UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Duodopa SC 240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok
foslevodopa/foskarbidopa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 10ml injek¢ni lahvicka obsahuje 2 400 mg foslevodopy a 120 mg foskarbidopy.
Jeden ml obsahuje 240 mg foslevodopy a 12 mg foskarbidopy.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje: roztok hydroxidu sodného (k upraveé pH), kyselinu chlorovodikovou (k tpraveé pH), vodu
pro injekci.

Vysoky obsah sodiku.

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

7 injek¢nich lahvicek po 10 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni infuze
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Ptipravek Duodopa SC podévejte pouze pumpou Vyafuser.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP



Po otevieni: pouzijte okamzité. Pfipravek Duodopa SC pouzijte do 24 hodin po pieneseni z injekéni
lahvicky do stiikacky.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pirevazejte v chladu. Chraiite pi‘ed mrazem.

Ptipravek miize byt uchovévan pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu az 28 dnil. Nevracejte zpét do
chladnicky.

Datum vyjmuti z chladnicky:

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pied rozbitim.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie s.r.0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

27/341/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

duodopa sc 240 mg/ml + 12 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Duodopa SC 240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok
foslevodopa/foskarbidopa

| 2.  ZPUSOB PODANI

s.c. infuze

|3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

AbbVie (logo)

PC



