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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Inbrija 33 mg Hartkapseln

mit Pulver zur Inhalation
Levodopa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese

technisch bedingt

spéter nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

Rahmen

i

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Inbrija und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Inbrija beachten?
3. Wie ist Inbrija anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Inbrija aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Inbrija und wofiir wird es angewendet?

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

Die Parkinson-Krankheit beeinflusst Ihre Bewegungen und wird mit einem Arz-
neimittel behandelt, das Sie regelméBig einnehmen. In Off-Phasen kontrolliert
Ihr Gbliches Arzneimittel Ihren Zustand nicht gut genug und vermutlich fallen
Ihnen Bewegungen schwerer.

Sie sollten Ihr Haupt-Arzneimittel gegen Ihre Parkinson-Krankheit weiter ein-
nehmen und Inbrija anwenden, um eine Verschlechterung lhrer Beschwer-
den (wie Bewegungsunféhigkeit) 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 der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn bei lhnen verschwommenes Sehen, gerotete Augen, starke Augen-
und Kopfschmerzen, Lichthdfe/Strahlenkranze um Lichtquellen herum,
groBere Pupillen als normal und Ubelkeit auftreten. Wenn Sie eine oder
mehrere dieser Symptome haben, konnte es sein, dass Sie eine Augener-
krankung haben, die als Engwinkelglaukom bezeichnet wird und plétzlich
auftritt: Wenden Sie Inbrija nicht an und begeben Sie sich umgehend in
érztliche Behandlung.

-wenn Sie einen seltenen Tumor der Nebennieren haben, der Phdochro-
mozytom genannt wird.

-wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen, die
nicht-selektive MAOHemmer (z. B. Isocarboxazid und Phenelzin) genannt
werden. Sie missen die Behandlung mit diesen Arzneimitteln mindestens
14 Tage vor Beginn einer Behandlung mit Inbrija beenden.

Bitte lesen Sie auch unter ,Anwendung von Inbrija zusammen mit anderen
Arzneimitteln® nach.

-wenn bei lhnen in der Vergangenheit ein malignes neuroleptisches Syn-
drom (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.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Begeben Sie sich umgehend in arztliche Behandlung, wenn es bei
lhnen zu Zittern, Erregtheit, Verwirrtheit, Fieber, schnellem Herzschlag oder
Schwindelgeflihl und Ohnmacht beim Aufstehen kommt, oder wenn Sie fest-
stellen, dass Ihre Muskeln sehr steif werden oder stark zucken. Dabei konnte
es sich um Symptome eines mit hohem Fieber einhergehenden Entzugssyn-
droms handeln. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 4.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Inbrija an-
wenden, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder in der Ver-
gangenheit hatten oder wenn eine solche erstmalig auftritt:

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

- jegliche Form von schwerer psychischer Stérung wie eine Psychose;

- ein Herzinfarkt oder Probleme mit dem Herzschlag. Ihr Arzt wird Sie zu Be-
ginn der Behandlung sorgféltig tberwachen;

- Magen- oder Darmgeschwir;

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

- schwere Nierenfunktionsstérung;

- schwere Leberfunktionsstorung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Inbrija anwen-
den, wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie eine der oben genannten Erkrankun-
gen haben oder hatten.

Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen wah-
rend der Anwendung von Inbrija irgendwelche der folgenden Symptome
auftreten:

- plotzliche Schlafanfélle oder gelegentlich auftretende sehr starke M-
digkeit;

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

- Halluzinationen, zusammen mit Verwirrtheit, Unfahigkeit zu schlafen und
exzessivem Traumen; abnorme Gedanken einschlieBlich Angst, Depression,
Erregtheit, Verfolgungswahn, Wahnvorstellungen oder Orientierungsverlust,
aggressives Verhalten oder Delirium;

- Verstarkung eventueller Atembeschwerden oder eine Atemwegsinfektion;

- ein Drang oder ein Verlangen, sich in einer fiir Sie ungewdhnlichen Weise
zu verhalten, und Unfahigkeit dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen
schaden konnen. Dies nennt man Impulskontrollstorungen und dazu ge-
horen Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, (ibermaBiges Essen
oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme
sexueller Gedanken oder Gefiihle. Ihr Arzt muss dann moglicherweise
Ihre Behandlung liberpriifen;

- neue oder sich verstdrkende abnorme Kérperbewegungen (Dyskinesie);

- Schwindelgefiihl beim Aufstehen (niedriger Blutdruck);

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

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

Tests

Wahrend einer Langzeit-Therapie mit Ihren Arzneimitteln kdnnen Unter-
suchungen der Funktion Ihres Herzens, Ihrer Leber und Ihrer Nieren sowie
Untersuchungen Ihrer Blutzellen erforderlich werden.

Wenn Ihr Blut oder Urin untersucht werden sollen, missen Sie den Arzt oder
das medizinische Fachpersonal dartber informieren, dass Sie Inbrija anwen-
den. 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 ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel einzunehmen. Das ist wichtig, weil andere Arznei-
mittel die Wirkung von Inbrija beeinflussen konnen.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

- Arzneimittel gegen Ihre Parkinson-Krankheit, die selektive MAO-Hemmer
genannt werden, wie Rasagilin, Selegilin und Safinamid, COMT-Inhibitoren
wie Entacapon, Tolcapon und Opicapon oder Anticholinergika wie Orphena-
drin und Trihexyphenidyl;

- Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen einschlieBlich Schizophrenie
wie Benperidol, Haloperidol, Risperidon, Chlorpromazin, Fluphenazindeca-
noat, Phenotiazin, Butyrophenon oder Trifluoperazin;

- Metoclopramid gegen Ubelkeit;

- Isoniazid, ein Antibiotikum zur Behandlung der Tuberkulose;

- 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 Ihrer 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 Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Inbrija wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen,
die schwanger werden kdnnen und nicht verhiten, wird nicht empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit Inbrija sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Inbrija kann sehr starke Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl und plétzliche
Schlafanfélle verursachen.

Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, dirfen Sie kein Fahrzeug filhren und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Sie miissen sicher sein, dass bei
Ihnen keine plétzlichen Schlafanfélle, Schwindelgefihl und Schléfrigkeit
auftreten, bevor Sie wieder ein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen.
Andernfalls kdnnen Sie sich selbst oder andere dem Risiko ernsthafter Ver-
letzungen oder einer Lebensgefahr aussetzen.

3. Wie ist Inbrija anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
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, missen Sie bereits re-
gelmaBig eine Kombination von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer Parkin-
son-Krankheit einnehmen, die aus einem so genannten Dopa-Decarboxylase-
Hemmer und Levodopa bestent.

Die empfohlene Dosis von Inbrija betrdgt 2 Kapseln zur Behandlung einer
einzelnen Off-Episode.

Wenden Sie flr jede Off-Episode nicht mehr als 2 Kapseln an. Sie knnen bis
zu 5-mal tdglich 2 Kapseln anwenden.

Die Hochstmenge 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 durfen erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Blisterpa-
ckung entnommen werden.

-Um eine 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 6ffnen.

-Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen zeigen, wie Sie das Arzneimittel richtig
anwenden.

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

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

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eine groBere Menge
Inbrija angewendet haben als Sie sollten (oder wenn jemand versehentlich
Inbrija geschluckt hat). Es kann sein, dass Sie sich verwirrt oder erregt fiih-
len, und Ihr Herzschlag kann langsamer oder schneller als gewohnlich 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 Riicksprache
mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker,

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

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

Begeben Sie sich umgehend in érztliche Behandlung, wenn Ihre Mus-
keln sehr steif werden oder stark zucken oder wenn es bei lhnen zu Zittern,
Erregtheit, Verwirrtheit, Fieber, schnellem Herzschlag oder starken Blut-
druckschwankungen kommt. Dabei kann es sich um Symptome eines ma-
lignen neuroleptischen Syndroms (MNS; eine seltene schwere Reaktion auf
Arzneimittel, die zur Behandlung von Erkrankungen des Zentralnervensys-
tems angewendet werden) oder eine Rhabdomyolyse (eine seltene schwere
Muskelerkrankung) handeln.

Begeben Sie sich umgehend in drztliche Behandlung, wenn Sie Magen-
oder Darmblutungen haben.

Diese konnen sich durch Blut im Stuhl oder einen dunklen Stuhl bemerkbar
machen.

Dieses Arzneimittel kann die folgenden Nebenwirkungen verursachen:
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Husten

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

- neu auftretende oder verstérkte abnorme Korperbewegungen (Dyskinesie);
- Infektionen der Nase und Nasennebenhohlen, des Rachens oder der Lungen;
- Verfarbung Ihres Schleims;

-Verfarbung (d. h. Trilbung) der Absonderungen aus der Nase;

- Rachenreizung oder Jucken im Rachen;

- Ubelkeit; Erbrechen:

- Neigung zu Stirzen.

Weitere mogliche Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist, sind:

- Erstickungsgefinl beim Auftreffen des Wirkstoffpulvers auf die Rachenhin-
terwand unmittelbar nach Anwendung des Arzneimittels;

- Hautkrebs;

- Mangel an roten Blutkorperchen, was zu Bldsse und Mudigkeit fuhrt; ver-
mehrte Anfélligkeit fur Infektionen wegen eines Mangels an weiBen Blut-
korperchen; Mangel an Blutpldttchen, der zu blauen Flecken und Blutungs-
neigung fuhren kann;

- Appetitabnahme;

- Verwirrtheit; Halluzinationen; Depression; Angst; schlechte Traume; Unfé-
higkeit zu Schlafen; Storungen des Denkens und der Wahrnehmung, Reali-
tétsverlust; Erregtheit; Suizidverhalten; Orientierungsverlust; ibersteigertes
Glucksgefunl; vermehrtes sexuelles Verlangen; Zahneknirschen; Verfol-
gungswahn und Wahn;

- Bewegungsstorung, bei der sich die Muskeln des Betroffenen unkontrollierbar
zusammenziehen; plotzliche, manchmal nicht vorhersehbare Verénderungen
der Beschwerden wegen erneuten Auftretens der Symptome der Parkinson-
Krankheit; Schidfrigkeit; Schwindelgefuhl; Verschlimmerung der Parkinson-
Krankheit; Ameisenkribbeln; Kopfschmerzen; Zittern; Krampfanfélle; plotz-
liches Einschlafen; Restless Legs Syndrom (Syndrom der unruhigen Beine);
Ataxie (Erkrankung, die die Koordination, das Gleichgewicht und das Sprech-
vermogen beeinflusst); Verdnderung des Geschmacksempfindens; Storung
der geistigen Gesundheit, die das Lernen, das Gedéchtnis, die Wahrnehmung
und das Problemldsungsvermogen beeintréchtigt; Horner-Syndrom (eine
Augenerkrankung); Demenz;

-verschwommenes Sehen; Doppeltsehen; erweiterte Pupillen; langerfristi-
ges Rollen der Augen nach oben; unwillklrliches festes SchlieBen der Lider;

-Herzprobleme, ein splrbar schneller, starker oder unregelmaBiger Herz-
schlag;

-niedriger Blutdruck nach dem Aufstehen; hoher Blutdruck; Ohnmacht; Blut-
gerinnsel in einer Vene; Hitzewallungen;

- Kurzatmigkeit; Atemprobleme; Sprechprobleme; Schluckauf;

- Magenschmerzen; Verstopfung; Durchfall; Mundtrockenheit; Magen- und
Darmblutungen; Magengeschwir; Schluckstérungen; Verdauungsstorun-
gen; Brennen im Mund; Bldhungen; Verdnderungen der Speichelfarbung;
Ubermé&Bige Speichelproduktion;

- Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge, Gliedern und Genita-
len; iberméBiges Schwitzen; Hautausschlag; starkes Jucken der
Haut; eine als Henoch-Schoenlein-Purpura bezeichnete Storung,

Rahmen

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 SchweiBes;

- Muskelkrémpfe; Kieferklemme;

- Probleme mit der Blasenentleerung; ungewdhnliche Férbung des
Urins; Verlust der Blasenkontrolle;

4

technisch bedingt

- schmerzhafte, ungewohnlich lang anhaltende Erektion;

- Anschwellen der Unterschenkel oder Hande; Schwachegeflhl und Energie-
losigkeit; Mudigkeit; Energiemangel; Gangstérungen; Brustkorbschmerzen;

-Verdnderungen der Ergebnisse von Bluttests; Gewichtsabnahme; Gewichts-
zunahme.

Es kdnnte sein, dass Sie die folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- Die Unfénigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerste-
hen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kon-
nen; dazu gehoren:

- Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familidre Konse-
quenzen;
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-verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie
oder andere stark beunruhigt; z. B. ein verstarkter Sexualtrieb;

- unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben;

- Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit)
oder zwanghaftes Essen (Verzehr gréBerer Nahrungsmengen als normal
und (iber das Séttigungsgefuhl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei
lhnen auftritt; er wird mit Ihnen MaBnahmen 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 flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Inbrija aufzubewahren?
Bewahren Sie das Arzneimittel flir Kinder unzugdnglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,EXP* bzw. ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Kapseln erst unmittelbar vor
der Anwendung entnehmen.

Wenden Sie keine Kapseln an, die zerbrochen, anderweitig 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 enthdlt 42 mg Levodopa. Die
Dosis, die das Mundsttick des Inhalators verldsst (abgegebene Dosis), be-
tragt 33 mg Levodopa.

- Die sonstigen Bestandteile (Pulver und Kapselhtille) sind Colfoscerilpalmi-
tat, Natriumchlorid, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Carrageen (Ph.Eur.),
Kaliumchlorid, Carnaubawachs, Maisstérke, Schellack, Eisen(ll,!I1)-oxid
(E 172), Propylenglycol und Kaliumhydroxid.

Wie Inbrija aussieht und Inhalt der Packung

Inbrija Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation sind opak-weiBe Hartkapseln,
die ein weiBes Pulver zur Inhalation enthalten. Das Kapseloberteil tragt den
schwarzen Aufdruck ,A42“ und auf dem Kapselunterteil sind zwei schwarze
Streifen aufgedruckt.

Diese Packung enthdlt einen Inhalator und Blisterpackungen, die jeweils 4
Hartkapseln enthalten.

Die PackungsgroBen 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 maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller

ADOHB.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

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

Bwnrapua

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
['epmaHuA

Ten.: +49(0)69 15030

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49(0)69 15030

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav llI:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.; +46 8 368000

Deutschland

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

Eesti

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49(0)69 15030

EAAGOO

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Cepuavia

TnA: +49(0)69 15030

Espana

Esteve Pharmaceuticals S.A.

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

Espana

Tel: +34 93 446 60 00

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie

Tél: +331472916 77

Hrvatska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49(0)69 15030

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 LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49(0)69 15030

ltalia

Merz Pharma ltalia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kumpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Cepuavia

TnA: +49(0)69 15030

Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
epuovio

T\ +49(0)6915030

Lietuva

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

Tel: +49(0)69 15030

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 LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Németorszag

Tel. +49(0)69 15030

Malta

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Germanja

Tel: +49(0)69 15030

Nederland

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden

Nederland

Tel: +31(0) 762057088

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav II: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

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Niemcy

Tel: +49(0)69 15030

Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6
28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917

Romania

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49(0)69 1503 0

Slovenija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49(0)69 15030

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49(0)69 15030

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav lll:s Boulevard 32

169 73 Solna

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 368000

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav lll:s Boulevard 32

169 73 Solna

Tel: +46 8 368000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2025

Ausflnrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verflighar.
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Hinweise zur Anwendung:

Lesen Sie diese Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie Inbrija anwenden.

Ubersicht

o Achten Sie darauf, dass Ihre Hande sauber und trocken sind, wenn Sie den Inhalator und die

Kapseln berthren.

 Entnehmen Sie die Kapseln erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Blisterpackung.
* Eine vollstandige Dosis besteht aus 2 Kapseln, die nacheinander angewendet werden.
e |aden Sie 1 Kapsel in den Inbrija-Inhalator, schlieBen Sie Ihre Lippen fest um das

technisch bedingt

Rahmen

P

tion der ersten Kapsel inhalieren.

Mundstiick und atmen Sie dann ein (inhalieren Sie) und halten Sie 5 Sekunden
lang den Atem an, bevor Sie ausatmen. Sie sollten horen, wie sich die Kapsel im
Inhalator dreht (,rotiert*). Entnehmen Sie anschlieBend die verbrauchte Kapsel
aus dem Inhalator und legen Sie die zweite Kapsel in den Inhalator ein. SchlieBen
Sie lhre Lippen fest um das Mundstlck 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 Inhala-

* Legen Sie nicht 2 Kapseln auf einmal in den Inhalator ein.
e Entsorgen Sie verbrauchte Kapseln unmittelbar nach der Anwendung.
e Entsorgen Sie den Inhalator, wenn Sie alle Kapseln aus der Packung aufge-

braucht haben.

Bestandteile des Inbrija-Inhalators
Justierungspfeile

|

Inbrija* i = |

i

Blauer Schaft Kapselkammer

Kapseln

f

WeiBes Mundstlick Blaue Kappe

Jede Packung enthélt Blister-
packungen mit jeweils 4 Kap-
seln.

einander an.

Inbrija-33ms _Inbriia 3o

[P p——

Wenden Sie insgesamt
2 Kapseln an.

Wenden Sie die Kapseln
jeweils einzeln und nach-

Vollstandige Dosis =
2 Kapseln.

)
-

Vorbereitung der Inhalation

Schritt 1: Legen Sie sich alles zu-

recht, was Sie benétigen

Schritt 2: Nehmen Sie die blaue Kappe

vom Inhalator ab

(

Schritt3:  Drehen und ziehen Sie das

weiBe Mundstiick ab
4 )

Schritt4:  Entnehmen Sie 1 Kapsel aus

der Packung

Suchen Sie eine saubere und glatte Ober-
flache.

Achten Sie darauf, dass Ihre Hande sauber
und trocken sind.

Legen Sie sich den Inhalator und einen Blis-
terstreifen mit Kapseln zurecht.

ReiBen Sie 2 Kapsel-Blister ab.

Eine vollstédndige Dosis besteht aus 2
Kapseln.

Ziehen Sie die Kappe gerade ab.

Legen Sie die Kappe zur Seite. Sie werden
sie spater bendtigen, um den Inhalator zu
lagern.

Drehen und ziehen Sie das Mundstiick vom
Schaft des Inhalators ab.

Legen Sie das Mundsttick und den Inhalator
auf eine saubere und trockene Oberfldche.

Ziehen Sie vorsichtig die Folie ab und ent-
nehmen Sie 1 Kapsel.

Entnehmen Sie jeweils nur 1 Kapsel, und
auch erst unmittelbar vor der Anwendung.

Wenden Sie keine Kapseln an, die zerbro-
chen, anderweitig beschadigt oder feucht
aussehen. Entsorgen Sie solche Kapseln
und nehmen Sie sich eine neue Kapsel.

Schritt 5:
(

Einlegen der Kapsel

L= r

Schritt 6:

Justieren Sie die Pfeile auf Mundstiick
und Schaft

Driicken Sie das Mundstiick nur einmal
auf den Schaft des Inhalators

~

Lassen Sie das Mundstiick los

\. S

Ihr Inhalator ist jetzt fir die Inhalation bereit.

Halten Sie den Inhalator am Schaft aufrecht.

Lassen Sie 1 Kapsel in die Offnung der Kapsel-
kammer fallen.

Legen Sie nicht 2 Kapseln gleichzeitig ein.

Setzen Sie das weiBe Mundstiick auf

Setzen Sie das Mundstlick so auf den Schaft,
dass die weiBen Pfeile auf Mundstlick und
Schaft auf gleicher Hohe sind und aufeinan-
der zeigen.

Driicken Sie Mundstiick und Schaft fest auf-
einander, bis Sie ein Klicken héren. Dadurch
wird die Kapsel durchstochen.

Driicken Sie Mundstiick und Schaft nur
einmal aufeinander.

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

Driicken Sie das Mundsttick und den Schaft des Inhalators nicht 6fter als einmal zusammen,
da sonst die Kapsel beschadigt werden kann und Sie moglicherweise nicht die vollstandige
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 7: Halten Sie den Inhalator
vom Mund weg und atmen

Sie aus

e
,/j;/\
(=
. \/ y J
Schritt 8: Atmen Sie tief ein, um das
Pulver zu inhalieren
(
79
kj/-z‘\
ey
# |
,‘(\ = A
|
X4

Stehen oder sitzen Sie mit aufrechtem Kopf
und Oberkérper.

Halten Sie den Inhalator waagerecht und
vom Mund weg.

Atmen Sie vollstandig aus.
Atmen Sie nicht in das Mundsttick aus.

Halten Sie den Inhalator weiter waagerecht
und schlieBen Sie Ihre Lippen fest um das
Mundstiick.

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 (,ro-
tiert"). Das bedeutet, dass der Inhalator funk-
tioniert und das Arzneimittel aus dem Mund-
stlick abgegeben wird.

Wenn Sie husten oder die Inhalation been-
den, beginnen Sie mit der gleichen Kapsel

noch einmal mit Schritt 7.

Rahmen
Wichtig: Wenn Sie beim Einat-
men nicht gehort oder gefiihlt
haben, wie sich die Kapsel
,dreht“, miissen Sie vielleicht
tiefer und Iénger einatmen, oder
Sie miissen das Mundstiick

2

technisch bedingt

séubern. (Spiilen Sie das Mund-
stiick nicht und achten Sie da-
rauf, dass der Inhalator nicht
nass wird.) Dies ist in Schritt 13
- Reinigen Sie das Mundstiick -
beschrieben. Beginnen Sie mit
der gleichen Kapsel noch ein-
mal mit Schritt 7.
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Schritt 9: Halten Sie 5 Sekundenlang Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund
den Atem an und atmen und halten Sie 5 Sekunden lang den Atem
Sie dann aus an.

é = Atmen Sie dann aus.

\

Schritt 10: Nehmen Sie die Kapsel aus dem Inhalator

Drehen und ziehen Sie das Mundstiick ab  Drehen und ziehen Sie das Mundstiick ab.

™

Entnehmen Sie die verbrauchte Kapsel
2 ™

Nehmen Sie die verbrauchte Kapsel aus
dem Inhalator.

.

Schritt 11: Inhalation aus der zweiten Wiederholen Sie die Schritte 4 bis 10 mit der
Kapsel zweiten Kapsel, so dass Sie eine vollstdn-

dige Dosis inhaliert haben.

Sie sollten den Inhalt der zweiten Kapsel
innerhalb von 10 Minuten nach Inhala-
tion der ersten Kapsel inhalieren.

s

J

Entsorgung und Lagerung

Schritt 12: Entsorgen Siedie verbrauch- Entsorgen Sie die verbrauchten Kapseln
ten Kapseln gemén den lokalen Bestimmungen.

( B 4 4
o/

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 ansammelt, sollten Sie das Pulver mit einem frischen trockenen Wattestab-
chen in einer kreisenden Bewegung aus den Lochern des Mundstlcks entfernen, wenn dies
erforderlich ist.

Reinigen Sie die Locher vom oberen Ende Reinigen Sie die Locher vom oberen Ende
des Mundstiicks aus des MundstUcks aus.

Reinigen Sie die Lécher vom unteren Reinigen Sie die Locher vom unteren Ende
Ende des Mundstiicks aus

des Mundstticks aus.

Falls erforderlich konnen Sie die AuBenseite des Mundstiicks mit einem trockenen Tuch ab-
wischen.

Reinigen Sie keine anderen Teile des Inhalators.

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

Schritt 14:

Achten Sie darauf, dass sich keine Kap-
seln mehr im Inhalator befinden
= %

"‘*iij“\
»

Lagern Sie den Inhalator

%,
Setzen Sie das Mundstiick auf
: 5
I
.
Setzen Sie die Kappe auf
i X

Bereit fiir die Lagerung

e 3

\ S/

Reinigung des Inhalators

Achten Sie darauf, dass sich keine Kapseln
im Inhalator befinden, bevor Sie den Inhala-
tor lagern.

Driicken Sie das Mundsttick auf den Schaft,
bis Sie ein Klicken horen.

Setzen Sie die Kappe auf das Mundstiick.

Sie konnen Ihren Inhalator jetzt lagern.

e 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 fri-
schen trockenen Wattestdbchen in einer kreisenden Bewegung aus den Léchern des Mund-

stiicks entfernen, wenn dies erforderlich ist.

e Sie konnen das Mundstiick des Inhalators auBerdem mit einem trockenen Tuch innen oder

auBen 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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