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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich acink, sd€lte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Nounhkwd—

1.

Co je ptipravek Duodopa SC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Duodopa SC pouzivat
Jak se ptipravek Duodopa SC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Duodopa SC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k podani infuze ptipravku Duodopa SC pomoci pumpy Vyafuser

Co je piipravek Duodopa SC a k ¢emu se pouziva

Duodopa SC obsahuje dvé 1écivé latky, foslevodopu a foskarbidopu, a pouziva se k 1é¢bé
Parkinsonovy nemoci.

Jak pripravek Duodopa SC piisobi

2.

Foslevodopa se v organismu pfeméiuje na ,,dopamin®, coz zvySuje celkové mnozstvi
dopaminu, ktery je jiz pfitomen v mozku a miSe. Dopamin pomaha pfenaset impulzy mezi
nervovymi bunkami.

Pfili$ nizka hladina dopaminu zptisobuje ptiznaky Parkinsonovy nemoci, jako jsou ties, pocit
ztuhlosti, pomalé pohyby a obtize s udrzenim rovnovahy.

Lécba foslevodopou zvysuje mnozstvi dopaminu v téle. To znamena, Ze potlacuje tyto ptiznaky.
Ptidanim foskarbidopy se dosahne zlepseni ucinku foslevodopy. Také zmiriiuje nezddouci
ucinky foslevodopy.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Duodopa SC pouZivat

NepouZzivejte pripravek Duodopa SC, jestlize

jste alergicky(a) na foslevodopu, foskarbidopu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

mate ocni potize nazyvané ,,glaukom s izkym thlem*

mate zavazné problémy se srdcem

mate t¢zkou poruchu srde¢niho rytmu (arytmii)

mate akutni cévni mozkovou prihodu

uzivate léky nazyvané neselektivni inhibitory MAO a selektivni inhibitory MAO typu A, jako
jsou moklobemid nebo fenelzin. Bude nutné, abyste piestal(a) uzivat tyto piipravky alespon dva
tydny pfed zahajenim pouzivani ptipravku Duodopa SC

mate nador nadledviny (feochromocytom)



o mate hormonalni problémy jako pfili§ mnoho kortizolu (Cushingtiv syndrom) nebo pfilis vysoké
hladiny hormont §titné zlazy (hyperthyroidismus)

o jste nékdy mél(a) rakovinu kiize nebo mate jakakoli neobvykla znaménka nebo skvrny na kizi,
které dosud Vas 1ékat nevidél.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, nepouzivejte pripravek Duodopa SC. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem diive, nez zacnete tento ptripravek pouzivat

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Duodopa SC se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud

o jste nékdy mél(a) srdecni ptihodu (infarkt), ucpané krevni cévy v srdci nebo jiny zavazny

problém se srdcem vcetné nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie)

mate plicni obtize — jako astma

jste nékdy mél(a) hormonalni poruchu

jste nékdy mél(a) depresi s myslenkami na sebevrazdu nebo jiné duSevni problémy

mate onemocnéni o¢i zvané ,,glaukom s otevienym thlem*®

jste nekdy mél(a) zalude¢ni vied

jste nekdy mél(a) epileptické zachvaty (kiece)

mate onemocnéni ledvin nebo jater

jste na dieté s nizkym obsahem sodiku (viz ,,Duodopa SC obsahuje sodik*)

mate jakékoli zmény na kiizi v misté podani infuze, jako jsou zarudnuti, zteplani, otok, bolest

nebo zmeéna barvy pii tlaku na toto misto

o mate nardstajici slabost, bolest, necitlivost nebo ztratu ¢iti v prstech nebo nohach
(polyneuropatie). Lékatr Vas pfed zahajenim 1éCby ptipravkem Duodopa SC vysetii na tyto
znamky a pfiznaky a béhem 1éCby bude toto vySetieni pravidelné opakovat. Pokud jiz neuropatii
nebo stav spojeny s neuropatii mate, sdélte to svému lékati.

JestliZze se Vas néco z vyse uvedeného tyka nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékatem diive,
nez zacnete pripravek Duodopa SC pouzivat.

Sdélte 1¢kati, jestlize zaznamenate pfitomnost mimovolnich nekontrolovatelnych pohybt koncetin,
zad, krku nebo brady (dyskineze) nebo zvyseni ztuhlosti ¢i zpomaleni pohybd. Mozna bude potiebné
upravit Vasi denni ddvku nebo mohlo dojit k ucpani pomtcky.

Neurolepticky maligni syndrom

Nepfiestavejte pouzivat piipravek Duodopa SC, dokud Vam Iékar nefekne. Je to z toho divodu, ze
nahlé preruseni nebo rychlé snizeni Vasi davky ptipravku Duodopa SC miZze zpiisobit zdvazny
problém nazyvany neurolepticky maligni syndrom. Znamky mohou zahrnovat

o zrychleny srdecni tep, kolisani krevniho tlaku a poceni, nasledované horeckou
o zrychlené dychani, svalovou ztuhlost, snizenou uroven védomi a koma
o vy$si hladiny bilkoviny v krvi (enzymu nazyvaného ,,kreatinfosfokinaza“). Tuto hodnotu

stanovi Vas lékar.

Impulzivni poruchy — zmény ve Vasem chovani

Informujte svého 1ékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se

u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem nebo nemiiZzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuSeni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany ,,impulzivni poruchy* a mohou zahrnovat:

o navykové hracstvi
o nadmérnou konzumaci jidla nebo nadmérné utraceni
o abnormalné vysoky zajem o sex nebo narast sexualnich myslenek nebo pocitd.

Vas lékaf mozna bude muset prehodnotit Vasi 1écbu. Bude s Vami diskutovat zptisoby, jak tyto
ptiznaky zvladat nebo je potladit (viz také bod 4 ,,Impulzivni poruchy — zmény ve Vasem chovani‘).



Dopaminovy dysregulacni syndrom

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni prislusnici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se
u Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které¢ vedou k touze po vysokych davkach ptipravku
Duodopa SC a jinych pripravkl pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Infekce v misté podani infuze

Informujte svého 1ékare, jestlize zaznamenate jakékoli zmény na klizi v misté podani infuze, jako je
zarudnuti, zteplani, otok, bolest nebo zména barvy pfi tlaku na toto misto. Pfi pouzivéani tohoto
ptipravku vzdy dodrzujte aseptické (sterilni) techniky a pravideln€ méiite misto podani infuze
(nejméné kazdy treti den) a pti tom pouzivejte novy infuzni set. Zajistéte, aby nové misto podavani
infuze bylo aspon 2,5 cm od mista, které jste pouzival(a) v poslednich 12 dnech. MiiZze byt nutné menit
misto podani infuze ¢astéji nez kazdy tteti den, pokud si v§imnete vySe uvedenych zmeén na kiizi.

Duodopa SC a rakovina

V lidském téle je foskarbidopa (soucast ptipravku Duodopa SC) §té€pena na latku zvanou ,,hydrazin®.
Je mozné, ze hydrazin mtize poskodit geneticky materidl, coz by mohlo vyvolat rakovinu. Nicméné
neni znamo, zda mnozstvi hydrazinu, které se vytvoii pii uzivani normalni davky pfipravku
Duodopa SC, mtze toto zptisobit.

Déti a dospivajici
Pripravek Duodopa SC se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let. V této veékové
skupiné nebyly s timto pfipravkem provedeny potiebné studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Duodopa SC

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto zahrnuje i 1éky, které jsou dostupné bez 1ékatského
piedpisu a rostlinné pfipravky.

Pted zacatkem pouzivani ptipravku Duodopa SC informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud
uzivate jiné 1éCivé pripravky k 1écbé

tuberkul6zy — jako je isoniazid

uzkosti — jako jsou benzodiazepiny

pocitu na zvraceni nebo zvraceni — jako je metoklopramid

vysokého krevniho tlaku — jako jsou antihypertenziva

spazmu (kteci) krevnich cév — jako je papaverin

epileptickych zachvati (kie¢i) nebo epilepsie — jako je fenytoin

psychiatrického onemocnéni — jako jsou antipsychotika zahrnujici fenothiaziny, butyrofenony
a risperidon

Parkinsonovy nemoci — jako jsou tolkapon, entakapon, opikapon a amantadin

o deprese — jako jsou tricyklicka antidepresiva véetné amoxapinu a trimipraminu.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate inhibitor COMT (katechol-O-methyl
transferazy), protoZze mize zvysit mnozstvi levodopy v krvi. Lékai Vam mozna upravi davku
nekterého z téchto 1ék.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate 1éky nazyvané sympatomimetika, jako jsou
napiiklad (ale ne vyluc¢né) — salbutamol, fenylefrin, isoproterenol, dobutamin k 1é¢bé nizkého krevniho
tlaku. Kombinace sympatomimetik a levodopy muze zvysit riziko vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) nebo nepravidelné ¢innosti srdce (arytmie).

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, jestlize uzivate léky, o nichZ je znamo, Ze jsou odstraiiovany
enzymem zvanym ,,CYP1A2“. Mezi takové Iéky patfi:

o kofein (pomaha s dusevni bdélosti)

. melatonin (pomaha se spankem)

. fluvoxamin, duloxetin (antidepresiva, ktera zlepsuji naladu)
o klozapin (kontroluje schizofrenii)



o theofylin (pomaha pfi astmatu).

Nekteré z 1€kt (jako naptiklad selegilin), které uzivate, mohou sniZzovat krevni tlak, coz u Vas mtze
vyvolat zavrat’ pfi vstavani ze zidle nebo postele (ortostatickd hypotenze). Duodopa SC miZze tyto
pocity zavrati zhorSovat. Zavraté mize zmirnit, kdyz budete z lehu vstavat pomalu.

Nepouzivejte piipravek Duodopa SC, pokud uzivéte:
o 1é¢ivé ptipravky uzivané k 1écbé deprese, nazyvané ,,selektivni MAO inhibitory a neselektivni
MAO inhibitory*, jako je moklobemid nebo fenelzin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Pokud piinos pro matku nepfevazuje nad moznymi riziky pro plod, pak se podavani pfipravku
Duodopa SC v téhotenstvi a u Zen, které nepouzivaji antikoncepci ve véku, kdy mohou ot¢hotnét,
nedoporucuje.

Neni znamo, zda se Duodopa SC vylucéuje do lidského matetského mléka. Kojeni ma byt béhem lécby
ptipravkem Duodopa SC pferuseno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud si nejste jisty(a), jak na Vas Duodopa SC
pusobi.

o Duodopa SC miize zplsobit, Ze se citite velmi ospaly(4) nebo miizete nékdy nahle upadnout do
spanku (navaly spanku).

o Duodopa SC mtize snizovat krevni tlak, coz u Vas miize vyvolat pocity toceni hlavy nebo
zavrati.

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné stroje, dokud se nebudete opét citit zcela bdély(4)
nebo dokud nepfestane pocitovat to¢eni hlavy nebo zavrat'.

Duodopa SC obsahuje sodik

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud budete pottebovat 9 ml nebo vice piipravku
Duodopa SC denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu
s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Duodopa SC pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presne podle pokynil svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Mate-li otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Jak se pripravek Duodopa SC pouZiva

o Pted zahajenim 1écby podstoupite Vy nebo Vas peCovatel Skoleni, jak s ptipravkem a infuzni
pumpou zachazet.
o Duodopa SC je roztok, ktery se pomoci infuzni pumpy podava pod kiizi (to se nazyva

subkutanni infuze), nej¢astéji do oblasti biicha. Pfi pouziti infuzni pumpy se vyhnéte kruhové
oblasti do vzdalenosti 5 cm okolo pupku.

o Vas l1ékat nebo zdravotni sestra upravi nastaveni pumpy tak, aby davka odpovidala Vasim
specifickym potfebam.

o Pumpa podava 1€k neptetrzit¢ po dobu 24 hodin. Je mozné, Ze budete muset béhem 24 hodin
doplnit pumpu novou stiikackou, abyste se ujistil(a), ze mate v krvi dostatek 1éku pro kontrolu
pfiznakda.

Jak velké mnoZstvi pouzivat
o Vzdy pouzivejte tento ptipravek dle pokynti svého lékare.



o Vas lékar rozhodne, kolik pfipravku Duodopa SC mate dostavat a jak dlouho. Obvykle se
podava kontinualni udrzovaci davka.

o V ptipadé potifeby mizete dostat extra davky (dostupna moznost na Vasi pumpé) ke zvladnuti
ptiznaki stavu ,,Off*, které se vyskytnou beéhem kontinualni infuze — o tom rozhodne Vas l1ékar.
o Pfi pferuseni 1é¢by del$im nez 3 hodiny miZe byt nutné, abyste si pfed obnovenim kontinudlni

infuze sam/sama podal(a) také nasycovaci davku (dostupna moznost na Vasi pump¢)
k rychlému obnoveni kontroly symptomii.

Pted pouzitim piipravku Duodopa SC si prectéte bod 7, ,,Navod k podani infuze pripravku
Duodopa SC pomoci pumpy Vyafuser®.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Duodopa SC, nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Duodopa SC, nez jste mél(a), okamzité zastavte podavani infuze
a sdelte to svému I€kaii nebo jdéte ihned do nemocnice. Vezméte si baleni s Iékem s sebou. Miizete
pozorovat tyto ptiznaky:

e neobvykla rychld, pomala nebo nepravidelna srde¢ni ¢innost (arytmie)

e nizky krevni tlak (hypotenze).

JestliZe jste zapomnéla nebo piestal(a) pouzivat piipravek Duodopa SC
Jestlize jste zapomnéla pouzit Duodopa SC, zapnéte svou pumpu s Vasi normalni ddvkou co nejdiive.

Podavani ptipravku Duodopa SC lze kratce pierusit, naptiklad pti sprchovani. Pokud pferusite
podavani infuze na dobu delsi nez 1 hodina, nezapomeiite vyménit infuzni set (hadicku a kanylu)

a pouzijte jiné misto podani infuze. Pfi preruseni 1éCby del§im nez 3 hodiny mtize byt nutné, abyste si
sam(sama) podal(a) také nasycovaci davku k rychlému obnoveni kontroly symptomii. MozZnost
nasycovaci davky je na Vasi pumpé dostupna dle nastaveni Vasim 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestafite pouzivat pfipravek Duodopa SC a ihned informujte svého 1ékare, jestlize zaznamenate
jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich uc¢inkli. Mozna budete potiebovat naléhavé 1¢kaiské
oSetfeni:

o glaukom s uzavienym thlem (akutni bolest oc¢i, bolest hlavy, rozmazané vidéni, pocit na
zvraceni a zvraceni)
o otok obliceje, jazyka nebo hrdla, ktery mize ztéZovat polykani nebo dychani, nebo vyrazka

podobna koptivce. Muze se jednat o znamky zdvazné alergické reakce (anafylaktické reakce).
Cetnost neni znama. Z dostupnych udajt ji nelze odhadnout.

Vas lékar rozhodne, zda miZete pokracovat v 1écbé ptipravkem Duodopa SC.

DalSi nezadouci G¢inky

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich
nezadoucich u€ink:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

o infekce v misté podani infuze (flegmona (zanét) v misté podani infuze) (viz bod 2)
o uzkost

o pocit, ze vidite, slysite nebo citite véci, které neexistuji (halucinace)

o deprese



reakce v mist€ podani infuze (zarudnuti, bulka, otok, bolest)
pady
infekce mocCovych cest.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

reakce v misté podani infuze (modfiny, odlupovani tenkych vrstev ktize, tnik 1€ku, krvéceni,
zanét, podrazdéni, kozni utvar, boule, svédéni, vyrazka)

absces (dutina vznikld zanétem a vyplnénd hnisem) v misté podani infuze

snizena chut’ k jidlu

zmatenost

mylna presvédceni (bludy)

paranoia

myslenky na ukonceni vlastniho Zivota (sebevrazedné myslenky)

potize se schopnosti myslet, ucit se a pamatovat si (kognitivni porucha)

provadéni pohybd, aniz byste chtél(a) (dyskineze)

svalové stahy (kiece), které¢ nemizete kontrolovat — postihujici Vase oci, hlavu, krk a télo
(dystonie)

bolest hlavy

sniZzené vnimani dotyku, brnéni nebo znecitlivéni, pocity paleni nebo pichani v rukach, pazich,
nohach nebo chodidlech (hypestezie, parestezie)

postupujici slabost, bolest, necitlivost nebo ztrata citu v prstech rukou nebo nohou
(polyneuropatie)

rychly nebo neocekavany navrat piiznakd Parkinsonovy nemoci — tento jev je nazyvan ,,on a off
fenomén“

nahlé upadnuti do spanku (spankové ataky), pocit velké ospalosti, poruchy spanku
vysoky nebo nizky krevni tlak

zavrat

pocity zavrati pii zméné polohy (ortostaticka hypotenze, posturalni zavrat’) — toto je disledkem
nizkého krevniho tlaku. Vzdy méiite pozici pomalu — nevstavejte rychle.

mdloba

bolest bticha

zacpa

sucho v tstech

pocit na zvraceni (nauzea), prijem nebo zvraceni

neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence)

potize s vymocenim (zadrzovani moci)

nedostatek energie, pocit slabosti (inavy)

otoky v dolni ¢asti nohou a v rukéch zptsobené nadbytkem tekutin (periferni edém)
psychoticka porucha

nedostatek vitaminu B6 v téle

nedostatek vitaminu B12 v téle

zvySeny pocet aminokyselin, malych ¢asti, ze kterych se v téle tvoii bilkoviny

zvy$ené mnozstvi homocysteinu v krvi, ktery pomaha pti tvorbé bilkovin v téle

bolest v krku

narist t€lesné hmotnosti

vahovy tbytek

potize se spanim (nespavost)

vyrazky, svédéni, zvySené poceni

svalové kiece

dusnost

celkovy pocit nemoci

nizka hladina Zeleza v krvi (anemie)

neobvyklé sny

pohybovy neklid (agitovanost)



nadmuti bticha (bfis$ni distenze), plynatost (flatulence), travici obtize (dyspepsie)
bolest

bolest sije

obtizné polykani nebo zména chuti (hotka chut’)

nerovnomerny srdeéni tep.

Impulzivni poruchy — zmeény ve Vasem chovani. Tyto jsou Casté, mohou postihnout az 1 z 10 osob.

Nekteti lidé nejsou schopni odolat nutkani provadét ¢innosti, které mohou poskodit je nebo ostatni. Ty
mohou zahrnovat:

o silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nésledki

o zméneény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VasSem okoli budi zvySené
obavy. Toto miize zahrnovat zvySeny sexualni apetit.

. nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni

o zachvatovité pfejidani — piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu nebo nutkavé

prejidani — ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu.

Oznamte svému lékati, Vasi rodin€ nebo pecovateli, pokud zaznamenate toto chovani. Vas lékar
mozna bude muset piechodnotit Vasi 1écbu. Bude s Vami diskutovat zpisoby, jak tyto piiznaky zvladat
nebo je omezit.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

o touha po vysokych davkach ptipravku Duodopa SC, které presahuji potiebu ke kontrole
motorickych pfiznakll, zndma jako dopaminovy dysregulacni syndrom

tmava mo¢

chraptivy hlas, bolest na hrudi

vypadavani vlasu, zarudla pokozka, kopiivka

vice slin nez obvykle

zmena zpusobu chiize

pokus ukoncit vlastni Zivot nebo ukonceni vlastniho Zivota, sebevrazda

nizky pocet bilych krvinek nebo zmény v poctu krvinek, coz miize zpisobit krvaceni
povznesena nalada (euforie), zvySeny sexualni zajem, demence, pocit strachu

problémy s ovladanim pohybi a silné pohyby, které nemuzete ovladat

problémy s oteviranim oci, dvojité vidéni, rozmazané vidéni, poskozeni zrakového nervu
(ischemicka opticka neuropatie)

nepravidelny srdecni tep, ktery mtzete pocitovat (palpitace)

zmatenost

no¢ni mury

zilni otok.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

o sktipani zubt

o bolestiva erekce, ktera neustupuje

o neobvyklé skvrny nebo znaménka na kuzi, které se objevi nebo zhorsi, nebo nador ktize
(maligni melanom)

o tmavé sliny nebo pot, pocit paleni na jazyku, Skytavka

o nezvyklé myslenky
o nezvyklé dychani.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Duodopa SC uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pred rozbitim.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku injekéni lahvicky a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C az 8 °C).

Injekéni lahvicky 1ze uchovavat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 28 dnti.

Na krabicce je misto pro zaznamenani data vyjmuti ptipravku z chladnicky.

Jakmile je pfipravek uchovavan pti pokojové teploté, nevracejte jej do chladnicky.

Pokud ptipravek nepouzijete béhem 28 dnti uchovavani pti pokojové teploté, zlikvidujte jej.
Cely obsah injek¢ni lahvicky musi byt pienesen najednou do strikacky k podani.
Nepouzivejte otevienou injek¢ni lahvicku opakovang, je uréena pouze k jednorazovému pouziti.
Po otevfeni: pouzijte okamzité. Ptipravek Duodopa SC pouzijte do 24 hodin po preneseni

z injek¢ni lahvicky do strikacky.

o Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

o Po pteneseni ptipravku do stfikacky injekeni lahvicku zlikvidujte.

o StiikaCku a nepouzity piipravek ve stiikacce zlikvidujte poté, co byl pripravek 24 hodin ve
stiikacce.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Duodopa SC obsahuje

o Lécivymi latkami jsou foslevodopa a foskarbidopa. Jeden ml obsahuje 240 mg foslevodopy
a 12 mg foskarbidopy.

o Jedna injek¢éni lahvicka s 10 ml obsahuje 2 400 mg foslevodopy a 120 mg foskarbidopy.

o Dal$imi slozkami jsou roztok hydroxidu sodného (k upravé pH), kyselina chlorovodikova
(k apraveé pH) a voda pro injekei.

Jak pripravek Duodopa SC vypada a co obsahuje toto baleni

Duodopa SC je ¢iry az mirn€ opalizujici roztok bez ¢astic dodavany v Ciré, bezbarvé sklenéné injekéni
lahvi¢ce uzaviené Sedou pryZzovou zatkou a tyrkysovym plastovym vickem. Barva roztoku se mize
ménit od bezbarvé pies zlutou az po hnédou a mtize mit fialovy nebo cerveny nadech. Barevné
odchylky jsou o¢ekavané a nemaji vliv na kvalitu 1é¢ivého piipravku. Roztok muze po propichnuti
zatky injek¢ni lahvicky nebo ve stiikacce ztmavnout.

Baleni obsahuje 7 injek¢énich lahvic¢ek po 10 ml.
Sterilni infuzni soucasti na jedno pouziti (stfikacka, infuzni set a adaptér injek¢ni lahvicky) vhodné

k pouziti jsou poskytovany samostatné¢ Vasim lékafem nebo Iékarnou. Pumpa Vyafuser se dodava
samostatné.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

AbbVie s.r.0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky
Ceska republika

Vyrobce

AbbVie S.r.L.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Némecko, Estonsko, Recko, Finsko, Chorvatsko,vMad’arsko,
Irsko, Island, Lichtenstejnsko, Lucembursko, Norsko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko

a Spojen¢ kralovstvi (Severni Irsko): Produodopa

Spanélsko, Dansko, Italie, Litva, Nizozemsko a Portugalsko: Duodopa

Ceska republika a Slovenska republika: Duodopa SC

Francie: Scyova

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 11. 2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv, www.sukl.cz.

7. Niavod k podani infuze pripravku Duodopa SC pomoci pumpy Vyafuser

Pied pouzitim pripravku Duodopa SC si piectéte cely bod uvedeny nize.

Diilezité informace

Pozorné si prectete nize uvedeny navod— vysvétluje, jak pripravit a pouzivat piipravek Duodopa SC.

o Duodopa SC se podava subkutanni (podkozni) infuzi pomoci pumpy Vyafuser a jejich infuznich
soucasti (stiikacka, infuzni set a adaptér injek¢ni lahvicky).

o Soucasti infuzniho setu mizete ziskat u svého lékafe nebo v 1ékarne.

o Pted pouzitim ptipravku Duodopa SC si také musite peclivé piecist vSechny pokyny k pouziti

o mnavod k pouziti adaptéru injek¢ni lahvicky
o navod k pouziti infuzniho setu
o mnavod k pouziti pumpy Vyafuser pro pacienta.

o Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra Vam pumpu nastavi tak, abyste vzdy dostal(a) spravnou davku.

o Pred zahajenim 1éEby Vas 1ékar nebo zdravotni sestra poudi, jak 1€k uzivat a jak s pumpou
zachazet.

o Pokud je Vam cokoli nejasné — zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.

Jak pripravit Vas 1ék

o Nefted'te roztok ptipravku Duodopa SC ani nenapliujte stiikacku jinym roztokem.


http://www.sukl.cz/

o Pted podanim infuze ma byt ptipravek pii pokojové teploté. Pokud jste injek¢ni lahvicku pred
pouzitim uchovaval(a) v chladni¢ce, vyjméte ji z chladni¢ky a nechte ji 30 minut stat pti
pokojové teploté mimo dosah piimého slunecniho svétla. Pokud je roztok uchovavan
v chladnicce, neohtivejte pripravek (v injek¢ni lahvicce nebo stiikacce) zadnym jinym
zplisobem nez jeho ponechanim pfi pokojové teploté. Neohtivejte jej napiiklad v mikrovinné
troubé nebo v horké vode¢.

1. Priprava

Postupujte podle krokii uvedenych nize vzdy, kdyz potrebujete opakované naplnit svou pumpu
pripravkem Duodopa SC.

e Umyjte si ruce mydlem a vodou a osuste je.
o Ujistéte se, ze je rovny povrch, na kterém budete pracovat, Cisty. Tim se vyhnete
kontaminaci pii ptiprave stiikacky.
e Na rovny povrch si pfipravte nsledujici pomicky
e Stiikacku (v obalu)
e Injekéni lahvicku s piipravkem Duodopa SC
e Adaptér injekcni lahvicky (v obalu). Pro kazdou novou injekéni lahvicku s roztokem
ptipravku Duodopa SC musi byt pouzit novy adaptér injekéni lahvicky
e Tampony s alkoholem (nejsou dodavany s lékem)
e Zkontrolujte datum pouzitelnosti injek¢ni lahvicky, adaptéru injekéni lahvicky a sttikacky
a zda neni poskozeny obal.
e NepouzZivejte injek¢ni lahvicku, adaptér injekéni lahvicky nebo stiikacku, jestlize byl
jejich sterilni obal poskozen.
e Nepouzivejte roztok piipravku Duodopa SC, adaptér injek¢ni lahvicky nebo stiikacku
s proslou dobou pouzitelnosti.
e Nepouzivejte roztok piipravku Duodopa SC, pokud je zkaleny nebo obsahuje vlocky
nebo castice.

2. Ptiprava injekéni lahvicky s roztokem

1) Ptipravte si injekcni lahvicku s roztokem.
a. Sejméte plastové vicko z injekeni

% _ lahvicky s roztokem.

b. Vrchni ¢ast injekeni lahvicky s roztokem
otfete tamponem s alkoholem a nechejte
uschnout.
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2) Ptipojte adaptér injekeni lahvicky
k injek¢ni lahvicce s roztokem.
Vas adaptér injekcni lahvicky miize vypadat
Jinak, nez je uvedeno na obrazku v tomto
bodu.

a. Odlepte papirovy kryt z obalu adaptéru
injek¢ni lahvicky. Adaptér ponechte
v plastovém obalu pro krok 3.

b. Pomoci obalu zatlacte adaptér injekéni
lahvicky pevné a rovné dolti na injekéni
lahvi¢ku s roztokem, dokud nezapadne
na své misto.

c. Stadhnéte obal pfimo z adaptéru injekéni
lahvicky.

Podrobné pokyny naleznete v navodu
k pouziti adaptéru injekcni lahvicky.

3) Zatimco pevné drzite adaptér injekcni
lahvicky, pripevnéte stiikacku k adaptéru
injekéni lahvicky zatlaCenim a naslednym
zaSroubovanim (ve sméru hodinovych
rucicek).

4) Otocte dnem vzhtru a drzte stiikacku svisle
s injek¢ni lahvickou s roztokem nahote.

5) Je dulezité, aby strikacka smétovala piimo
nahoru.

6) Zatimco drzite sttikacku pevné v jedné
ruce, druhou rukou tahnéte pist dolt, abyste
do stiikacky natahl(a) cely obsah injekéni
lahvicky s roztokem pfiblizné do znacky
12 ml nebo dokud neuvidite vzduch na
$picce strikacky.

a. Ujistéte se, Ze jste do stiikacky natahl(a)
cely obsah injekéni lahvicky s roztokem.

b. Na $picce stiikacky uvidite vzduch
(prostor v horni ¢asti).
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OK

7) Zkontrolujte, zda nejsou ve stiikacce
bublinky vzduchu.

a. Malé bublinky jsou pfijatelné a vzduch
na Spicce stiikacky se ocekava. Pokud
vidite malé bublinky vzduchu nebo
nevidite zddné bublinky, pieskocte dalsi
Cast a piejdéte ke kroku 9: Vytlacte
vzduch ze stiikacky.

b. Pokud jsou pfitomny velké vzduchové
bubliny, je tfeba je odstranit. Pokud
vidite velké vzduchové bubliny,
pokracujte na dalsi ¢ast, krok 8:
Manualni odstranéni vzduchovych
bublin.

8) Manudlni odstranéni vzduchovych bublin

a. Pomalu a jemné otacejte stiikackou
a naklangjte ji tam a zpét. Tim se
bublinky shromazdi do jedné bubliny.
Stiikackou netfepejte ani na ni
neklepejte, abyste odstranil(a) vzduchové
bubliny.

b. Pokud jsou vzduchové bubliny stale
ptitomny, shromazdéte je jemnym
otac¢enim stiikacky nahoru a doli.

c. Jakmile se velké bubliny spoji do jedné,
pokracujte dalSim krokem.

9) Vytlacte vzduch ze stiikacky.

a. Stiikacku s pfipojenou injek¢ni
lahvickou s roztokem nasmérujte
nahoru.

b. Pomalu vytlacte vzduch ze stiikacky
do injek¢ni lahvicky. Pri vtlacovani
vzduchu zpét do injekéni lahvicky
s roztokem bude citit urc¢ity odpor.

c. Pokracujte v tlaeni, dokud neni
vSechen vzduch vytlacen ze stiikacky
do injekeni lahvicky s roztokem
a dokud neni na Spicce stiikacky
viditelny roztok.

d. Pokud stiikacku naklanite, mizete
v rohu vidét malou vzduchovou
bublinu. To je pfijatelné.
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10) Otocte stiikacku a injekeni lahvicku
s roztokem tak, aby byla injekéni
lahvicka s roztokem ve svislé poloze
na rovném povrchu.
11) Odpojte stiikacku od adaptéru injekéni

lahvicky.

. Jednou rukou pevné drzte adaptér

injek¢ni lahvicky a druhou rukou drzte
valec stiikacky.

. Odsroubujte stiikacku z adaptéru

injekéni lahvicky. Pii odpojovani
sttikacky od injek¢ni lahvicky netlacte
na pist, jinak roztok vytece.

. Polozte stiikacku na Cisty povrch

a dbejte na to, aby se Spicka stiikacky
nedotykala necistého povrchu.

12)

Vase stfikacka je nyni pfipravena
k pouziti.

3. Nastaveni Vasi infuze piipravku Duodopa SC

Ptipojte hadicku infuzniho setu k nové stiikacce.

o Zatimco pevné drzite sttikacku, pfipojte hadicku
infuzniho setu ke stiikacce a otoéte ji, dokud nebude
pevné utaZena.

o Podrobné instrukce viz Navod k pouziti infuzniho setu.

Vlozte stiikacku do pumpy.
o Podrobné instrukce viz Navod k pouziti pumpy Vyafuser
pro pacienta.

Naplite hadicku infuzniho setu. Naplnéni znamena, Ze pumpa

protlaci Vas l¢k ze strikacky hadickou infuzniho setu, aby se

odstranil vzduch z hadicky.

o Podrobné instrukce viz Ndvod k pouZiti pumpy Vyafuser
pro pacienta.
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4. Volba a priprava mista podani infuze

e Vyberte si zobrazenou oblast (na bfise) alespont 5 cm od pupku.

\ e Vyhnéte se jakékoli zjizvené kazi, ztvrdlé tkani, striim nebo
\ koznim zahybtim ¢i ryham, kde se télo piirozen¢ hodné¢ ohyba,
\
\

nebo mistiim, kde by oblec¢eni mohlo zpiisobit podrazdéni

/ K \ \ (napf. v oblasti pasu).
o \ \ | e Oteviete tampon s alkoholem a otfete vybrané misto podani

l infuze tamponem s alkoholem a nechte jej alesponi 1 minutu

\ ) oschnout.
,‘ L Podrobné instrukce viz Navod k pouziti infuzniho setu a Navod
[/ k pouziti pumpy Vyafuser pro pacienta.

B

e Ptipojte kanylu k télu a infuzni set ke kanyle.
o Zaved'te kanylu do svého téla.
o Pfipojte infuzni hadi¢ku do kanyly.
o Podrobné instrukce viz Navod k pouziti infuzniho setu.

5. Zahajeni podavani infuze pripravku Duodopa SC

e Spust'te pumpu. Podrobné instrukce viz Navod k pouziti
pumpy Vyafuser pro pacienta.

e Moznosti davkovani pumpy

Ukel Kdy je k dispozici
Kontinualni | Hlavni rezim, ktery dodava kontinualni davku K dispozici vzdy podle
infuze ptipravku Duodopa SC po cely den. ptedpisu.

Extra davka

Mala jednorazova davka podana béhem kratké
doby (bolus), aby se rychle dosahlo pozadované
hladiny 1éku v téle. Extra davka je k dispozici
pouze v ptipadg, Ze ji nastavi Vas 1ékar.

K dispozici podle potieby,
definované predem
nastavenou dobou uzamceni
extra davky.

Nasycovaci
davka

Velka jednorazova davka podana v kratkém
casovém useku (bolus), kterd mtize byt podana
k rychlému dosazeni pozadované hladiny 1éku

v téle, je k dispozici pouze po delsi dobé vypnuti
pumpy a pokud ji nastavi Vas 1ékafr.

Poté, co 1ék nebyl podavan
delsi dobu, ktera je
definovana dobou uzamceni
nasycovaci davky
(minimaln¢ 3 hodiny).

e Pumpa ma k dispozici alternativni moznosti podavani, které mtze v pfipadé potieby
nastavit Vas lékat.
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6. Po pouZziti

e Pouzité injekéni lahvicky s roztokem s piipojenym adaptérem maji byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi pfedpisy nebo podle pokynt I€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
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