Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Inbrija 33 mg Hartkapseln mit Pulver zur

Inhalation

Levodopa

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Inbrija und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Inbrija anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Inbrija aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Anwendung von Inbrija beachten?

-_—

. Was ist Inbrija und wofiir wird es ange-
wendet?

Der Wirkstoff in Inbrija ist Levodopa. Inbrija ist ein
Arzneimittel, das als Inhalation angewendet wird, um eine
Verschlimmerung Ihrer Beschwerden in ,,Off-Phasen” der
Parkinson-Krankheit zu behandeln.

Die Parkinson-Krankheit beeinflusst lhre Bewegungen
und wird mit einem Arzneimittel behandelt, das Sie
regelméanig einnehmen. In Off-Phasen kontrolliert Ihr
Ubliches Arzneimittel Ihnren Zustand nicht gut genug und
vermutlich fallen Ihnen Bewegungen schwerer.

Sie sollten Ihr Haupt-Arzneimittel gegen lhre Parkinson-
Krankheit weiter einnehmen und Inbrija anwenden, um
eine Verschlechterung lhrer Beschwerden (wie Bewe-
gungsunfahigkeit) in Off-Phasen zu beherrschen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Inbrija beachten?

Inbrija darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Levodopa oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen, gerétete
Augen, starke Augen- und Kopfschmerzen, Lichthéfe/

Strahlenkrénze um Lichtquellen herum, gré3ere Pupillen
als normal und Ubelkeit auftreten. Wenn Sie eine oder
mehrere dieser Symptome haben, kénnte es sein, dass
Sie eine Augenerkrankung haben, die als Engwinkel-
glaukom bezeichnet wird und plétzlich auftritt: Wenden
Sie Inbrija nicht an und begeben Sie sich umgehend in
arztliche Behandlung.

- wenn Sie einen seltenen Tumor der Nebennieren

haben, der Phdochromozytom genannt wird.

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressio-
nen einnehmen, die nicht-selektive MAO-Hemmer
(z.B. Isocarboxazid und Phenelzin) genannt werden.
Sie mussen die Behandlung mit diesen Arzneimitteln
mindestens 14 Tage vor Beginn einer Behandlung mit
Inbrija beenden. Bitte lesen Sie auch unter ,Anwen-
dung von Inbrija zusammen mit anderen Arzneimitteln®
nach.

— wenn bei lhnen in der Vergangenheit ein malignes
neuroleptisches Syndrom (eine lebensbedrohliche
Reaktion auf bestimmte Arzneimittel, die bei schweren
psychischen Erkrankungen angewendet werden) oder
eine nicht verletzungsbedingte Rhabdomyolyse
(eine seltene Muskelerkrankung, bei der geschadigte
Muskulatur schnell abgebaut wird) aufgetreten ist.
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Begeben Sie sich umgehend in d@rztliche Behandlung,
wenn es bei lhnen zu Zittern, Erregtheit, Verwirrtheit,
Fieber, schnellem Herzschlag oder Schwindelgefthl und
Ohnmacht beim Aufstehen kommt, oder wenn Sie fest-
stellen, dass lhre Muskeln sehr steif werden oder stark
zucken. Dabei kénnte es sich um Symptome eines mit
hohem Fieber einhergehenden Entzugssyndroms
handeln. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 4.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Inbrija anwenden, wenn Sie eine der folgenden
Erkrankungen haben oder in der Vergangenheit hatten
oder wenn eine solche erstmalig auftritt:

— Asthma, Atemprobleme wie chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) oder andere langfristig
bestehende Lungenerkrankungen oder Atempro-
bleme;

— jegliche Form von schwerer psychischer Stérung wie
eine Psychose;

— ein Herzinfarkt oder Probleme mit dem Herzschlag. lhr
Arzt wird Sie zu Beginn der Behandlung sorgféltig
Uberwachen;

— Magen- oder Darmgeschwdir;

— eine Augenerkrankung, die Glaukom genannt wird, da
gegebenenfalls der Druck in Ihren Augen tGiberwacht
werden muss;

— schwere Nierenfunktionsstorung;

— schwere Leberfunktionsstérung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Inbrija anwenden, wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie
eine der oben genannten Erkrankungen haben oder
hatten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn bei Ihnen wahrend der Anwendung von Inbrija
irgendwelche der folgenden Symptome auftreten:

— plétzliche Schlafanfille oder gelegentlich auftre-
tende sehr starke Mudigkeit;

— eine Verdnderung oder Verschlechterung lhres
geistigen Zustands, die ernsthaft sein kann, wie
psychotisches oder suizidales Verhalten;

— Halluzinationen, zusammen mit Verwirrtheit, Unfa-
higkeit zu schlafen und exzessivem Traumen; abnorme
Gedanken einschlieRlich Angst, Depression, Erregt-
heit, Verfolgungswahn, Wahnvorstellungen oder
Orientierungsverlust, aggressives Verhalten oder
Delirium;

— Verstarkung eventueller Atembeschwerden oder eine
Atemwegsinfektion;

— ein Drang oder ein Verlangen, sich in einer fir Sie
ungewdhnlichen Weise zu verhalten, und Unféahigkeit
dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu
widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst
oder anderen schaden kénnen. Dies nennt man Im-
pulskontrollstérungen und dazu gehéren Verhaltens-

weisen wie zum Beispiel Spielsucht, iberméaRiges
Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker
Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken
oder Gefuhle. Ihr Arzt muss dann moéglicherweise
lhre Behandlung tiberpriifen;

— neue oder sich verstarkende abnorme Kérperbewe-
gungen (Dyskinesie);

— Schwindelgefiihl beim Aufstehen (niedriger Blut-
druck);

— Melanom (eine Art von Hautkrebs) oder verdachtige
Hautwucherungen oder -male.

Sollte bei Ihnen ein chirurgischer Eingriff erforderlich
werden, so unterrichten Sie bitte Ihren Arzt dartiber, dass
Sie Inbrija anwenden.

Tests

Waéhrend einer Langzeit-Therapie mit lhren Arzneimitteln
kénnen Untersuchungen der Funktion lhres Herzens,
Ihrer Leber und Ihrer Nieren sowie Untersuchungen lhrer
Blutzellen erforderlich werden. Wenn |hr Blut oder Urin
untersucht werden sollen, missen Sie den Arzt oder das
medizinische Fachpersonal darliber informieren, dass Sie
Inbrija anwenden. Das ist wichtig, weil das Arzneimittel die
Ergebnisse bestimmter Tests beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Inbrija bei Patienten unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen.

Anwendung von Inbrija zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen. Das ist wichtig, weil andere
Arzneimittel die Wirkung von Inbrija beeinflussen kénnen.

Sie diirfen Inbrija nicht anwenden, wenn Sie in den
letzten 14 Tagen Arzneimittel eingenommen haben, die
nicht-selektive MAO-Hemmer genannt und gegen
Depressionen angewendet werden. Zu diesen
Arzneimitteln gehéren Isocarboxazid und Phenelzin.
Wenden Sie Inbrija nicht an und fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat, wenn dies auf Sie zutrifft.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder an-
wenden:

— Arzneimittel gegen lhre Parkinson-Krankheit, die
selektive MAO-Hemmer genannt werden, wie Rasagi-
lin, Selegilin und Safinamid, COMT-Inhibitoren wie
Entacapon, Tolcapon und Opicapon oder Anticholi-
nergika wie Orphenadrin und Trihexyphenidyl;

— Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen
einschlief3lich Schizophrenie wie Benperidol, Halope-
ridol, Risperidon, Chlorpromazin, Fluphenazindeca-
noat, Phenotiazin, Butyrophenon oder Trifluoperazin;
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— Metoclopramid gegen Ubelkeit;

— lIsoniazid, ein Antibiotikum zur Behandlung der Tuber-
kulose;

— Arzneimittel gegen Bluthochdruck; da gegebenenfalls
die Dosis angepasst werden muss;

— Arzneimittel gegen Depressionen, die trizyklische
Antidepressiva genannt werden, wie Clomipramin,
Desipramin oder Doxepin;

— Amantadin zur Behandlung einer Grippe oder lhrer
Parkinson-Krankheit.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Die Anwendung von Inbrija wahrend der Schwanger-
schaftund bei Frauen, die schwanger werden kénnen und
nicht verhiten, wird nicht empfohlen.

Waéhrend der Behandlung mit Inbrija sollte nicht gestillt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Inbrija kann sehr starke Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl
und plétzliche Schlafanfille verursachen. Wenn dies bei
Ihnen der Fall ist, dirfen Sie kein Fahrzeug fuhren und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Sie missen
sicher sein, dass bei Ihnen keine plétzlichen Schlafan-
falle, Schwindelgefihl und Schlafrigkeit auftreten, bevor
Sie wieder ein Fahrzeug fuihren oder Maschinen bedie-
nen. Andernfalls kdnnen Sie sich selbst oder andere dem
Risiko ernsthafter Verletzungen oder einer Lebensgefahr
aussetzen.

3. Wie ist Inbrija anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Bevor Sie mit der Anwendung von Inbrija beginnen,
mussen Sie bereits regelmaRig eine Kombination von
Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer Parkinson-Krankheit
einnehmen, die aus einem so genannten Dopa-Decar-
boxylase-Hemmer und Levodopa besteht.

Die empfohlene Dosis von Inbrija betragt 2 Kapseln zur
Behandlung einer einzelnen Off-Episode. Wenden Sie fur
jede Off-Episode nicht mehr als 2 Kapseln an. Sie kdnnen
bis zu 5-mal taglich 2 Kapseln anwenden.

Die Héchstmenge von Inbrija sind 10 Kapseln pro Tag.

Wichtige Informationen bevor Sie Inbrija anwenden:

— Inbrija-Kapseln diirfen nicht geschluckt werden.

— Das Arzneimittel darf nur zur Inhalation angewendet
werden.

— Die Kapseln dirfen erst unmittelbar vor der Anwen-
dung aus der Blisterpackung entnommen werden.

— Umeine volle Dosis zu erhalten, muss der Wirkstoff aus
zwei Kapseln inhaliert werden.

— Das Arzneimittel darf nur mit dem Inbrija-Inhalator
zugefihrt werden.

— Verwenden Sie stets den in der Packung enthaltenen
neuen Inhalator, wenn Sie eine neue Packung &ffnen.

— lhr Arzt oder Apotheker wird Ihnen zeigen, wie Sie das
Arzneimittel richtig anwenden.

Bitte lesen Sie in den ,Hinweisen zur Anwendung“ am
Ende dieser Packungsbeilage nach, wie Sie das Arznei-
mittel mit dem beiliegenden Inhalator anwenden sollen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Inbrija angewendet
haben, als Sie sollten

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eine
gréRRere Menge Inbrija angewendet haben als Sie sollten
(oder wenn jemand versehentlich Inbrija geschluckt hat).
Es kann sein, dass Sie sich verwirrt oder erregt fihlen, und
Ihr Herzschlag kann langsamer oder schneller als
gewdhnlich sein.

Wenn Sie die Anwendung von Inbrija vergessen
haben

Wenden Sie Inbrija nur wéhrend einer Off-Episode an.
Wenden Sie Inbrija nach Abklingen der Off-Episode erst
wieder bei einer neuen Off-Episode an.

Wenn Sie die Anwendung von Inbrija abbrechen
Beenden Sie die Anwendung von Inbrija nicht ohne
vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Begeben Sie sich umgehend in drztliche Behandlung,
wenn es bei lhnen zu einem allergischen Odem mit
Symptomen wie Quaddeln (Nesselsucht), Jucken,
Hautausschlag oder Anschwellen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder Rachen kommt. Dies kann zu Atem- oder
Schluckproblemen fuhren.

Begeben Sie sich umgehend in drztliche Behandlung,
wenn |hre Muskeln sehr steif werden oder stark zucken
oder wenn es bei Ihnen zu Zittern, Erregtheit, Verwirrtheit,
Fieber, schnellem Herzschlag oder starken
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Blutdruckschwankungen kommt. Dabei kann es sich um
Symptome eines malignen neuroleptischen Syndroms
(MNS; eine seltene schwere Reaktion auf Arzneimittel,
die zur Behandlung von Erkrankungen des
Zentralnervensystems angewendet werden) oder eine
Rhabdomyolyse (eine seltene schwere
Muskelerkrankung) handeln.

Begeben Sie sich umgehend in &@rztliche Behandlung,
wenn Sie Magen- oder Darmblutungen haben. Diese
kénnen sich durch Blut im Stuhl oder einen dunklen Stuhl
bemerkbar machen.

Dieses Arzneimittel kann die folgenden Nebenwirkungen
verursachen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):
— Husten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— neu auftretende oder verstarkte abnorme Kérperbe-
wegungen (Dyskinesie);

— Infektionen der Nase und Nasennebenhdhlen, des
Rachens oder der Lungen;

— Verfarbung lhres Schleims;

— Verfarbung (d. h. Triibung) der Absonderungen aus der
Nase;

— Rachenreizung oder Jucken im Rachen;

— Ubelkeit; Erbrechen;

— Neigung zu Sturzen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen, deren Haufigkeit

nicht bekannt ist, sind:

— Erstickungsgefiihl beim Auftreffen des Wirkstoffpulvers
auf die Rachenhinterwand unmittelbar nach Anwen-
dung des Arzneimittels;

— Hautkrebs;

— Mangel an roten Blutkdrperchen, was zu Blasse und
Mudigkeit fuhrt; vermehrte Anfélligkeit fur Infektionen
wegen eines Mangels an weif3en Blutkdrperchen;
Mangel an Blutplattchen, der zu blauen Flecken und
Blutungsneigung fihren kann;

— Appetitabnahme;

— Verwirrtheit; Halluzinationen; Depression; Angst;
schlechte Traume; Unfahigkeit zu Schlafen; Stérungen
des Denkens und der Wahrnehmung, Realitatsverlust;
Erregtheit; Suizidverhalten; Orientierungsverlust;
Ubersteigertes Glucksgefuhl; vermehrtes sexuelles
Verlangen; Zéhneknirschen; Verfolgungswahn und
Wahn;

— Bewegungsstdrung, bei der sich die Muskeln des
Betroffenen unkontrollierbar zusammenziehen; plétz-
liche, manchmal nicht vorhersehbare Veranderungen
der Beschwerden wegen erneuten Auftretens der
Symptome der Parkinson-Krankheit; Schlafrigkeit;
Schwindelgefuhl; Verschlimmerung der Parkinson-
Krankheit; Ameisenkribbeln; Kopfschmerzen; Zittern;
Krampfanfélle; plétzliches Einschlafen; Restless Legs

Syndrom (Syndrom der unruhigen Beine); Ataxie
(Erkrankung, die die Koordination, das Gleichgewicht
und das Sprechvermdégen beeinflusst); Veranderung
des Geschmacksempfindens; Stérung der geistigen
Gesundheit, die das Lernen, das Gedachtnis, die
Wahrnehmung und das Problemldsungsvermégen
beeintrachtigt; Horner-Syndrom (eine Augenerkran-
kung); Demenz;

— verschwommenes Sehen; Doppeltsehen; erweiterte
Pupillen; langerfristiges Rollen der Augen nach oben;
unwillkirliches festes SchlieRen der Lider;

— Herzprobleme, ein spurbar schneller, starker oder
unregelmaniger Herzschlag;

— niedriger Blutdruck nach dem Aufstehen; hoher Blut-
druck; Ohnmacht; Blutgerinnsel in einer Vene; Hitze-
wallungen;

— Kurzatmigkeit; Atemprobleme; Sprechprobleme;
Schluckauf;

— Magenschmerzen; Verstopfung; Durchfall; Mundtro-
ckenheit; Magen- und Darmblutungen; Magenge-
schwir; Schluckstérungen; Verdauungsstérungen;
Brennen im Mund; Bldahungen; Veranderungen der
Speichelfarbung; iberméRige Speichelproduktion;

— Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge, Gliedern und
Genitalen; ibermaRiges Schwitzen; Hautausschlag;
starkes Jucken der Haut; eine als Henoch-Schoenlein-
Purpura bezeichnete Stérung, die unter anderem mit
violetten Flecken auf der Haut einhergeht; allergische
Reaktion mit runden, roten Beulen auf der Haut, die
stark jucken; Haarausfall; Verfarbung des Schweil3es;

— Muskelkrampfe; Kieferklemme;

— Probleme mit der Blasenentleerung; ungewdhnliche
Farbung des Urins; Verlust der Blasenkontrolle;

— schmerzhafte, ungewdhnlich lang anhaltende Erek-
tion;

— Anschwellen der Unterschenkel oder Hande; Schwé-
chegefiihl und Energielosigkeit; Mldigkeit; Energie-
mangel; Gangstérungen; Brustkorbschmerzen;

— Veranderungen der Ergebnisse von Bluttests;
Gewichtsabnahme; Gewichtszunahme.

Es kénnte sein, dass Sie die folgenden Nebenwirkungen

bemerken:

— Die Unféahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der
Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun,
die Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen; dazu
gehdren:

» Spielsucht, ohne Ricksicht auf ernste personliche
oder familidre Konsequenzen;

» verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beun-
ruhigt; z. B. ein verstarkter Sexualtrieb;

* unkontrolliertes maRloses Einkaufen oder Geld-
ausgeben;

» Essattacken (Verzehr grof3er Nahrungsmittelmen-
gen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr gréRerer Nahrungsmengen als normal und
Uber das Sattigungsgefuhl hinaus).
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen
MaRBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der
Symptome besprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D 53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Inbrija aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,EXP*“ bzw. ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen. Die Kapseln erst unmittelbar vor der Anwen-
dung entnehmen.

Wenden Sie keine Kapseln an, die zerbrochen, ander-
weitig beschadigt oder feucht aussehen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Inbrija enthalt

— Der Wirkstoff ist Levodopa. Jede Hartkasel enthalt
42mg Levodopa. Die Dosis, die das Mundstlick des
Inhalators verlasst (abgegebene Dosis), betragt 33 mg
Levodopa.

— Die sonstigen Bestandteile (Pulver und Kapselhiille)
sind Colfoscerilpalmitat, Natriumchlorid, Hypromello-
se, Titandioxid (E 171), Carrageen (Ph.Eur.), Kalium-
chlorid, Carnaubawachs, Maisstarke, Schellack,
Eisen(ll,1ll)-oxid (E 172), Propylenglycol und Kalium-
hydroxid.

Wie Inbrija aussieht und Inhalt der Packung

Inbrija Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation sind opak-
weille Hartkapseln, die ein weifldes Pulver zur Inhalation
enthalten. Das Kapseloberteil trégt den schwarzen
Aufdruck ,A42" und auf dem Kapselunterteil sind zwei
schwarze Streifen aufgedruckt.

Diese Packung enthalt einen Inhalator und Blisterpa-
ckungen, die jeweils 4 Hartkapseln enthalten.

Die Packungsgrofien sind:

— Packung mit 16 Hartkapseln (4 Blisterstreifen) und

einem Inhalator

— Packung mit 32 Hartkapseln (8 Blisterstreifen) und

einem Inhalator

— Packung mit 60 Hartkapseln (15 Blisterstreifen) und

einem Inhalator

— Packung mit 92 Hartkapseln (23 Blisterstreifen) und

einem Inhalator

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Acorda Therapeutics Ireland Limited

10 Earlsfort Terrace
Dublin 2, D02 T380
Irland

Tel.: +353 (0)1 231 4609

Hersteller

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Giber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Acorda Therapeutics Ireland
Limited

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Lietuva

)Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

Tel: +353 (0)1 231 4609

Bbnrapusa

Acorda Therapeutics Ireland
Limited

Ten.: +353 (0)1 231 4609

Luxembourg/Luxemburg
)Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Ceska republika

Acorda Therapeutics Ireland
Limited

Tel: +353 (0)1 231 4609

Magyarorszag

)Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

Tel: +353 (0)1 231 4609

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Il S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Malta

)Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

Tel: +353 (0)1 231 4609

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrae 100
60318 Frankfurt/Main

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Nederland

)Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

Tel: +353 (0)1 231 4609
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Eesti Norge
Acorda Therapeutics Ireland Li-Merz Therapeutics Nordics AB

mited Gustav Il S Boulevard 32
Tel: +353 (0)1 231 4609 Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf: +46 8 368000
EAAGSa Osterreich

Acorda Therapeutics Ireland Li-Merz Pharma Austria GmbH

mited Guglgasse 17
TnA: +353 (0)1 231 4609 1110 Wien

Tel: +43 (0) 1 865 88 95
Espaiia Polska

Esteve Pharmaceuticals S.A. Acorda Therapeutics Ireland Li-
Passeig de la Zona Franca, mited

109, planta 4 Tel: +353 (0)1 231 4609

08038 Barcelona

Espafa

Tel: +34 93 446 60 00

France Portugal

Merz Pharma France Acorda Therapeutics Ireland Li-
Tour EQHO mited

2, Avenue Gambetta Tel: +353 (0)1 231 4609

92400 Courbevoie

Tél: +33147 2916 77

Romania
Hrvatska Acorda Therapeutics Ireland Li-
Acorda Therapeutics Ireland Li-mited

mited Tel: +353 (0)1 231 4609

Tel: +353 (0)1 231 4609 Slovenija

Ireland Acorda Therapeutics Ireland Li-
Merz Pharma UK Ltd. mited

Suite B, Breakspear Park,
Breakspear Way

Hemel Hempstead
Hertfordshire

HP2 4TZ

United Kingdom

Tel: +44 (0) 208 236 0000
island Slovenska republika

Acorda Therapeutics Ireland Li-Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited mited

Simi: +353 (0)1 231 4609 Tel: +353 (0)1 231 4609

Italia Suomi/Finland

Merz Pharma Italia Srl Merz Therapeutics Nordics AB
Via Fabio Filzi 25 A Gustav Il S Boulevard 32

Tel: +353 (0)1 231 4609

20124 Milan Regus
Tel: +39 02 66 989 111 Solna 169 73

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 368000
KuTtrpog Sverige

Acorda Therapeutics Ireland Li-Merz Therapeutics Nordics AB

mited Gustav Il S Boulevard 32
TnA: +353 (0)1 231 4609 Regus

Solna 169 73

Tel: +46 8 368000
Latvija
Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

Tel: +353 (0)1 231 4609

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2024

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Hinweise zur Anwendung:

Lesen Sie diese Anweisungen sordfiltig durch, bevor Sie

Inbrija anwenden.

Ubersicht

— Achten Sie darauf, dass lhre Hande sauber und trocken
sind, wenn Sie den Inhalator und die Kapseln beriihren.

— Entnehmen Sie die Kapseln erst unmittelbar vor der
Anwendung aus der Blisterpackung.

— Eine vollstandige Dosis besteht aus 2 Kapseln, die nachei-
nander angewendet werden.

— Laden Sie 1 Kapsel in den Inbrija-Inhalator, schlielen Sie
Ihre Lippen fest um das Mundstiick und atmen Sie dann ein
(inhalieren Sie) und halten Sie 5 Sekunden lang den Atem
an, bevor Sie ausatmen. Sie sollten héren, wie sich die
Kapsel im Inhalator dreht (,rotiert*). Entnehmen Sie
anschlief3end die verbrauchte Kapsel aus dem Inhalator
und legen Sie die zweite Kapsel in den Inhalator ein.
SchlieBen Sie Ihre Lippen fest um das Mundsttick und
atmen Sie ein. Halten Sie wiederum 5 Sekunden lang den
Atem an, bevor Sie ausatmen.

— Sie sollten den Inhalt der zweiten Kapsel innerhalb von 10
Minuten nach Inhalation der ersten Kapsel inhalieren.

— Legen Sie nicht 2 Kapseln auf einmal in den Inhalator ein.

— Entsorgen Sie verbrauchte Kapseln unmittelbar nach der
Anwendung.

— Entsorgen Sie den Inhalator, wenn Sie alle Kapseln aus der
Packung aufgebraucht haben.

Bestandteile des Inbrija-Inhalators
Justierungspfeile

Inbrija B> =

Blauer Schaft Kapselkammer WeilRes Mundstlick Blaue Kap-
pe

Kapseln

Jede Packung enthalt | Wenden Sie ins-

Vollstdndige Dosis

Blisterpackungen mit | gesamt 2 Kapseln |=2 Kapseln.
jeweils 4 Kapseln. an.
R e e e Wenden Sie die
? Kapseln jeweils
. +
einzeln und nach-
einander an.

Vorbereitung der Inhalation

Stand: 12/2024


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

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Inbrija

Schritt 1: Legen Sie sich
alles zurecht, was Sie
bendtigen

Suchen Sie eine saubere und
glatte Oberflache.

Achten Sie darauf, dass lhre
Hande sauber und trocken sind.
Legen Sie sich den Inhalator
und einen Blisterstreifen mit
Kapseln zurecht.

ReilRen Sie 2 Kapsel-Blister ab.
Eine volistandige Dosis
besteht aus 2 Kapseln.

Driicken Sie das Mund-
stiick nur einmal auf den
Schaft des Inhalators

Driicken Sie Mundstiick und
Schaft fest aufeinander, bis Sie
ein Klicken héren. Dadurch wird
die Kapsel durchstochen.
Driicken Sie Mundstiick und
Schaft nur einmal aufeinan-
der.

L n Sie das Mundstiick

Schritt 2: Nehmen Sie die
blaue Kappe vom Inhalator

Ziehen Sie die Kappe gerade
ab.

Legen Sie die Kappe zur Seite.
Sie werden sie spater bendti-
gen, um den Inhalator zu la-
gern.

los

-
re

Lassen Sie das Mundsttick los.
Dadurch springt es zuriick,
bleibt aber mit dem Schaft des
Inhalators verbunden.

Schritt 3: Drehen und zie-
hen Sie das weiRe Mund-
stiick ab

Drehen und ziehen Sie das
Mundstiick vom Schaft des In-
halators ab.

Legen Sie das Mundstiick und
den Inhalator auf eine saubere
und trockene Oberflache.

Ihr Inhalator ist jetzt fiir die Inhalation bereit.

Druicken Sie das Mundstiick und den Schaft des Inhalators
nicht 6fter als einmal zusammen, da sonst die Kapsel be-
schéadigt werden kann und Sie mdéglicherweise nicht die voll-
standige Dosis erhalten. Sollte dies passieren, nehmen Sie
bitte eine neue Kapsel und beginnen Sie wieder mit Schritt 4.
Achten Sie darauf, dass das Mundstiick sicher mit dem Schaft
des Inhalators verbunden ist und nicht abfallt, bevor Sie mit

Schritt 7 fortfahren.

Inhalation der Dosis

Schritt 4: Entnehmen Sie 1
Kapsel aus der Packung

Ziehen Sie vorsichtig die Folie
ab und entnehmen Sie 1 Kap-
sel.

Entnehmen Sie jeweils nur 1
Kapsel, und auch erst unmittel-
bar vor der Anwendung.
Wenden Sie keine Kapseln an,
die zerbrochen, anderweitig
beschadigt oder feucht ausse-
hen. Entsorgen Sie solche
Kapseln und nehmen Sie sich
eine neue Kapsel.

Schritt 7: Halten Sie den
Inhalator vom Mund weg
und atmen Sie aus

Stehen oder sitzen Sie mit auf-
rechtem Kopf und Oberkdrper.
Halten Sie den Inhalator waa-
gerecht und vom Mund weg.
Atmen Sie vollsténdig aus.
Atmen Sie nicht in das Mund-
stiick aus.

Schritt 5: Einlegen der
Kapsel

Halten Sie den Inhalator am
Schaft aufrecht.

Lassen Sie 1 Kapsel in die Off-
nung der Kapselkammer fallen.
Legen Sie nicht 2 Kapseln
gleichzeitig ein.

Schritt 6: Setzen Sie das we

iBRe Mundstiick auf

Justieren Sie die Pfeile auf
Mundstiick und Schaft

’

>
‘inbrija
4
X

Setzen Sie das Mundstiick so
aufden Schaft, dass die weillen
Pfeile auf Mundstiick und
Schaft auf gleicher Hohe sind
und aufeinander zeigen.
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Schritt 8: Atmen Sie tief ein,
um das Pulver zu inhalieren

Halten Sie den Inhalator weiter
waagerecht und schlieRen Sie
Ihre Lippen fest um das Mund-
stiick.

Atmen Sie tief und bequem
ein, bis sich lhre Lungen
gefiillt anfiihlen. Dies dauert
normalerweise mehrere
Sekunden.

Wahrend Sie einatmen, werden
Sie horen und fuhlen, wie sich
die Kapsel dreht (,rotiert*). Das
bedeutet, dass der Inhalator
funktioniert und das Arzneimit-
tel aus dem Mundstiick abge-
geben wird.

Wenn Sie husten oder die In-
halation beenden, beginnen Sie
mit der gleichen Kapsel noch
einmal mit Schritt 7.

Wichtig: Wenn Sie beim Ein-
atmen nicht gehért oder
gefiihlt haben, wie sich die
Kapsel ,,dreht“, miissen Sie
vielleicht tiefer und langer
einatmen, oder Sie miissen
das Mundstiick saubern.
(Spiilen Sie das Mundstiick
nicht und achten Sie darauf,
dass der Inhalator nicht nass
wird.) Dies ist in Schritt 13 —
Reinigen Sie das Mundstiick
— beschrieben. Beginnen Sie
mit der gleichen Kapsel noch
einmal mit Schritt 7.

Schritt 11: Inhalation aus
der zweiten Kapsel

Wiederholen Sie die Schritte 4
bis 10 mit der zweiten Kapsel,
so dass Sie eine vollstandige
Dosis inhaliert haben.

Sie sollten den Inhalt der
zweiten Kapsel innerhalb von
10 Minuten nach Inhalation
der ersten Kapsel inhalieren.

Entsorgung und Lagerung

Schritt 12: Entsorgen Sie
die verbrauchten Kapseln

o
—

Entsorgen Sie die verbrauchten
Kapseln gemaR den lokalen
Bestimmungen.

Schritt 13: Reinigen Sie das Mundstiick

Es ist normal, wenn etwas Pulver im oder auf dem Inhalator
verbleibt. Um zu vermeiden, dass sich zu viel Pulver ansam-
melt, sollten Sie das Pulver mit einem frischen trockenen
Wattestabchen in einer kreisenden Bewegung aus den L6-
chern des Mundstiicks entfernen, wenn dies erforderlich ist.

Reinigen Sie die Lécher
vom oberen Ende des
Mundstiicks aus

Reinigen Sie die Locher vom
oberen Ende des Mundstiicks
aus.

Schritt 9: Halten Sie 5
Sekunden lang den Atem
an und atmen Sie dann aus

Nehmen Sie den Inhalator aus
dem Mund und halten Sie 5
Sekunden lang den Atem an.
Atmen Sie dann aus.

Reinigen Sie die Lécher
vom unteren Ende des
Mundstiicks aus

Reinigen Sie die Locher vom
unteren Ende des Mundstiicks
aus.

Schritt 10: Nehmen Sie die Kapsel aus dem Inhalator

Drehen und ziehen Sie das
Mundstiick ab

Drehen und ziehen Sie das
Mundsttick ab.

Falls erforderlich kénnen Sie die Aul3enseite des Mundstticks
mit einem trockenen Tuch abwischen.

Reinigen Sie keine anderen Teile des Inhalators.

Spiilen Sie das Mundstiick nicht, und achten Sie darauf,
dass der Inhalator nicht nass wird.

Schritt 14: Lagern Sie den Inhalator

Entnehmen Sie die ver-
brauchte Kapsel

Nehmen Sie die verbrauchte
Kapsel aus dem Inhalator.

Achten Sie darauf, dass
sich keine Kapseln mehrim
Inhalator befinden

A

Achten Sie darauf, dass sich
keine Kapseln im Inhalator be-
finden, bevor Sie den Inhalator
lagern.
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Setzen Sie das Mundstiick |Driicken Sie das Mundstiick auf
auf den Schaft, bis Sie ein Klicken
7 [héren.

\

Setzen Sie die Kappe auf das
Mundstuick.

Bereit fiir die Lagerung Sie kénnen |hren Inhalator jetzt
( N |lagern.

J

Reinigung des Inhalators

— Esist normal, wenn etwas Pulver im oder auf dem Inhalator
verbleibt.

— Um zu vermeiden, dass sich zu viel Pulver ansammelt,
sollten Sie das Pulver mit einem frischen trockenen Watte-
stdbchen in einer kreisenden Bewegung aus den Ldchern
des Mundstlicks entfernen, wenn dies erforderlich ist.

— Sie kénnen das Mundstiick des Inhalators aulRerdem mit
einem trockenen Tuch innen oder au3en abwischen.

— Reinigen Sie keine anderen Teile des Inhalators. Spiilen
Sie das Mundstiick nicht, und achten Sie darauf, dass

der Inhalator nicht nass wird.
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