benzerazid).

Pacienti vybrani na lie¢bu Inbrijou maji byt schopni rozpoznat’ zaciatok ich priznakov fazy ,,OFF*
a pripravit’ inhalétor, pripadne mat’ zodpovedného oSetrovatela, ktori pre nich v pripade potreby
pripravi inhalator.

Inbrija sa ma inhalovat’ v pripade, ked’ sa znovu za¢nu vyskytovat priznaky fazy OFF, motorické
alebo nemotorické.

Odporacana davka Inbrije st 2 tvrdé kapsuly az 5 krat denne, pricom s kazdou sa poda 33 mg
levodopy. Maximalna denna davka Inbrije nema prekrocit’ 10 kapsul (330 mg). Neodporuca sa uzivat’
viac ako 2 kapsuly pocas jednej fazy OFF. Prekrocenie odporucanej davky mdze viest' k zvySeniu
hladiny levodopy spojenej s neziaducimi reakciami.

Nahle znizenie davky alebo ukonéenie pouzivania akéhokol'vek lieku s levodopou sa mé u pacientov,
ktori dostavaju aj neuroleptika, starostlivo sledovat’. Pozri Cast’ 4.4 ohl'adne hyperpyrexie a konfuzie,
ktoré sa vyskytuju pri ukonceni liecby.

Starsi pacienti
Pre starSich pacientov (= 65 rokov) nie je potrebnd Ziadna uprava davky Inbrije. K dispozicii su len
obmedzené idaje pre vel'mi starych pacientov (> 75 rokov).



Porucha funkcie obliciek
Inbrija nebola skisana u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Pacientom so zdvaznym ochorenim
obliCiek sa odporti¢a podavat’ tento liek opatrne.

Porucha funkcie pecene
Inbrija nebola skiiana u pacientov s poruchou funkcie pecene. Pacientom so zavaznou poruchou
funkcie peCene sa odporuca podavat’ tento liek opatrne.

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ Inbrije u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie

su ziadne tdaje.

Spbsob podavania

Len na inhala¢né pouZitie. Tvrdé kapsuly Inbrija sa nesmu prehltntt’.
Inhalator Inbrija sa musi po pouziti vSetkych kapsul zlikvidovat.
Kapsuly sa smu z blistra vybrat’ len tesne pred pouZitim.

Lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik ma pacienta poucit’ o sprdvnom podavani lieku. Suhrn ako

pouzivat’ Inbriju je uvedeny nizSie.

- Cela davka su 2 kapsuly pouzité hned’ za sebou.

- Pacient mé vlozit' 1 kapsulu do inhalatora Inbrija, vdychnut’ a zadrzat’ dych na 5 sekind. Pacient
ma pocut’ kapsulu ,,virit*™.

- Pouzita kapsula sa ma vybrat’ z inhalatora Inbrija a do inhalatora sa ma vlozit’ druha kapsula.
Maximalny ¢as medzi inhalaciami prasku od pouzitia prvej kapsuly po druht kapsulu nema
prekrocit’ 10 minut.

- Je dolezité poucit’ pacienta o tom, Ze ak poc¢as inhalacie nepocuje alebo neciti kapsulu ,,virit™,
musi sa nadychnut’ hlbsie a dlhSie a opdtovne vdychnut’ s tou istou kapsulou, alebo Ze mdze byt
potrebné, aby ocistil naustok.

Podrobny navod na pouzitie pre pacientov je zahrnuty v pisomnej informacii pre pouzivatela.
4.3 Kontraindikéacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Glaukom s izkym uhlom.

- Feochromocytom.

- Stbezné podavanie s neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy (MAO). Liecba tymito
inhibitormi ma byt ukoncené uz najmenej dva tyzdne pred zacatim liecby, a to preto, Ze uz je
zavedena zakladna liecba levodopou (pozri Cast’ 4.5).

- Neurolepticky maligny syndrom (NMS) a/alebo netraumaticka rabdomyolyza v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bronchospasmus u pacientov s pl'icnym ochorenim

Kwvoli riziku vyskytu bronchospasmu sa pouzivanie inhalaéného prasku levodopy u pacientov

s astmou, chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP) alebo inym chronickym zékladnym
plucnym ochorenim neodporuca. K dispozicii su len obmedzené tidaje o chronickych uc€inkoch Inbrije
u pacientov s poruchou dychacich ciest.

Ucinky na centralny nervovy systém (CNS) a mentélne poruchy

Somnolencia a epiz6dy ndhleho upadnutia do spanku



Levodopa sa spajala so somnolenciou a epizodami nahleho upadnutia do spanku (pozri Cast’ 4.7).
Vel'mi zriedkavo sa hlasili epizody nahleho upadnutia do spanku pocas dennych aktivit, v niektorych
pripadoch bez vedomia pacienta alebo varovnych prejavov. Pacienti musia byt’ o tomto informovani
a pouceni, aby boli pocas liecby pri vedeni vozidiel alebo obsluhy strojov opatrni (pozri Cast’ 4.7).
Pacienti, u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizody nahleho upadnutia do spanku, nesmu
viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje. Okrem toho sa mdze zvazit' zniZzenie davky alebo ukoncenie
liecby.

Hyperpyrexia a konfiizia vyskytujiice sa pri ukonceni liecby

V stvislosti s rychlym zniZzenim davky, ukoncenim liecby alebo zmenami v zékladnej dopaminergne;j
liecbe sa hlasil komplex priznakov pripominajtici neurolepticky maligny syndrém (charakterizovany
zvysenou telesnou teplotou, stuhnutost’ou svalov, zmenami vedomia a autonomnou nestabilitou) bez
inej zretel'nej etiologie. Preto sa ma akékol'vek nahle zniZenie davky alebo ukoncenie pouZzivania
akéhokol'vek lieku s levodopou starostlivo sledovat’, a to hlavne u pacientov, ktori dostavaju aj
neuroleptika.

Mentéalne poruchy

U pacientov sa mozu pocas liecby levodopou alebo po zacati lie¢by pripadne zvyseni davky levodopy
vyskytnut’ nové alebo zhorSujuce sa zmeny mentalneho stavu a spravania, ktoré mozu byt zavazné,
vratane spravania podobného psychéze a samovrazedného spravania. Toto abnormalne myslenie

a spravanie moze mat’ jeden alebo viacero réznych prejavov vratane tizkosti, depresie, paranoidnych
myslienok, preludov, halucinacii, zmétenosti, spravania podobného psychoze, dezorientacie,
agresivneho spravania, vzrusenia a deliria.

U pacientov s vyznamnymi psychotickymi poruchami alebo psychotickou poruchou v anamnéze sa
musi kvoli riziku zhorSenia psychézy pri lie¢be inhibitorom levodopou/dekarboxylazy postupovat
opatrne. Okrem toho mézu niektoré lieky pouzivané na liecbu psychozy zhorsit’ priznaky
Parkinsonovej choroby a znizit’ uc¢innost’ levodopy. Subezné pouzivanie antipsychotik sa ma
starostlivo sledovat’ ohl'adne zhorSenia motorickych priznakov Parkinsonovej choroby, a to hlavne pri
pouzivani antagonistov D2-receptora (pozri Cast’ 4.5).

Impulzivne poruchy

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ kvoli vzniku impulzivnych porach. Pacientov a ich
osetrujucich je potrebné upozornit’, Ze pri liecbe levodopou sa mézu v spravani vyskytnat
behavioralne priznaky impulzivnych poruch, ktoré zahtiaju patologické hranie hazardnych hier,
zvyS$ené libido, hypersexualitu, kompulzivne minanie a nakupovanie, zachvatové prejedanie sa
a kompulzivne prejedanie sa. Ak sa vyskytnu tieto priznaky, odporuca sa prehodnotenie liecby.

Dyskinéza
Inbrija mdze spdsobit’ dyskinézu. Mdze sa zvazit’ uprava liecby levodopou alebo inych lickov

pouzivanych na liecbu Parkinsonovej choroby.

Kardiovaskularne ischemické prihody

Inbrija sa ma podavat’ opatrne pacientom so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim. Pri podavani
Inbrije pacientom s infarktom myokardu v anamnéze, ktori maji rezidualne atrialne, nodalne alebo
ventrikularne arytmie, sa ma postupovat’ opatrne. Pri zacati lieCby Inbrijou sa ma u tychto pacientov
s osobitnou starostlivostou sledovat’ ¢innost’ srdca.

Zaladoéné vredy

Levodopa sa ma podavat’ opatrne pacientom so zalido¢nymi vredmi v anamnéze (kvoli moznosti
krvacania horného gastrointestinalneho traktu).



Glaukom

Levodopa mdZze u pacientov s glaukomom spdsobit’ zvySeny vnutroo¢ny tlak. Pacienti s chronickym
glaukémom sa moézu opatrne lieit’ levodopou pod podmienkou, Ze vnitrooény tlak je dobre
kontrolovany a pacient je pocas lie¢by starostlivo sledovany ohl'adne zmien vnatroo¢ného tlaku.

Melanom

Epidemiologické stadie preukazali, Ze u pacientov s Parkinsonovou chorobou je vysSie riziko (2- az
priblizne 6-nésobne vyssie) rozvoja melandomu v porovnani s celkovou populaciou. Nie je zname, Ci je
pozorované zvysené riziko sposobené Parkinsonovou chorobou alebo inymi faktormi, ako su napriklad
lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby.

Na sledovanie melanému u pacientov dostavajucich Inbriju sa odporuca vykonavat’ pravidelné kozné
vySetrenia.

Laboratérne sledovanie

Abnormality laboratérnych testov mézu zahiat’ zvySenia hodnét peceniovych testov ako st hladiny
alkalickej fosfatazy, aspartataminotransferazy (AST), alaninaminotransferazy (ALT),
laktatdehydrogenazy (LDH) a bilirubinu. Hlasili sa tiez abnormality hodnét krvného mocovinového
dusika (Blood Urea Nitrogen, BUN) a pozitivny vysledok testu Coombs.

Vplyv na vysledky testov

Pri pouzivani testovacieho prizku na stanovenie ketonurie moéze viest’ levodopa k falo$ne pozitivne;j
reakcii pre ketonové telieska v moci. Tato reakcia sa nezmeni pri prevareni vzorky mocu. Pri pouziti
glukozooxidazovych metdd testovania glykozurie mozu byt vysledky testov falosne negativne.

U pacientov liecenych levodopou/inhibitorom dopadekarboxylazy sa vel'mi zriedkavo hlasili pripady
nespravne diagnostikovaného feochromocytému. Pri interpretacii hladin katecholaminov a ich
metabolitov v plazme a moci u pacientov liecenych levodopou alebo levodopou/inhibitorom
dopadekarboxylazy sa ma postupovat’ s osobitnou pozornostou.

Ortostatickd hypotenzia

Levodopa mdze spdsobit’ ortostatickul hypotenziu. Inbrija sa ma pouzivat’ opatrne v pripade subezného
pouzivania liekov, ktoré mozu spdsobit’ ortostaticki hypotenziu, napr. antihypertenziv.

PridruZena infekcia dychacich ciest

K dispozicii je len obmedzené mnozstvo tidajov o pouzivani Inbrije pocas infeckie dychacich ciest. Na
zaklade hodnoteni zavaznosti pridruzenej infekcie dychacich ciest sa moze v pouzivani Inbrije
pokracovat alebo sa jeho pouzivanie moze prerusit, az kym respiracné priznaky neustipia (pozri

Cast’ 4.2).

45 Liekové a iné interakcie

Neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAQ)

Pouzivanie neselektivnych inhibitorov MAO s levodopou je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).
Pouzivanie akychkol'vek inhibitorov MAO sa ma ukon¢it’ najmenej 14 dni pre zacatim lieCby
levodopou.

Selektivne inhibitory monoaminooxidizy (MAQO)

Pouzivanie selektivnych inhibitorov MAO-B (napr. rasagilin, selegilin a safinamid) s levodopou moze
byt spojené s ortostatickou hypotenziou. Pacientov, ktori uzivaju tieto lieky, je potrebné dokladne
sledovat’.



Antagonisti dopaminového D2 receptora a izoniazid
Antagonisti dopaninového D2 receptora (napr. fenotiaziny, butyrofenony, risperidéon, metoklopramid)
a izonoazid mézu znizit uc¢innost’ levodopy. Pacientov, ktori uzivaju tieto lieky, je potrebné sledovat’

ohl'adne zhorSenia priznakov Parkinsonovej choroby (pozri Cast’ 4.4).

Antihypertenziva

Pri pridani kombinacii levodopy a inhibitora dopadekarboxylazy k liecbe pacientov, ktori uz dostavaju
niektoré¢ antihypertenziva, sa vyskytla symptomaticka posturalna hypotenzia. Pocas suibezného
pouzivania Inbrije mozZe byt potrebna Gprava davky antihypertenziva.

Anticholinergika

Anticholinergika mo6zu posobit’ synergisticky s levodopou na zlepSenie priznakov trasu. Stibezné
pouzivanie vSak moZze spdsobit’ zhorSenie mimovolnej motorickej poruchy. Anticholinergikd mézu
oslabit’ i¢inok peroralnych liekov s levodopou z dovodu oneskorenej absorpcie. Moze byt potrebna
uprava davky levodopy.

COMT inhibitory

Pri pridani entakaponu k levodope/inhibitoru dopadekarboxylazy sa preukazalo zvysenie biologicke;j
dostupnosti levodopy o 30 %. Pri stibeznom pouzivani COMT inhibitorov méze byt’ potrebna uprava
davky levodopy.

Tricyklické antidepresiva

Zriedkavo sa hlasili neziaduce reakcie vratane hypertenzie a dyskinézy sposobené subeznym
pouzivanim tricyklickych antidepresiv a levodopy/inhibitora dopadekarboxylazy.

Amantadin
Stubezné podavanie levodopy a amantadinu méze zvysit’ vyskyt zmétenosti, halucinacii, no¢nych mor,
gastrointestinalnych portch a inych neziaducich t¢inkov podobnych téinku atropinu. U pacientov

dostavajicich amantadin a levodopu sa pozorovali psychotické reakcie.

Lokalne alebo systémové lieky na pl'icne ochorenia

Interakcie Inbrije s lokalnymi alebo systémovymi liekmi na pl'icne ochorenia sa neskimali, pretoze
pouzivanie Inbrije sa u pacientov s astmou, chronickou obstruk¢nou chorobou pl'ic (CHOCHP) alebo
inym chronickym zakladnym plicnym ochorenim neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti levodopy u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Inbriju sa neodporuca uzivat
pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouZzivajicich antikoncepciu.

Dojcenie

Levodopa sa vylucuje do I'udského mlieka. Nie st dostatocné informacie o ucinkoch levodopy
u novorodencov/dojc¢iat. Doj¢enie ma byt pocas liecby Inbrijou ukoncené.



Fertilita

Nie st dostupné Ziadne udaje o G¢inkoch levodopy na fertilitu u I'udi. Stidie na zvieratach
nenaznacuju ziadne U€inky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Levodopa méze mat’ vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré neZiaduce
ucinky ako je ospalost’ a zavrat, ktoré sa hlasili s inymi liekovymi formami levodopy, m6zu ovplyvnit’
schopnost’ niektorych pacientov viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Pacienti lie¢eni lickmi s levodopou, u ktorych sa vyskytne somnolencia a/alebo epizdédy nahleho
spanku, musia byt informovani o tom, aby neviedli vozidld a nezucCastiiovali sa aktivit, pri ktorych
moze znizena pozornost’ predstavovat’ riziko zavazného poranenia alebo umrtia pre nich samotnych
alebo pre inych l'udi (napr. pouzivanie strojov), a to az dovtedy, kym tieto opakujice epizody

a somnolencia neustupia (pozri tiez ¢ast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami v klinickych stadiach s Inbrijou boli kasel’ (15,6 %),
pad (8,7 %), infekcia hornych dychacich ciest (5,8 %), dyskinéza (5,7 %) a sfarbenie sputa (2,8 %).
Pre licky obsahujuce levodopu sa hlasili zavazné neziaduce reakcie alergického edému, nie v§ak

v klinickych §tadiach s Inbrijou. Pri liekoch obsahujucich levodopu/inhibitor dopadekarboxylazy sa
moze vyskytnit komplex priznakov pripominajtci neurolepticky maligny syndrém a rabdomyolyza,
aj ked’ sa v klinickych stadiach s Inbrijou neidentifikovali Ziadne pripady. Pre lieky obsahujuce
levodopu sa hlasilo gastrointestinalne krvacanie, ktoré sa v klinickych studiach s Inbrijou pozorovalo
jedenkrat.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke 1 niz§ie st uvedené neZiaduce reakcie podl'a triedy organovych systémov a frekvencie.
Kategorie frekvencii st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10),
nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Neziaduce reakcie s Inbrijou Neziaduce reakcie
hlasené s peroralne
podavanou levodopou

Trieda Velmi Casté Nezname Nezname

organovych casté

systémov

Benigne a maligne maligny melanom

nadory, vratane

nespecifikovanych

novotvarov (cysty

a polypy)

Poruchy krvi anémia,

a lymfatického agranulocytoza,

systému trombocytopénia,
leukopénia

Poruchy alergicky edém

imunitného

systému




Neziaduce reakcie s Inbrijou

Neziaduce reakcie
hlasené s peroralne
podavanou levodopou

Trieda
organovych
systémov

Velmi
éasté

Casté

Nezname

Nezndme

Poruchy
metabolizmu

a vyzivy

znizena chut’ do jedla

Psychické poruchy

stav zmaétenosti,
halucinacie,
depresia,

uzkost’,

abnormalne sny,
nespavost’,
psychoticka porucha,
impulzivne poruchy
(pozri Cast’ 4.4),
agitécia,

pokus a samovrazdu
(pozri Cast’ 4.4),
dezorientacia,
syndrom dopaminovej
dysregulacie,
euforicka nalada,
zvySené libido,
bruxizmus,

paranoja,

preludy

Poruchy nervového
systému

dyskinéza,

dystonia,

fenomén ,,on-off™,
somnolencia,

zavrat,

zhorSenie Parkinsonove;j
choroby,

parestézia,

bolest’ hlavy,

tras,

zachvat,

nahle upadnutie do
spanku (pozri Cast’ 4.4),
syndrém nepokojnych
noh,

neurolepticky maligny
syndrom (pozri Cast’ 4.4),
ataxia,

dysgeuzia,

kognitivna porucha,
Hornerov syndrém,
demencia,

Poruchy oka

rozmazané videnie,
diplopia,

mydridza,
okulogyricka kriza,
blefarospazmus,

Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti

poruchy srdcového
rytmu? (pozri Cast’ 4.4),




Neziaduce reakcie s Inbrijou

Neziaduce reakcie
hlasené s peroralne
podavanou levodopou

Trieda Velmi Casté Nezname Nezname
organovych casté
systémov
palpiticie
Poruchy ciev ortostaticka hypotenzia
(pozri Cast' 4.4),
hypertenzia,
synkopa,
tromboflebitida,
navaly horucavy
Poruchy dychace;j kasel, infekcia pocit dusenia dychavic¢nost,
sustavy, hrudnika hornych abnormalne dychanie,
a mediastina dychacich dysfonia,
ciest, ¢kanie,
sfarbenie
sputa,
sfarbenie
nosového
vytoku,
podrazdenie
hrdla,
Poruchy nevolnost’, bolest’ brucha,
gastrointestinalneho zvracanie, zapcha,
traktu hnacka,
sucho v ustach,
gastrointestinalne
krvacanie,

zaludo¢ny vred (pozri
Cast’ 4.4),

dysfagia,

dyspepsia,
glosodynia,
flatulencia,

sfarbenie slin,
hypersekrécia slin,

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

angioedém,
hyperhidroza,
vyrazka,

pruritus,
Henoch-Schonleinova
purpura,

urtikéaria,

alopécia,

sfarbenie potu,

Poruchy kostrove;j
a svalovej ststavy
a spojivového
tkaniva

svalové kice,
trizmus

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

zadrziavanie mocu,
chromaturia,
mocova inkontinencia




Neziaduce reakcie s Inbrijou

Neziaduce reakcie
hlasené s peroralne
podavanou levodopou

Trieda
organovych
systémov

Velmi
éasté

Casté

Nezname

Nezndme

Poruchy
reproduk¢éného
systému a prsnikov

priapizmus

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

periférny edém,
asténia,

unava,

celkovy pocit
nepohodlia,
porucha chodze,
bolest’ v hrudniku,

Laboratorne
a funkéné
vySetrenia

zvysena hladina
aspartataminotransferazy,
zvysena hladina
alaninaminotransferazy,
zvySena hladina
laktatdehydrogenazy

v krvi,

zvySena hladina
bilirubinu v krvi,
zvySend hladina glukozy
v krvi,

zvysena hladina
kreatininu v krvi,
zvySena hladina kyseliny
mocovej v krvi,

znizena hladina
hemoglobinu,

zniZzeny hematokrit,
pritomnost’ krvi v mo¢i,
zvySena hladina
mocoviny v krvi,
zvy$ena hladina
alkalickej fosfatazy

v krvi,

pozitivny vysledok testu
Coombs,

pozitivny vysledok testu
leukocytov v moci,
pozitivny vysledok
bakterialneho testu,
znizena telesna
hmotnost’,

zvySena telesna
hmotnost,

Urazy, otravy
a komplikacie
lieCebného postupu

pad

2 Porucha srdcového rytmu tu predstavuje kombinovany termin zastupujuci atridlnu fibrilaciu, atrialne
chvenie, atrioventrikularnu blokadu, blokadu Tawarovho ramienka, syndréom chorého sinusu,
bradykardiu a tachykardiu.




Popis vybranych neziaducich reakcii

Néhle upadnutie do spanku
Pouzivanie levodopy sa spaja so somnolenciou a vel'mi zriedkavo sa spajala s nadmernou dennou
somnolenciou a epizodami nahleho upadnutia do spanku.

Impulzivne poruchy

U pacientov lieCenych dopaminovymi agonistami a/alebo inymi dopaminergickymi lieCbami
obsahujucimi levodopu sa moze vyskytnut’ patologické hranie hazardnych hier, zvys$ené libido,
hypersexualita, kompulzivne minanie a nakupovanie, zachvatové prejedanie sa a kompulzivne
prejedanie sa (pozri Cast’ 4.4).

Kasel’

Vécsina pripadov kasla hlasenych v klinickych stidiach s Inbrijou bolo miernych az stredne
zavaznych a zvycajne sa hlasili pocas prvych 30 dni lieCby. Kvoli kasl'u ukoncili klinické studie
s Inbrijou 2 % pacientov.

Pocit dusenia
Zo skusenosti po uvedeni lieku na trh bol hlaseny pocit dusenia spojeny s tym, ze lickovy
prasokdopadne na zadnu Cast’ hrdla ihned’ po podani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akutne priznaky predavkovania levodopou sa mézu oc¢akavat’ z dovodu nadmernej dopaminergne;j
stimulacie. Pouzitie viac ako jednej davky Inbrije (2 kapsuly) na liecbu tej istej fazy OFF moze
spdsobit’ poruchy CNS so zvysenou pravdepodobnost'ou kardiovaskularnych poruch (napr.
hypotenzia, tachykardia) a zavaznej$imi psychickymi problémami pri vyssSich davkach.

Pacientov je potrebné sledovat’ a poskytnat’ im podpornu liecbu. Pacientov treba elektrokardiograficky
sledovat’ ohl'adne rozvoja arytmii a v pripade potreby sa ma podat’ antiarytmicka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, dopaminergné latky, ATC kod: NO4BAO1

Mechanizmus u¢inku

Levodopa je prekurzorom dopaminu a podava sa ako nahradnd dopaminova liecba pri Parkinsonove;j
chorobe.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ Inbrije podavanym dodato¢ne k zakladnej dopaminergne;j lie¢be pri liecbe epizod OFF

u pacientov s Parkinsonovou chorobou sa vyhodnocovala v 12-tyZzdiiovej, randomizovanej, placebom
kontrolovanej, dvojito zaslepenej $tadii. Pacienti museli byt schopni rozpoznat’ fazu OFF a pouzit
pomocku.

Celkom bolo 114 pacientov randomizovanych na liecbu Inbrijou 66 mg (dve 33 mg kapsuly)
a 112 pacientov dostavalo placebo. Pri vyskyte fazy OFF mohli pacienti pouzit’ inhalovant levodopu
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podl’a potreby az pat’ krat denne. Apomorfin nebol povoleny ako zakladna lieCba. Na zaciatku Studie
mali pacienti najmenej 2 hodiny fazy OFF za den a liek obsahujuci levodopu/inhibitor
dopadekarboxylazy nepresahoval 1 600 mg levodopy za den.

Primarnym koncovym ukazovatel'om G¢innosti bola priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty
skore Zjednotenej hodnotiacej $kaly pre Parkinsonovu chorobu (Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale, UPDRS) &ast’ I1I 30 miniit po podani davky v 12. tyzdni. Skdla UPDRS &ast’ 11 je navrhnuta na
vyhodnotenie zavaznosti hlavnych motorickych nalezov (napr. tras, stuhnutost’, bradykinéza,
posturalna nestabilita) u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Tento koncovy ukazovatel’ sa
vyhodnocoval v klinickom prostredi, t.j. pacienti museli uzit’ svoju zvy€ajnt rannti davku peroralne
podavanej levodopy/inhibitora dopadekarboxylazy a nésledne 2 - 5 hodin po podani davky navstivit’
kliniku. Ak sa vyskytla fiza OFF, pacienti dostali placebo alebo inhalovanii levodopu. Skala UPDRS-
III sa vyhodnocovala 30 mintit po podani davky. Hlavnymi sekundarnymi koncovymi ukazovatel'mi
boli znizenie priemerné¢ho denného ¢asu fazy OFF a zlepSenie skaly Celkového obrazu pacienta

o zlepSeni stavu (Patient Global Impression of Change, PGI-C), ¢o je vysledok hlaseny pacientom

o celkovom zlepSeni a spokojnosti s lie¢bou Inbrijou a odpoved’ na liecbu tykajuca sa ON fazy.
Vysledky st uvedené v tabul’ke 2.
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Tabul’ka 2: Vychodiskové charakteristiky a vysledky koncovych ukazovatePov aéinnosti

Inbrija
Parametre Zlicftfg 66 mjg

n=114
Charakteristiky pacienta
Vek 63 rokov 64 rokov
Trvanie Parkinsonovej choroby 97 mesiacov 96 mesiacov
Vychodiskova davka levodopy 841 mg 819 mg
Soli:olge UPDRS-I1II pocas fazy =958 N =048
Skére pred podanim davky 32,1 29,0
Zmena po 30 min. -5,91 -9,83
Rozdiel (95 % IS) - -3,92 (-6,84; -1,00)
hodnota p - 0,009
gdgglvglz ;ba liecbu tykajuca n=978 n=978
% (n) 36,1 % (35) 57,7 % (56)
Rozdiel - 21,6%
hodnota p - 0,003
PGI-C n=972 n=98§
Vyznamné zlepSenie % (n) 7,2 % (7) 11,2 % (11)
Zlepsenie % (n) 7,2 % (7) 26,5 % (26)
Mierne zlepsenie % (n) 32,0 % (31) 33,7 % (33)
Ziadne zlepsenie % (n) 53,6 % (52) 28,6 % (28)
hodnota p - <0,001°¢
Denné trvanie fazy OFF (h) n =972 n =952
Priemer na zaciatku (SD) 5,59 (2,25) 5,35 (2,26)
Priemerna zmena LS -0,48 -0,47
Priemerny rozdiel (95 % IS) -0,01 (-0,55; 0,56)
hodnota p 0,975
Denné davky (median) 2 davky 2 davky

¢ Pozorované pripady.

® Pacient odpovedajuci na lie¢bu definovany ako pacient, ktory presiel z fazy OFF na fazu ON do
60 mintt po podani davky a ktory zostal vo faze ON v 60. minute po podani davky.
¢ hodnota p pre PGI-C je nominalna.

Plucna bezpecnost

V subpopulécii 12-tyzdiovej Stadie sa vykonavali sériové spirometrické merania 15, 30 a 60 minut po
podani prvej davky Inbrije 66 mg alebo placeba. Po prvej davke sa nepozorovali ziadne vyznamné
rozdiely medzi placebom a Inbrijou v usilnom expiraénom objeme v 1. sekunde (FEV1).

V 12-mesacnej, randomizovanej, kontrolovanej, otvorenej $tudii sa uc¢inok Inbrije na funkciu pluc
vyhodnocoval aj u pacientov s Parkinsonovou chorobou lie¢enych peroralne podavanou
levodopou/inhibitorom dopadekarboxylazy. Celkom 271 pacientov sa lie¢ilo Inbrijou 66 mg (dve
33 mg kapsuly) a 127 pacientov v pozorovacej kontrolnej skupine bolo pozorovanych v ramci ich
zvycajného lieCebného rezimu s peroralne podavanym liekom na liecbu Parkinsonovej choroby.
Funkcia pl'tc sa vyhodnocovala spirometriou a difuznou kapacitou oxidu uhol'natého (DLco) kazdé
3 mesiace u oboch skupin. Po 12 mesiacoch bolo priememé znizenie hodnoty FEV: oproti
vychodiskovej hodnote rovnaké u oboch skupin (-0,1 1). Zmena oproti vychodiskovej hodnote pre
hodnotu DLco sa porovnavala medzi skupinou lie¢enou Inbrijou a pozorovacou skupinou. Na konci
12 mesiacov sa nepozoroval ziadny vyznamny rozdiel v zmene oproti vychodiskovej hodnote DLco
medzi skupinou s Inbrijou a pozorovacou skupinou.
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Pediatrickd populacia

Eurodpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Inbrijou vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populécie pri liecbe idiopatickej Parkinsonovej choroby
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Farmakokinetické vlastnosti Inbrije 66 mg (2 x 33 mg kapsuly) a karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg
tablety s okamzitym uvolfiovanim sa hodnotili u 24 zdravych dobrovolnikov v stave nala¢no, ktori
dostavali celkom 50 mg karbidopy kazdych 8 hodin.

Median ¢asu do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie levodopy je 30 mintt po podani
davky Inbrije 66 mg (2 x 33 mg kapsuly) v porovnani so 45 mintitami po podani davky
karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg tablety s okamzitym uvolfiovanim. Relativna biologicka
dostupnost’ normalizovana podl'a davky pre jednorazovu 66 mg davku Inbrije bola 88,0 % (90 % IS:
80,3; 96,4) v porovnani s jednorazovou peroralnou davkou karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg.

Priemerna plazmaticka koncentracia po 10 minttach (Ciomin) @ maximalna koncentracia (Crmax)
levodopy po podani Inbrije 66 mg (2 x 33 mg kapsuly) bola 418 ng/ml a 696 ng/ml, v uvedenom
poradi, s expoziciou v priebehu 4 hodin (AUCo.4n) 1 280 ngeh/ml.

Distribticia

Zjavny objem distribucie (V./F) bol pre Inbriju 66 mg (2 x 33 mg kapsuly) 168 1.

Biotransformacia

Levodopa sa v rozsiahlej miere metabolizuje na r6zne metabolity. Dve hlavné cesty metabolizmu su
dekarboxylacia L-aromatickou aminokyselinovou dekarboxylazou a O-metylacia
katechol-O-metyltransferazou (COMT).

Farmakokinetické vlastnosti hlavnych metabolitov levodopy, 3-O metyldopy (3-OMD), kyseliny
3,4-dihydroxyfenyloctovej (DOPAC) a kyseliny homovanilovej (HVA), sa skiimali po podani
jednorazovej inhalovanej davky Inbrije a jednorazovej peroralnej davke karbidopy/levodopy

25 mg/100 mg tablety s okamzitym uvolfiovanim. Metabolicky profil po inhalacii Inbrije nebol
vyznamne odli§ny oproti profilu pozorovanému po peroralnom podani karbidopy/levodopy.
Maximalne koncentracie metabolitov a celkova expozicia dosiahnuta po podani Inbrije neprevySovali
hodnoty pozorované po peroralnom podani davky karbidopy/levodopy.

Vplyv mnozstva dopadekarboxylazy v obehu na konci davkovacieho intervalu karbidopy/levodopy na
ucinnost’ Inbrije sa neskumal.

Eliminacia

V pritomnosti karbidopy bol zjavny terminalny polcas eliminacie (ti2) levodopy po jednorazovom
podani Inbrije 66 mg (2 x 33 mg kapsuly) 2,3 hodiny a bol porovnatel'ny s hodnotou 1,9 hodin po
peroralnom podani davky karbidopy/levodopy 25 mg/100 mg tablety s okamzitym uvolfiovanim.

Linearita/nelinearita

Inbrija preukazuje farmakokinetické vlastnosti levodopy priamo imerné davke v rozsahu od 13 mg do
122 mg.



Porucha funkcie obli¢iek

Inbrija nebola Specificky skiisana u pacientov s poruchou funkcie obliciek. Pacientom so zdvaznym
ochorenim obli¢iek sa odporuca podavat’ tento lieck opatrne (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pe¢ene

Inbrija nebola $pecificky skiiSana u pacientov s poruchou funkcie peéene. Pacientom so zavaznou
poruchou funkcie pecene sa odporuca podavat’ tento liek opatrne (pozri Cast’ 4.2).

Pohlavie

U 24 zdravych os6b (13 muzov a 11 Zien) sa vykonala klinicka s$tudia s Inbrijou 66 mg (2 x 33 mg
kapsuly). Po podani Inbrije boli hodnoty Crmax @ AUCo24n u Zien 0 42,2 % a 48,8 % vysSie nez

u muzov. Po uprave parametrov pre telesni hmotnost’ uz nebol rozdiel medzi pohlaviami po kazdej
lieCbe vyznamny: hodnoty Cpax @ AUCo24 1 upravené podl'a telesnej hmotnosti boli po podani davky
Inbrije u Zien 0 9,7 % a 15,1 % vysSie neZ u muzov. Vicsina rozdielov medzi pohlaviami sa pripisuje
rozdielom v telesnej hmotnosti. Na zaklade pohlavia nie je potrebna Ziadna uprava davky.

Fajcenie

Vykonala sa klinicka $tudia s Inbrijou 66 mg (2 x 33 mg kapsuly) podavanym 56 zdravym osobam
(31 nefajc¢iarov a 25 fajciarov). Po podani Inbrije boli hodnoty Cmax & AUCo.241 u fajciarov o 11 % az
12 % vyssie nez u nefajciarov. Na zaklade stavu fajcenia nie je potrebna Ziadna Gprava davky.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity alebo karcinogénneho potencidlu neodhalili Ziadne osobitné

riziko pre l'udi.

Reprodukéné toxicita

Levodopa spdsobila visceralne a skeletalne malformacie u kralikov.
V studiach toxicity po opakovanom podavani samotnej levodopy u mysi, potkanov alebo opic sa
nepozorovali Ziadne G¢inky na samcie alebo samicie reprodukéné organy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

kolfosceril palmitat (DPPC)
chlorid sodny

Obal kapsuly

hypromeldza

oxid titanicity (E 171)
karagénan

chlorid draselny
karnaubsky vosk
kukuri¢ny skrob



Farbivo

Selak

¢ierny oxid zelezity (E 172)
propylénglykol

hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkost'ou a vyberte len tesne pred pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tvrdé kapsuly sa dodavaja v hlinikovych / PVC / hlinikovych stahovacich blistroch. Kazdy
perforovany blistrovy strip s jednotkou davky obsahuje 4 tvrdé kapsuly.

Inhalator Inbrija je vyrobeny z polybutyléntereftalatu (PBT), polykarbonatu (PC) a polypropylénu
(PP). Prepichovacie hroty a pruziny su vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

Skatul’a obsahujtica 16 tvrdych kapsul (4 blistrovych stripov) a jeden inhalator.
Skatul’a obsahujiica 32 tvrdych kapsil (8 blistrovych stripov) a jeden inhalétor.
Skatul'a obsahujiica 60 tvrdych kapsil (15 blistrovych stripov) a jeden inhalator.
Skatul’a obsahujiica 92 tvrdych kapsil (23 blistrovych stripov) a jeden inhalator.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer Landstraf3e 100

60318 Frankfurt am Main
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. septembra 2019
Datum posledného predlzenia registracie: 13. jun 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eur6pskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Inbrija 33 mg inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
levodopa

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje 42 mg levodopy.
Kazda podana davka obsahuje 33 mg levodopy.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje kolfosceril palmitat (DPPC), chlorid sodny, hypromeldzu, oxid titanicity (E 171), karagénan,
chlorid draselny, karnaubsky vosk, kukuri¢ny Skrob, Selak, cierny oxid zelezity (E 172),
propylénglykol, hydroxid draselny.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

16 tvrdych kapsul + 1 inhalator
32 tvrdych kapsul + 1 inhalator
60 tvrdych kapsul + 1 inhalator
92 tvrdych kapsul + 1 inhalator

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na inhala¢né pouzitie. Kapsuly Inbrija neprehltajte.
Len na pouzitie s doddvanym inhalatorom.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou a vyberte len tesne pred pouzitim.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Inbrija

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Inbrija 33 mg inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
levodopa

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merz Therapeutics GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Kapsuly neprehitajte. Len na inhalaéné pouzitie.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Inbrija 33 mg inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
levodopa

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Inbrija a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Inbriju
Ako pouzivat’ Inbriju

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Inbriju

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

1. Co je Inbrija a na o sa pouZiva

Liecivo v Inbriji je levodopa. Inbrija je liek podavany inhala¢ne na lie¢bu zhorSovania priznakov
pocas faz ,,OFF* Parkinsonovej choroby.

Parkinsonova choroba ovplyviiuje vas$ pohyb a lieci sa liekom, ktory uzivate pravidelne. Pocas faz
,»OFF* vas zvycajny liek dostato¢ne nekontroluje vas stav a je pravdepodobné, Ze budete mat’ vacsie
tazkosti s pohybom.

Pokracujte v uzivani vasho hlavného lieku na liecbu Parkinsonovej choroby a pouzivajte Inbriju na
kontrolu zhorSujucich sa priznakov (ako je neschopnost’ pohybu) pocas faz ,,OFF*.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Inbriju

Nepouzivajte Inbriju

- ak ste alergicky na levodopu alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak méate rozmazané videnie, s¢ervenanie o¢i, zavaznu bolest’ o¢i a hlavy, ak vidite Ziary okolo
svetiel, vase ocné zrenice su vicsie ako zvycCajne a pocit'ujete nevolnost. Ak mate akykol'vek
z tychto priznakov, mézete mat’ ochorenie o¢i nazyvané glaukom s izkym uhlom, ktory sa
vyskytuje nahle: neuZivajte Inbriju a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc.

- ak mate zriedkavé nadorové ochorenie nadoblic¢iek nazyvané feochromocytém.

- ak uzivate urcité antidepresiva nazyvané neselektivne inhibitory MAO (napr. izokarboxazid
a fenelzin). Tieto lieky musite prestat’ uzivat’ aspon 14 dni pred zac¢iatkom lie¢by Inbrijou. Pozri
tiez Cast’,,Iné lieky a Inbrija“.

- ak ste v minulosti trpeli neuroleptickym malignym syndrémom, Zivot ohrozujucou reakciou
na urcité lieky pouzivané na liecbu zavaznych mentalnych portch alebo ak ste utrpeli
netraumaticka rabdomyolyzu, zriedkavi poruchu svalov, pri ktorej sa poskodené svaly rychlo
rozpadavaju.
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Upozornenia a opatrenia

Ak sa trasiete, ste vzru$eny, zméteny, mate horacku, rychly pulz alebo zavrat a omdlievate pri
vstavani, alebo ak spozorujete, Ze su vase svaly vel'mi stuhnuté alebo sa prudko mykaju, okamzZite
vyhPadajte lekarsku pomoc. M6zu to byt’ priznaky ,.hyperpyrexie spdsobenej vysadenim lieku®.
Viac informacii najdete v Casti 4.

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete pouzivat’ Inbriju, alebo ak ste

niekedy mali alebo sa u vas vyvinuli:

- astma, t'azkosti s dychanim ako je chronicka obstrukéna choroba pl'ic (CHOCHP) alebo iné
dlhodobé pl'icne ochorenia alebo problémy s dychanim,

- akéakol'vek forma zavaZznej mentalnej poruchy ako je psychoza,

- srdcovy infarkt alebo problémy so srdcovym tepom. Vas lekar vas bude pocas zaciatku lieCby
starostlivo sledovat’,

- vred v zaladku alebo ¢revach,

- ochorenie o¢i nazyvané glaukom, pretoze moze byt potrebné sledovanie vasho o¢ného tlaku,

- zavazné problémy s oblickami,

- zéavazné problémy s pecenou.

Ak si nie ste isti, ¢i sa vas nieCo z hore uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako zacnete pouzivat’ Inbriju.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak sa u vas po¢as pouZivania Inbrije vyvinie

ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov:

- nahle upadnutie do spanku alebo niekedy silny pocit ospalosti,

- zmeny alebo zhorsenie vasho mentalneho stavu, ktoré mézu byt zavazné, ako je psychotické
alebo samovrazedné spravanie,

- halucinécie, spolu so stavom zmétenosti, neschopnostou spat’ a nadmernym snivanim.
Abnormalne myslenie vratane uzkosti, depresie, stavu vzruSenia, paranoidného stavu, vnimania
bludov alebo stavu dezorientacie, agresivneho spravania a bliznenia,

- zhorSenie akychkol'vek priznakov suvisiacich s dychanim alebo infekcia dychacich ciest,

- nutkanie alebo chut’ spravat’ sa spdsobom, ktory je pre vas nezvycajny, alebo ak nedokazete
odolat’ impulzom, nutkaniu alebo pokuseniu vykonavat’ urc¢ité ¢innosti, ktoré¢ by mohli skodit’
vam alebo inym. Tieto typy spravania sa nazyvaju impulzivne poruchy a patria k nim navykové
hranie hazardnych hier, nadmerné jedenie alebo minanie peiiazi, nezvycajne vysoka sexualna
tuzba alebo zvySena miera sexualnych myslienok alebo pocitov. Lekar moZno bude musiet’
skontrolovat’ vasu liecbu.

- nové alebo zvysené abnormalne telesné pohyby (dyskinéza),

- pocit zavratu pri stavani (nizky krvny tlak),

- melandm (typ rakoviny koze) alebo podozrivé kozné vyrastky alebo flaky.

Ak je u vas potrebné vykonanie chirurgického zdkroku, povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate
Inbriju.

Testy

Pocas dlhodobe;j liecby vasimi lickmi m&ze byt’ u vas potrebné vykonanie srdcovych testov, pecene,
obliiek a krviniek. Ak je u vas potrebné vykonanie testov krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre, Ze uzivate Inbriju. Je to z toho dévodu, ze lieck mbze ovplyvnit vysledky
niektorych testov.

Deti a dospievajuci
Pouzivanie Inbrije sa neodportica u pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Inbrija

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze iné lieky mozu ovplyvnit’ sposob ucinku Inbrije.
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Nepouzivajte Inbriju, ak ste pocas poslednych 14 dni uzivali lieky nazyvané neselektivne inhibitory
MAO na liecbu depresie. Tieto lieky zahiiaju izokarboxazid a fenelzin. Ak sa vas to tyka, neuZivajte
Inbriju a porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate:

- lieky na vasu Parkinsonovu chorobu nazyvané selektivne inhibitory MAO ako je rasagilin,
selegilin a safinamid, inhibitory COMT ako je entakapon, tolkapon a opikapon alebo
anticholinergika ako je orfenadrin a trihexyfenidyl,

- lieky na mentalne ochorenia vratane schizofénie ako je benperidol, haloperidol, risperidon,
chlérpromazin, flufenazin dekanoat, fenotiazin, butyrofendn alebo trifluoperazin,

- metoklopramid na lie¢bu nevolnosti,

- izoniazid, antibiotikum na lie¢bu tuberkulozy,

- lieky na vysoky krvny tlak, pretoZze moze byt potrebna uprava davky,

- lieky na depresiu nazyvané tricyklické antidepresiva ako je klomipramin, desipramin alebo
doxepin,

- amantadin na lie¢bu chripky alebo Parkinsonovej choroby.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Liecba Inbrijou sa neodporica pocas tehotenstva a u plodnych zien nepouzivajicich antikoncepciu.
Zeny nemaji pocas lie¢by Inbrijou dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Inbrija mo6ze spdsobit’ nadmernu ospalost’, zavrat a ndhle upadnutie do spanku. Ak sa vam to
stava, neved’te vozidl4 ani nepouzivajte ziadne néstroje alebo neobsluhujte stroje. Predtym, ako znovu
zacnete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, si musite byt isty, ze u vas nedochadza k nahlemu
upadnutiu do spanku, zavratu ani ospalosti. M6Ze to predstavovat’ zavazné riziko poranenia alebo
smrti pre vas samotnych alebo pre d’alsich l'udi.

3. Ako pouzivat’ Inbriju

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacCatim pouzivania Inbrije musite uzivat’ pravidelnu liecbu na Parkinsonovu chorobu
kombinujucu takzvany inhibitor dopadekarboxyldzy s levodopou.

Odportcana davka Inbrije su 2 kapsuly na liecbu kazdej fazy ,,OFF*“. Nepouzivajte viac ako 2 kapsuly
na kazda fazu ,,OFF. Moézete pouzit’ 2 kapsuly najviac patkrat denne.

Maximalna davka Inbrije je 10 kapsul za deri.

Dolezité informacie pred pouzitim Inbrije:

- Kapsuly Inbrija sa nesmu prehltnut’.

- Tento liek je ureny len na inhala¢né pouZzitie.

- Kapsuly sa smu vybrat’ z blistrového balenia len tesne pred pouzitim.
- Na podanie celej davky sa maju inhalovat’ dve kapsuly.

- Liek sa smie pouzit’ len s inhalacnou pomockou Inbrija.

- Pri otvoreni novej Skatule vzdy pouZite novy dodany inhalator.

- Vas lekar alebo lekarnik vam ukazu, ako spravne pouzivat’ vas liek.

Precitajte si ,,Pokyny na pouzitie” na konci tejto pisomnej informacie ohl'adne informécii o tom, ako
pouzivat’ vas liek s dodavanym inhalatorom.
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Ak poutzijete viac Inbrije, ako mate

Ak pouzijete viac Inbrije, ako mate (alebo ak niekto nahodne prehltne Inbriju), okamzite vyhPadajte
lekarsku pomoc. Mézete pocitovat’ zmétenie alebo vzruSenie a va§ srdcovy rytmus moze byt pomalsi
alebo rychlejsi ako zvycajne.

Ak zabudnete pouzit’ Inbriju
Inbriju pouZivajte len pocas fazy ,,OFF*“. Ak faza ,,OFF" presla, nepouzivajte Inbriju az do d’alej fazy
»OFF*.

Ak prestanete pouzivat’ Inbriju
Neprestavajte pouzivat’ Inbriju bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc ak mate alergicky edém s priznakmi zahfiiajucimi zihl'avku
(urtikariu), svrbenie, vyrazku, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla. M6ze to sposobit’ tazkosti pri
dychani alebo prehltani.

OkamZite vyhPadajte lekarsku pomoc ak su vase svaly vel'mi stuhnuté alebo sa prudko mykajua, ak
sa trasiete, ste vzruseny, zméteny, mate horacku, rychly pulz alebo vysoké vykyvy krvného tlaku.
Mozu to byt priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkavej zavaznej reakcie na
lieky pouzivané na liecbu poruch centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavej
zé&vaznej poruchy svalov).

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc ak mate krvacanie do zaludka alebo Criev, ktoré mozu byt’
viditel'né pritomnost'ou krvi v stolici alebo ako tmava stolica.

Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnit’ nasledujiuce vedlajsie ti¢inky:
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- kasSel.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

- nové alebo zvySené abnormalne telesné pohyby (dyskinéza),
- infekcia nosa, prinosovych dutin, hrdla a pI'ic,

- zmena sfarbenia hlienov,

- sfarbeny (t.j. nie ¢iry) vytok z nosa,

- podrazdenie hrdla alebo svrbenie v hrdle,

- pocit nevol'nosti (nevol'nost’), zvracanie,

- sklon k padom.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa u vads mdézu vyskytnat’ a ktorych frekvencia vyskytu nie je znama,
zahfnhaju:

- pocit dusenia spojeny s tym, ze liekovy prasokdopadne na zadnu cast’ hrdla ihned’ po podani,
- rakovinu kozZe,
- nedostatok Cervenych krviniek, ¢o sposobuje bledost’ a pocit inavy, zvySenu nachylnost’
k infekcidm z dovodu nedostatku bielych krviniek, nedostatok krvnych dosticiek, ktory moze
viest’ k tvorbe podliatin a sklonu ku krvacaniu,
- znizent chut’ do jedla,
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- zmaétenost’, halucinacie, depresiu, uzkost, zI€ sny, neschopnost’ spat’, abnormalne myslenie
a vnimanie, stratu kontaktu s realitou, pocit vzrusenia, samovrazedné myslienky, dezorientaciu,
nadmerny pocit §t’astia, zvySené libido, Skripanie zubami, paranoju a bluznenie,

- poruchu pohybu, pri ktorej sa pacientove svaly nekontrolovane st'ahuja, nahle, niekedy
nepredvidatelné zmeny priznakov v dosledku znovu sa vyskytujacich priznakov Parkinsonove;j
choroby, ospalost’, zavrat, zhorSenie Parkinsonovej choroby, pocit mrav¢enia, bolest’ hlavy, tras,
zachvat, nahle upadnutie do spanku, syndrom nepokojnych ndh, ataxiu (porucha ovplyviiujuca
koordinaciu, rovnovahu a re¢), naruSené vnimanie chuti, mentalne poruchy, ktoré ovplyviuji
ucenie, pamit’, vnimanie a rieSenie problémov, Hornerov syndrom (porucha oka), demenciu,

- rozmazané videnie, dvojité videnie, rozsirené zrenice, prediiené kritenie o¢ami smerom nahor,
mimovol'né pevné zavretie onych viecok,

- problémy so srdcom, napadne silny alebo nepravidelny srdcovy tep,

- nizky krvny tlak kratko po postaveni, vysoky krvny tlak, omdlievanie, krvnll zrazeninu v Zile,
navaly horucavy,

- dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, tazkosti s reCou, ¢kanie,

- bolest’ zaltudka, zapchu, hnacku, sucho v ustach, krvacanie zaludka a ¢riev, zaludo¢né vredy,
tazkosti s prehitanim, zazivacie tazkosti, pocit palenia v Ustach, vetry, zmenu sfarbenia slin,
vacsie mnozstvo slin ako zvycajne,

- opuch tvare, pier, jazyka, konc¢atin a genitalii, nadmerné potenie, vyrazku, zavazné svrbenie
koze, ochorenie nazyvané Henoch-Schonleinova purpura, ktorého priznaky zahfnaji vyrazku vo
forme fialovych bodiek, alergicku reakciu sposobujticu okruhle, ¢ervené lemy na kozi, ktoré
silno svrbia, vypadavanie vlasov, sfarbenie potu,

- svalové krce, kr¢ Zuvacieho svalu,

- tazkosti s vyprazditovanim mocového mechira, abnormalne sfarbenie mocu, stratu kontroly nad
svalstvom mocového mechura,

- bolestivu, abnormalne dlho trvajucu erekciu,

- opuch dolnej ¢asti n6h alebo ruk, pocit slabosti a nedostatku energie, pocit inavy, nedostatok
energie, tazkosti s chodenim, bolest’ v hrudniku,

- abnormalne vysledky krvnych vySetreni, stratu telesnej hmotnosti, narast telesnej hmotnosti.

Mo6zu sa u vas vyskytnut’ aj tieto vedlajSie uéinky:

- neschopnost’ odolavat’ nutkaniu vykonat nieco, ¢o by mohlo byt’ $kodlivé, ku ktorej mézu

patrit:

- silny impulz k nadmernému hazardnému hracstvu napriek zavaznym osobnym ¢i rodinnym
dosledkom,

- zmeneny alebo zvySeny sexudlny zaujem a spravanie predstavujlice vyznamné obavy pre vas
alebo pre ostatnych, napriklad, zvySena sexuélna tuzba,

- nekontrolované nadmerné nakupovanie alebo minanie penazi,

- prejedanie sa (konzumovanie vel’kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom intervale) alebo
kompulzivne jedenie (konzumovanie viac jedla nez zvyc€ajne a viac, nez je potrebné na
uspokojenie hladu).

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektoré z tohto spravania, prekonzultuje s vami
sposoby regulovania alebo zniZenia tychto priznakov.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Inbriju

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistroch a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou a vyberte len tesne pred pouzitim.

Kapsulu nepouzite, ak vyzera byt rozdrvend, poskodena alebo mokra.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Inbrija obsahuje

- Liecivo je levodopa. Kazda tvrda kapsula obsahuje 42 mg levodopy. Davka, ktora opusti
naustok inhaldtora (podana davka), je 33 mg levodopy.

- Dalsie zlozky v prasku a kapsule su kolfosceril palmitat (DPPC), chlorid sodny, hypromeléza,
oxid titani¢ity (E 171), karagénan, chlorid draselny, karnaubsky vosk, kukuri¢ny skrob, Selak,
¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol a hydroxid draselny.

AKo vyzera Inbrija a obsah balenia

Inbrija inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule tvori biely praSok na inhalaciu naplneny do bielych
nepriehladnych tvrdych kapsul s ¢iernym oznacenim ,,A42" vytlaCenym na viecku kapsuly a dvoma
¢iernymi pruhmi vytlacenymi na tele kapsuly.

V tomto baleni najdete inhalator spolu so stahovacimi blistrami, z ktorych kazdy obsahuje 4 tvrdé
kapsuly.

Velkosti balenia st

- Skatul’a obsahujtica 16 tvrdych kapsul (4 blistrovych stripov) a jeden inhalator,
- Skatul’a obsahujuca 32 tvrdych kapsul (8 blistrovych stripov) a jeden inhalator,
- Skatul’a obsahujtica 60 tvrdych kapsul (15 blistrovych stripov) a jeden inhalator,
- Skatula obsahujuca 92 tvrdych kapsul (23 blistrovych stripov) a jeden inhalator,

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
Nemecko

Vyrobca

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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 Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
I'epmanus

Tem.: +49 (0) 69 1503 0

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III: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

EA\LGoa

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 Landstrafle 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 Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Germanja

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Nederland

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden

Nederland

Tel: +31 (0) 762057088

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III: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 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) 69 1503 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 III: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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pokynv na pouzitie

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Inbriju, si precitajte tieto pokyny.

Prehl’ad

Zaistite, aby boli pri pouZzivani inhalatora a kapstl vase ruky ¢isté a suché.
Kapsuly vyberte z blistra len tesne pred pouZzitim.
Cela davka su 2 kapsuly pouzité jedna za druhou.

Vlozte 1 kapsulu do inhalatora Inbrija, uzavrite pery tesne okolo naustku, potom vdychnite

(inhalujte) a zadrzte dych na 5 sekiind. Mali by ste po¢ut’ kapsulu ,,virit
kapsulu vyberte a do inhalatora vlozte druht kapsulu. Uzavrite pery tesne okolo naustku

. Potom pouzita

a vdychnite, znovu zadrzte dych na 5 sekund.

Obsah druhej kapsuly inhalujte do 10 mintt po prvej kapsule.
Nevkladajte 2 kapsuly naraz.

Vsetky pouzité kapsuly zlikvidujte hned’ po pouziti.

Ked’ miniete vSetky kapsuly zo Skatule, zlikvidujte inhalator.

Casti inhalatora Inbrija

Sipky na zarovnanie

modra rukovit’ komora na kapsulu biely naustok modry kryt
Kapsuly
Kazda skatul'a obsahuje blistre so Pripravte a pouzite celkom Cela davka = 2 kapsuly.
4 kapsulami. 2 kapsuly.

Pouzite len jednu kapsulu
naraz.
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Pripravte davku

Krok 1: Pripravte pomécky

Zvolte si Cisty a suchy povrch.
Zaistite, aby boli vase ruky cisté a suché.
Vezmite inhalator a strip s kapsulami.

Odtrhnite mnozZstvo 2 kapsul.

Cela davka su 2 kapsuly.

Krok 2: Z inhalatora odstraiite modry kryt

Modry kryt rovno stiahnite.

Odlozte kryt nabok. Budete ho potrebovat’ neskor
na uskladnenie inhalatora.

Krok 3: Otoéte a stiahnite biely ndustok

Otocte a stiahnite biely naustok, aby ste ho oddelili
od rukovite.

Polozte naustok a inhalator na €isty a suchy povrch.

Krok 4: Vyberte z balenia 1 kapsulu

Opatrne stiahnite foliu a vyberte 1 kapsulu.
Vyberte zakazdym len 1 kapsulu tesne pred jej
pouzitim.

Kapsulu nepouzite, ak vyzera byt rozdrvena,

poskodena alebo mokra. Zlikvidujte ju a vyberte
d’al$iu kapsulu.

Krok 5: Vlozte kapsulu

Drzte inhalator za rukovét’ vo zvislej polohe.
Pustite 1 kapsulu do otvoru komory na kapsuly.

Nevkladajte 2 kapsuly naraz.
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Krok 6: Pripojte biely ndustok

Zarovnajte Sipky na naustku a rukovati Zarovnajte za sebou biele Sipky na rukoviti
a naustku.
Stlacte naustok len raz Pevne pritlacte spolu naustok a rukovat’, kym

nebudete pocut’ kliknutie. Tym sa prepichne
kapsula.

Rukovit’ a naustok spolu nepritlacajte viac ako
jedenkrat.

UvoPnite naustok Uvolnite naustok. Naustok odskoci spat’ a zostane
pripojeny.

Vas inhalator je teraz pripraveny na pouzitie.

Rukovit a naustok spolu nepritlacajte viac ako jedenkrat. MozZe to poskodit’ kapsulu a viest’ k tomu, Ze
si nepodate celu davku. Ak k tomu dojde, zacnite znovu od kroku 4 pouzitim novej kapsuly.

Zaistite, aby bol ndustok bezpe¢ne pripevneny a neodpadol predtym, ako budete pokracovat’ krokom 7.

Utzite davku
Krok 7: Drite inhalator s odstupom Stojte alebo sed’te so vzpriamenou hlavou
a vydychnite a hrud’ou.
Drzte inhalator vo vodorovnej polohe s odstupom
k tstam.
Uplne vydychnite.
Nedychajte do naustku.
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Krok 8: Zhlboka sa nadychnite a inhalujte
prasok

Drzte inhalator vo vodorovnej polohe, uzavrite pery
tesne okolo naustka.

Hlboko a pohodlne sa nadychnite, az kym sa
va$e plica nenaplnia. To zvy¢ajne trva niekol’ko
sekiind.

Pocas nadychovania budete pocut’ a citit’ kapsulu

2%e

,virit™ (otacat’ sa). Virenie znamena, ze inhalator

funguje a ze dostavate liek.

Ak zakaslete alebo prerusite podavanie, zaCnite
odznovu od kroku 7 s tou istou kapsulou.

Dolezité: Ak ste nepoculi alebo necitili kapsulu
pocas inhalacie ,,virit™, budete sa moZno musiet’
nadychnut’ hlbsie a dlhSie alebo moZno budete
musiet’ oCistit’ naustok (naustok neoplachujte
ani inhalator nenamacajte). Pozri krok 13 -
Ocistite naustok. Za¢nite odznovu od kroku 7

s tou istou kapsulou.

Krok 9: Zadrizte dych na 5 sekiind, potom
vydychnite

Vyberte inhalator z Gst a zadrzte dych na 5 sektind.

Potom vydychnite.

Krok 10: Vyberte kapsulu z inhalatora

Otocéte a stiahnite naustok

Otocte a stiahnite naustok.
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Vyberte pouZzitu kapsulu Vyberte pouzita kapsulu.

Krok 11: Podajte si druhu kapsulu Zopakujte kroky 4 az 10 s druhou kapsulou na
dosiahnutie celej davky.

Obsah druhej kapsuly inhalujte do 10 minut po
prvej kapsule.

Likvidacia a uchovavanie

Krok 12: Zlikvidujte pouzité kapsuly Pouzité kapsuly zlikvidujte v sulade s miestnymi
poziadavkami.

Krok 13: Odistite naustok

Je normalne, ze urcita ¢ast’ prasku zostane v inhalatore alebo na inhalatore. Aby sa zabranilo
nahromadeniu prasku, podl'a potreby ocistite dierky naustku od prasku kraZzivym pohybom novym,

suchym vatovym tamponom.

Odistite dierky z hornej ¢asti naustka Ocistite dierky z hornej Casti ndustka
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Ocistite dierky z dolnej ¢asti naustka Ocistite dierky z dolnej Casti ndustka

Na ocistenie naustka zvonku mozete podl'a potreby pouzit’ aj suchu vreckovku.
Necistite Ziadnu inua ¢ast’ inhalatora.

Naustok neoplachujte ani inhalator nenamacajte.

Krok 14: Uskladnite inhalator

Uistite sa, Ze v inhalatore nie su Ziadne Pred uskladnenim sa uistite, Ze v inhalatore nie su
kapsuly ziadne kapsuly.
Pripevnite nustok Pripevnite naustok pritlacenim k rukovéti az kym

nebudete pocut’ kliknutie.

Pripevnite kryt Na naustok pripevnite kryt.
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Pripraveny na uskladnenie V4§ inhalator je teraz pripraveny na uskladnenie.

Cistenie inhalatora
e Je normalne, Ze urcita Cast’ prasku zostane v inhalatore alebo na inhalatore.

e Aby sa zabrénilo nahromadeniu prasku, podl'a potreby ocistite dierky naustku od prasku
krazivym pohybom novym, suchym vatovym tampdnom.

e Na ocistenie naustka inhalatora zvnutra alebo zvonku mézete pouzit’ aj suchu vreckovku.

o Necistite ziadnu inu ¢ast’ inhalatora. Naustok neoplachujte ani inhalator nenamacajte.
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