Sp. zn. sukls128603/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinalni gel
levodopum/carbidopum monohydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek 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 nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Duodopa a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Duodopa pouZivat
3. Jak se pripravek Duodopa pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Duodopa uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Duodopa a k ¢emu se pouZiva

Duodopa patii do skupiny 1ékti na Parkinsonovu nemoc.

Duodopa je gel, ktery se podava pumpou a hadi¢kou do Vaseho tenkého stieva. Gel obsahuje dve
1€civé latky:

e Levodopu.

e Karbidopu.

Jak pripravek Duodopa pisobi

e Levodopa se v organismu pieménuje na latku zvanou ,dopamin‘, coz zvysSuje celkové mnozstvi
dopaminu, ktery je jiz pfitomen ve Vasem mozku a mise. Dopamin pomaha pfenaset impulzy mezi
nervovymi bufikami.

e  Ptili$ nizka hladina dopaminu zpisobuje piiznaky Parkinsonovy nemoci jako tfes, pocit ztuhlosti,
pomalé pohyby a obtize s udrzenim rovnovahy.

e [écba levodopou zvysSuje mnozstvi dopaminu v téle. To znamena, ze potlacuje tyto priznaky.

e Ptfidanim karbidopy se dosédhne zlepseni u¢inku levodopy. Také zmiriiuje nezadouci ucinky
levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Duodopa pouZivat

Nepouzivejte pripravek Duodopa, jestliZe:

o Jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Trpite o€nimi potizemi nazyvanymi glaukom s tizkym thlem.

Trpite t€Zkymi srdeCnimi problémy.

Trpite téZkou poruchou srde¢niho rytmu (arytmii).

Jste prodélal(a) t¢zkou mozkovou mrtvici.

UZzivate 1éky na depresi (nazyvané selektivni inhibitory MAO typu A a neselektivni inhibitory
MAO), jako naptiklad moklobemid nebo fenelzin.



e Mate nador nadledviny (feochromocytom).

e Mate hormonalni problémy, jako piili§ kortizolu (Cushingliv syndrom) nebo jsou Vase hladiny
hormon §titné zlazy piili§ vysoké (hyperthyroidismus).

e Jste n¢kdy v minulosti prodélal(a) rakovinu kiize nebo mate jakakoli neobvykla znaménka nebo
skvrny na kiizi, které dosud Vas 1ékai nevidél.

Jestlize se Vas néco z vyse uvedeného tyka, ptipravek Duodopa nepouzivejte. Nejste-li si jisty(a), pred
pouzitim pfipravku Duodopa se porad’te se svym lékafem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Duodopa se porad’te se svym lékafem, pokud:

o Jste nékdy mél(a) srde¢ni infarkt, blokady srdecnich cév ve Vasem 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 nékdy mél(a) zaludecni vied.

Jste nékdy mél(a) zachvaty (kiece).

Jste nékdy v minulosti prodé€lal(a) operaci horni ¢asti traviciho traktu.

U pacientt [éCenych kombinaci levodopy s karbidopou ve formé intestinalniho gelu byla hlasena
narustajici slabost, bolest, necitlivost nebo ztrata ¢iti v prstech nebo nohach (polyneuropatie).
Lékat Vas pred zahdjenim lécby kombinaci levodopy s karbidopou ve formé intestinalniho gelu
vysetfi na znamky a pfiznaky neuropatie a béhem lécby bude toto vySetfeni pravidelné opakovat.
Pokud jiz neuropatii nebo stav spojeny s neuropatii mate, sdélte to svému Iékati.

Jestlize se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred pouZzitim
pripravku Duodopa se svym lékatem.

Davejte si pozor na nezadouci uéinky

Neurolepticky maligni syndrom

Neprestavejte pouzivat piipravek Duodopa nebo nesnizujte jeho davky, dokud Vam lékar netekne. Je
to z toho diivodu, ze nahlé preruseni nebo snizeni Vasi davky ptipravku Duodopa miiZe rychle
zpusobit zavazny problém nazyvany ,,Neurolepticky maligni syndrom® (viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci
ucinky*).

Pocit ospalosti a zavraté
Pokud nahle upadate do spanku (napor spanku) nebo se citite velmi ospaly(d) nebo omameny(a) nebo
mate zavraté:
e Nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit opét plné bdély(4)
nebo se Vam uz netoéi hlava a nepocitujete zavraté (viz bod 2 ,,Rizeni dopravnich prosttedki
a obsluha stroji‘).

Zmény na kazi

Reknéte Vasemu 1ékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie, jestlize si viimnete jakychkoli neobvyklych
znamének nebo skvrn na Vasi kuzi, které se objevi nebo které se zhorsuji (viz bod 4 ,,Ostatni
nezadouci ucinky*).

Impulzivni poruchy — zmény ve Vasem chovani
Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se
u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem. Nebo nemizete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany ,,impulzivni poruchy* a mohou zahrnovat:

o Navykové hracstvi.

e Nadmérnou konzumaci jidla nebo nadmérné utraceni.



e Abnormaln¢€ vysoky zajem o sex nebo nartst sexudlnich myslenek nebo pociti.

Vas lékaf mozna bude muset prehodnotit Vasi 1é¢bu. Bude s Vami diskutovat zptisoby, jak tyto
ptiznaky zvladat nebo je potlacit (viz bod 4 ,,Impulzivni poruchy — zmény ve Vasem chovani®).

Dopaminovy dysregulac¢ni syndrom

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici/oSetfovatelé zaznamenate, ze se u Vas
vyviji pfiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Duodopa
a jinych ptipravkil pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Problémy s pouZivanim pumpy nebo hadicek
Mohou se vyskytnout problémy spojené s pouzivanim pumpy a hadicek:

o  Mizete se stat méné schopnymi obsluhovat pumpu a hadicky, Vase ptiznaky Parkinsonovy
choroby se zhors$i nebo je t€z8i se pohybovat (bradykineze) — pumpa a hadicky mozna
nepracuji spravne.

e Mate bolesti v oblasti zaludku, pocitujete nevolnost, zvracite — ihned informujte svého lékare,
pokud se tak stane (viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci u¢inky*).

e Mohou se u Vas vyskytnout ostatni nezadouci ucinky postihujici Vase stfevo a misto, kudy
hadicka vstupuje dovnitt (viz bod 4 ,,Problémy pii pouzivani hadi¢ek nebo pumpy*).

Duodopa a rakovina

V lidském té€le je karbidopa (1éCiva latka ptipravku Duodopa) Stépena na latku zvanou ,hydrazin®. Je
mozné, ze hydrazin mize poskodit V4§ geneticky material, coz by mohlo vyvolat rakovinu. Nicméné
neni znamo, zda mnozstvi hydrazinu, které se vytvori pii uzivani normalni davky ptipravku Duodopa,
muze toto zpusobit.

Testy a kontroly
V prubéhu 1écby pripravkem Duodopa Vam mize Vas 1ékar provadét urcité krevni testy.

Chirurgické vykony
Predtim, neZ podstoupite operacni vykon (v¢etn€ zubni operace), informujte 1ékatre (nebo zubaie), ze
pouzivate ptipravek Duodopa.

Déti a dospivajici
Ptipravek Duodopa nema byt pouzivan u déti nebo mladych lidi do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duodopa

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 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
predpisu a rostlinné ptipravky.

Nepouzivejte ptipravek Duodopa, pokud uzivate:

e [éCivé pripravky uzivané k 1é¢b¢ deprese, nazyvané ,,selektivni MAO inhibitory a neselektivni
MAUO inhibitory*, jako je moklobemid nebo fenelzin.

Pred zacatkem pouzivani ptipravku Duodopa informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate

jiné lécivé piipravky k 1écbé:

Anemie (chudokrevnosti) — jako jsou tablety zeleza.

Tuberkulézy — jako je isoniazid.

Uzkosti — jako jsou benzodiazepiny.

Nevolnosti — jako je metoklopramid.

Vysokého krevniho tlaku — jako jsou antihypertenziva.

Kieci krevnich cév — jako je papaverin.

Kieci (zachvatl) nebo epilepsie — jako je fenytoin.

Parkinsonovy nemoci — jako je tolkapon, entakapon, amantadin.

Psychickych obtizi — jako jsou antipsychotika zahrnujici fenothiazin, butyrofenony a risperidon.



e Tézkych alergickych reakcei, astmatu, chronické bronchitidy (dlouhodoby zanét priidusek),
srde¢nich onemocnéni a nizkého krevniho tlaku — jako jsou anticholinergika a sympatomimetika.

e Uzivate 1éCivé ptipravky, které mohou snizovat krevni tlak. Toto mlize zpUsobit stav nazyvany
»ortostatickd hypotenze* — mize to zpisobit zavraté, kdyz vstdvate z kiesla ¢i z postele. Duodopa
muze tento stav zhorSovat. Vzdy ménte pozici pomalu.

Piipravek Duodopa s jidlem a pitim

U nékterych pacienti Duodopa nemusi dobie u¢inkovat, pokud je pouzivana spolu s/nebo kratce po
poziti potravy bohaté na bilkoviny — jako je maso, ryby, mlééné produkty, semena a ofisky. Reknéte to
svému lékafi, pokud se domnivate, ze se Vas toto tyka.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo pladnujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem pied zahajenim 1écby pripravkem Duodopa.

e Nepouzivejte pripravek Duodopa, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje, dokud si nejste jisti, jak na Vas Duodopa puisobi.

e Duodopa miize zpUsobit, ze se citite velmi ospali nebo mizete nékdy nahle upadnout do spanku
(né&valy spanku).

e Duodopa miiZe snizovat krevni tlak, coz u Vas miize vyvolat pocity toceni hlavy nebo zavrati.

Neftid'te motorova vozidla ani neobsluhujte zadny stroj, dokud se nebudete opét citit zcela bdély(a)

nebo se Vam uz netoc¢i hlava a nepocit'ujete zavrate.

3. Jak se pripravek Duodopa pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Jak se pouziva Duodopa gel a pumpa

e Duodopa je gel, ktery prochazi pumpou a hadickou do Vaseho stfeva (tenkého streva).

e Gel se nachazi v plastové kazeté. Kazeta je pfipojena k pumpé.

e Pumpa je propojena s hadickou, ktera je umisténa do Vaseho stieva (tenkého stieva).

e Pumpa Vam v pribéhu dne dodava malou davku. To znamena, Ze hladina 1éCiva v krvi zlistava
stejna. Také to znamena nizsi vyskyt nezadoucich pohybti.

Jak velké mnoZstvi pouZzivat

e Vas lékar rozhodne, kolik ptipravku Duodopa mate dostavat a jak dlouho.

e Obvykle se rano podava vétsi davka nazyvana ,,bolus“. Toto Vam umozni dostat rychle spravné
mnozstvi 1éCiva do Vasi krve. Potom se podava rovnomérna (,,udrzovaci*) davka.

e 'V pfipad¢ potieby muzete dostat dalsi davky, o tom rozhodne Vas lékar.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Duodopa, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Duodopa, nez jste mél(a), feknéte to svému Iékati nebo jdéte
ihned do nemocnice. Vezmeéte si baleni s 1ékem s sebou. Miizete pozorovat tyto ptiznaky:

e Problémy s otevienim Vasich o¢i.

e Svalové kieCe Vasich oci, hlavy, krku a téla, které¢ nemiizete kontrolovat (dystonie).

e Pohyby, kter¢ délate, aniz byste chtél(a) (dyskineze).

e Neobvykla rychla, pomala nebo nepravidelna srdecni ¢innost (arytmie).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Duodopa
e Zapnéte svou pumpu s Vasi normalni davkou co nejdiive.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Duodopa nebo jste pouzil(a) nizsi davky

Nepierusujte 1é€bu piipravkem Duodopa ani nesnizujte VaSe davky, aniz by Vam to netekl 1ékaft. Je to
z toho diivodu, Ze nahlé preruseni 1¢é€by nebo snizeni davky piipravku Duodopa mtize rychle vyvolat
zavazné obtize zvané ,,neurolepticky maligni syndrom*.

Vznik této komplikace je pravdépodobnéjsi, jestlize soucasné uzivate 1€k zvany ,,antipsychotikum*
(viz bod 4 ,,Z&vazné nezadouci ucinky*).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky pripravku Duodopa

Prestaiite pouzivat ptipravek Duodopa a ihned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli

z nasledujicich zavaznych nezaddoucich ucinkli. Muzete potfebovat bezodkladnou 1ékatskou pomoc:

e Akutni bolest v ocich, bolest hlavy, rozmazané vidéni, nevolnost a zvraceni. Toto mohou byt
znamky glaukomu s uzavienym thlem. Méné¢ ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob.

e Horecka, bolest v krku nebo tstech nebo potize s mo¢enim. To mohou byt ptiznaky poruchy
bilych krvinek zvané ,,agranulocytoza®. Vas 1ékat Vam odebere vzorek krve ke kontrole. Velmi
vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob.

e Otok obliceje, jazyka nebo hrdla, které mohou ztizit polykani nebo dychéni nebo vyrazka typu
koptivky na kiizi. Toto mohou byt znamky tézké alergické reakce (anafylakticka reakce).
Frekvence neni znama. Nelze urcit z dostupnych udajt.

Ihned informujte svého 1ékare, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezddoucich
ucinki:
e Neurolepticky maligni syndrom — pfiznaky mohou zahrnovat:
- Rychly srde¢ni tep, zmény krevniho tlaku a poceni nasledované horeckou.
- Rychlejsi dychani, svalova ztuhlost, ztrata védomi a kéma.
- Vyssi hladiny proteinti ve Vasi krvi (enzymu nazyvaného ,.kreatinfosfokinaza*). Tu méti Vas
1ékaf.
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob.
Viz bod 3 ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Duodopa nebo jste pouzil(a) nizsi davky*,
kde najdete vice informaci o neuroleptickém malignim syndromu.

Ostatni neZadouci u¢inky pripravku Duodopa
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

Pady.

Snizeni télesné hmotnosti.

Pocit nevolnosti (nauzea), zacpa.

Uzkost, deprese, nespavost (insomnie).

Pohyby, které délate, aniz byste chtél(a) (dyskineze), zhorSeni pfiznakti Parkinsonovy choroby.
Pocity zavrati pfi zmén€ polohy (ortostaticka hypotenze) — toto je diisledkem nizkého krevniho
tlaku. Vzdy ménte pozici pomalu — nevstavejte rychle.

o Infekce mocovych cest.

Zvyseni télesné hmotnosti.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[}
e Nepravidelna srde¢ni ¢innost.



Ztrata chuti k jidlu.

Pocit unavy, slabost.

Vysoky nebo nizky krevni tlak.

Anémie — nizké hladiny Zeleza v krvi.

Bolest, bolest krku, svalové kiece, svalova slabost.

Nahl¢ usinani (navaly spanku), pocit velké ospalosti, poruchy spanku.

Zvyseni hladiny aminokyselin nebo homocysteinu v krvi, nedostatek vitamini B6 a B12.

Pocit zavrati nebo slabosti, nebo slabost (synkopa).

Potize s polykanim nebo sucho v ustech, poruchy chuti (hoika chut).

Bolest hlavy.

Postupujici slabost nebo bolest nebo necitlivost nebo ztrata citu v prstech rukou nebo nohou
(polyneuropatie).

Vyrazka, svédéni, zvySené poceni, otoky zptisobené nadbytkem tekutin (edémy).

Potize s vymocenim (zadrZzovani moci) nebo neschopnost udrzet moc¢ (inkontinence).

Pocit, ze vidite, slysite nebo citite véci, které neexistuji (halucinace), zmatenost, neobvyklé sny,
pocit neklidu, impulsivni chovani, psychotické poruchy.

Otekly zaludek, prijem, vétry (plynatost), poruchy traveni (dyspepsie), zvraceni.

Rychly nebo neocekdvany navrat priznakii Parkinsonovy choroby — tento jev je nazyvan ,,on a off
stav®.

Snizeni hmatového vnimani, nekontrolovatelné svalové kiece — postihujici oc¢i, hlavu, krk a télo
(dystonie), ties.

Impulsivni poruchy — zmény 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:

Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledki.
Zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvySené
obavy. Toto miize zahrnovat zvySeny sexualni apetit.

Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

Zachvatovité piejidani — 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 oSetovateli, pokud zaznamenate toto chovani. Vas lékar
mozna piehodnoti Vasi 1é¢bu. Bude s Vami diskutovat zptisoby, jak tyto ptiznaky zvladat nebo je
omezit.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Tmava moc.

Chrapot, bolest na hrudi.

Ztrata vlast, zarudnuti kiize, koptivka.

Zvyseng¢ slinéni.

Otok Vasich zil (flebitida).

Zmeéna ve Vasem zpisobu chtize.

Pokusy ukoncit Vas zivot — sebevrazedné pokusy.

Pocit tnavy nebo celkovy pocit nemoci.

Rychly a nepravidelny srdecni tep (palpitace).

Nizky pocet bilych krvinek nebo zmény v krevnim obraze, které mohou vést ke krvaceni.
Zmatenost, povznesena nalada (euforicka nalada), zvySeny sexualni zajem, no¢ni miry, demence,
pocit strachu.

Obtize pti ovladani pohybu a prudké a nechténé pohyby.

Potize s otevienim o¢i, dvojité vidéni, rozmazané vidéni, poskozeni zrakového nervu (opticka
ischemicka neuropatie).

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

Neobvyklé myslenky.



Nepravidelny rytmus dychani.

Pretrvavajici a bolestivé ztopoteni penisu.

Neobvykla znaménka nebo skvrny na Vasi kiizi, které se objevi nebo se zhorSuji nebo kozni
nadory (maligni melanom).

Tmavé sliny nebo pot, pocit paleni jazyka, skfipani zubt, Skytavka.

Neni znamo: frekvence z dostupnych udajt nelze urcit

Touha po vysokych davkach ptipravku Duodopa, které presahuji pottebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nektefi pacienti pocituji po uziti
vysokych davek ptipravku Duodopa t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény
nalady nebo jiné nezadouci Gc¢inky.

Informujte svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenéte jakykoli z nezadoucich
ucinkt uvedenych vyse.

NezZadouci ucinky u pumpy nebo hadic¢ek
Nasledujici nezadouci t€inky byly hldSeny u pumpy a hadicek, ,,systému sond (hadicek) pro podani
1eku“. Oznamte svému lékati nebo zdravotni seste, pokud zaznamenate n€ktery z nich.

Jestlize se snizi Vase schopnost obsluhovat pumpu a hadicky, Vase ptiznaky Parkinsonovy
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nepracuji spravne.
Citite-li bolest v zaludku, pocitujete nevolnost, zvracite, ihned informujte svého Ié¢kaie — mizete
mit problém s pumpou nebo hadickou.

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

Infekce v misté, kde hadicka vstupuje do Vaseho zaludku — zptisobena operaci.

Zbytnéni jizvy v misté, kde hadicka vstupuje do VaSeho zaludku.

Problémy spojené se zavedenim zatizeni — bolesti v ustech a krku, polykaci obtize, nepiijemné
pocity v zaludku, bolest nebo otok, poranéni hrdla, st nebo zaludku, krvaceni, zvraceni, vétry
(plynatost), uzkost.

Problémy v misté, kde hadicka vstupuje do Vaseho zaludku — zarudla nebo odiena ktize, bolava
mista, pooperacni vytok, bolest nebo podrazdéni.

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Infekce v misté chirurgického fezu, pooperacni infekce po zavedeni sondy do stfeva.
Zanicena sténa zaludku.

Infekce ve stfeve (v tenkém stfeve) nebo v misté, kde hadicka vstupuje do Vaseho zaludku.
Hadicka se pohybuje ve stieve nebo se zablokuje — coz mtze zplsobit, Ze se vstieba mensi
mnozstvi 1éCiva.

Bolest pti dychani, dychavi¢nost, hrudni infekce (pneumonie, véetné aspira¢ni pneumonie).

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Zaniceni tlustého stieva (kolitida).

Zaniceni slinivky bfisni (pankreatitida).

Prinik hadicky sténou tlustého stieva.

Blokada (obstrukce), krvaceni nebo vied ve stieve.

Vchlipeni jedné ¢asti stieva do piilehlé ¢asti stieva (intususcepce).

Nahromadeéni jidla v okoli sondy, coz zptsobi blokadu.

Vacek s infekci (absces) — k tomu muize dojit poté, co je hadicka umisténa do Vaseho zaludku.

Neni znamo: neni znamo, jak ¢asto se tyto vyskytuji.

Snizeni pritoku krve v tenkém stfeve.
Prinik hadicky sténou zaludku nebo tenkého stieva.
Krevni infekce (sepse).



Nezadouci ucinky pri uzivani levodopy a karbidopy usty

Nasledujici nezadouci t¢inky byly hlaseny pti uzivani levodopy a karbidopy (stejnych lé¢ivych latek,
jako jsou v pripravku Duodopa) tsty. Tyto nezadouci ucinky se také mohou vyskytnout u ptipravku
Duodopa:

Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

e Anémie — nizka hladina zeleza v krvi.

e Problém s o¢ima nazyvany ,,Homerv syndrom*.

e Stav, kdy nemiZete Gplné oteviit usta (trismus).

e Nacervenala nebo purpurova vyrazka, ktera vypada jako drobné modtiny (Henoch-Schonleinova
purpura).

Neurolepticky maligni syndrom (viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*).

e Prodlouzené rozsifeni zornice Vaseho oka (mydriaza), zpomaleni pohybu oci.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
e Zmény v krevnich testech.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte 1 v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Duodopa uchovavat

e Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,Pouzitelné
do*.

e Uchovéavejte a prevazejte v chladu. Uchovavejte kazetu v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

e Kazeta s gelem ma byt pouzita v prubéhu 24 hodin po vyjmuti z chladnicky.

o Kazety s lIé¢ivem jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Kazeta nema byt pouzivana déle nez
24 hodin, i kdyZ v ni néjaky gel zlstane.

e Nepouzivejte otevienou kazetu opakované.

e  Gel mize mirné zezloutnout — toto nema vliv na 1é¢ivo.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi. Vrat'te pouzité kazety do Vasi nejblizsi Iékarny — nepouzivejte je znovu.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Duodopa obsahuje

e LéCivymi latkami jsou levodopum a carbidopum monohydricum. 1 ml gelu obsahuje levodopum
20 mg a carbidopum monohydricum 5 mg.

e Dalsimi slozkami jsou sodna stl karmelosy a ¢isténa voda.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Duodopa vypada a co obsahuje toto baleni
Duodopa je dostupna v kazetach (plastové vaky z PVC s ochrannym obalem z tvrdého plastu)
o obsahu 100 ml. V kazdém baleni je 7 kazet. Gel je bélavy az nazloutly.
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Tento léCivy pFripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicim nazvem:
Duodopa

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 05/2024.
DalSi zdroje informaci

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


http://www.sukl.cz/

