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Tato prirucka obsahuje struéné vysvetlenie principu
lie€by pomocou systému Duodopa.

Obsahuje dodlezité informacie, uréené na znizenie moznych
problémov pri zavadzani Zalido¢nej a intestinalnej (¢revnej)
sondy ako aj potencialnych dlhodobych problémov

s intestinalnou (€revnou) sondou.

Dalsie informacie si pozrite v navode na pouzitie
prilozenom ku kazdej pumpe a v pisomnej informacii
pre pouzivatela intestinalneho gélu Duodopa. Ak mate
akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Uvod k Duodope

Na ¢o sa pouziva Duodopa
Duodopa® sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonova choroba sa prejavuje roznymi priznakmi, ako st
napriklad pocit stuhnutosti, pomaly pohyb a problémy s udrzanim
rovnovahy.

Duodopa je dostupnd v kazetach obsahujacich:
- 20 mg/ml levodopy

- 5 mg/ml monohydratu karbidopy

- sodnu sol karmeldzy

- gistenu vodu



Systém Duodopa®

Systém Duodopa® (obr. 1) sa sklada z pumpy, Zalddo¢nej a ¢revnej sondy
a kazety (ktora obsahuje lie¢iva levodopu a karbidopu).

Budete musiet podstupit’ zakrok na vytvorenie malého vyvodu (nazyvanej
"stomia") v zaludo¢nej stene, aby vam mohla byt zavedena Zaludo¢na

a ¢revna sonda (PEG-J). Koniec sondy je zavedeny do oblasti tenkého
¢reva nazyvaného jejunum.

Liek Duodopa je gél, ktory sa dodava v plastovej kazete, pripojenej k pumpe.
Pumpa je pripojena k sonde PEG-J (hadic¢ke), zavedenej do vasho ¢reva
(do tenkého ¢reva). Pumpa vam dodava mald davku v priebehu dia, takze
hladina lieku v krvi zostava rovnaka. To tiez znamena, Ze vyskyt niektorych
neziaducich Uc€inkov na hybnost je nizsi.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vas poucia o chirurgickom zakroku
na vytvorenie stémie.

A. Pumpa
B. Kazeta s Duodopou
C. Sonda PEG

D. Crevna sonda

Obrazok 1.



Denna liecba

Tato struéna prirucka je uréena pacientom, ktori pouzivaju jednu
kazetu denne (najviac 16 hodin). Dal$ie pokyny najdete v navode
na pouzitie k pumpe a v pisomnej informacii pre pouzivatela
intestinélneho gélu Duodopa.

RANNA PROCEDURA

Zaciname
1. K pumpe pripojte novl kazetu. Skér ako pumpu
zapnete, vlozte ju do prenosného obalu uréeného
na jej bezpe€né nosenie.
2. Z hadi¢ky na kazete odstrarite Cerveny
ochranny uzaver a otvorte na hadicke vSetky
svorky.
3. Hadi¢ku kazety pripojte k otvoru érevnej hadi¢ky
na sonde PEG-J. (obr. 2) Otacajte hadickou
na kazete a NIE sondou PEG-J. (obr. 3)
4. Stlacte a 3 sekundy podrzte tlacidlo
ZAPNUT/VYPNUT — pumpa sa zapne.
5. Stlacte a 3 sekundy podrzte tlacidlo
STOP/START — spusti sa nepretrzité podavanie.

Podavanie rannej davky
Ak chcete uzit rannu davku, dvakrat stlacte tlacidlo
RANNA DAVKA.
Automaticky sa spusti kontinualne davkovanie.



KAZDODENNA PROCEDURA

Pumpu nechajte zapnutd po cely den. Ked sa objavia priznaky
Parkinsonovej choroby, uzite extra davku intestindlneho gélu:
stladte tlagidlo EXTRA DAVKA (jedno stladenie).

VECERNA PROCEDURA
Ukoncenie infazie a vyplachnutie ¢revnej sondy

1. Stlacte a tri sekundy podrzte tlacidlo
STOP/START, aby ste infaziu intestinalneho gélu
zastavili.

2. Stlacte a tri sekundy podrzte tlacidlo
ZAPNUT/VYPNUT, aby ste vypli pumpu.

3. Hadicku kazety odpojte od otvoru ¢revnej
hadi¢ky na sonde PEG-J (obr. 2). Otacajte hadickou
na kazete a NIE sondou PEG-J (obr. 3).

4. Kazetu odpojte od pumpy.

5. Na otvor ¢revnej hadicky pripojte adaptér, ktory
umozni pouzitie striekacky pri vyplachnuti. (obr. 4)

6. Vyplachnite pomocou striekacky.
Na vyplachnutie pouzite minimalne 40 ml pitnej vody.
(obr. 4)



Obréazok 2.

Obréazok 3.
Nezapajajte kazetu do Zaludocnej sondy

Obréazok 4.



Osetrovanie stdmie (vyvodu)

Pred chirurgickym zavedenim stémie (vyvodu), informujte
zdravotnickeho pracovnika, ¢i ste niekedy podstupili operaciu
Zaludka alebo &i ste mali problémy so Zaludkom. Porozpravajte
sa so zdravotnickym pracovnikom o tom, ako sa vykonava
starostlivost o stémiu (vyvod). Po zakroku bude potrebné, aby
ste vy a zdravotnicky pracovnik pravidelne kontrolovali stomiu
(vyvod), ¢i sa nevyskytli akékolvek znamky infekcie.

Pohybovanie sondou, aby sa zabranilo zarasteniu vnatornej
retenénej (fixacnej) platnicky (tzv. ,,buried bumper
syndrém)
Po zahojeni rany sa ma tato procedura vykonavat
kazdé 2 — 3 dni. Kazdodenny prevaz uz nie je nutny.
1. Pokial nosite obvaz, pred zacatim procedury ho
odstrarite. Uvolnite vonkajsiu retenénu (fixacnu) platnicku,
aby ste umoznili volny pohyb sondy PEG-J.
2. Zatlacte sondu opatrne 3-4 cm do Zaludka a jemne
zatiahnite spat, az kym nepocitite pruzny odpor vnutornej
reten¢nej (fixacnej) platnicky. Sondu neotacajte (obr. 5).
3. V pripade akychkolvek priznakov komplikacii informujte
svojho oSetrujuceho lekara.
4. Vratte spat retencnu (fixacnu) platnicku, ktora
umoznuje volny pohyb 5-10 mm.. PouZite obvaz
v tvare Y. U rozruSenych pacientov sa odporuca fixacia
naplastou (obr.6).

Kazdodenna proceddra

Preplachujte priestor medzi ¢revnou sondu a sondou PEG-J

po pouZziti na podanie vyzivy, alebo asporn raz tyZdenne najmenej
so 40 ml pitnej vody izbovej teploty alebo raz denne po kazdom
pouziti na podanie vyzivy cez bo¢ny port (obr. 7).



Povrch koze
brucha

Obréazok 5.
Povrch
zaludka

Obréazok 5.

Obréazok 6.

Obréazok 7.

3-4cm

5-10 mm

Vonkajsia
fixatna

platnicka

Vnitorna
fixaéna

platnicka



Duodopa intestinalny
gél 20 mg/ml + 5mg/ml
levodopa/monohydrat karbidopy

Pozorne si precitajte tieto informacie predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Dalsie informacie st uvedené aj v pisomnej informécii
pre pouzivatela.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho
nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich u¢inkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Ak je vasa PEG-J sonda zalomena, zauzlena alebo
zablokovana, moze to mat za nasledok zhorSenie
priznakov Parkinsonovej choroby alebo opakujlce sa
pohybové problémy (kolisanie hybnosti). Zavolajte
svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa pocas
liecby Duodopou vase priznaky Parkinsonovej choroby
zhorsia alebo mate pomaly pohyb pocas liecby
Duodopou.



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nevedte vozidla ani neobsluhujte nastroje alebo
stroje, pokial' s istotou neviete, ako na vas Duodopa
ucinkuje.

- Duodopa méze spdsobit’ silny pocit ospalosti alebo
sa vam mobze stat, ze nahle zaénete upadat
do spanku (méate zachvaty spanku).

- Duodopa méze znizovat krvny tlak, ¢o méze u vas
vyvolat’ pocit na omdletie alebo zavrat.

Nevedte vozidla ani neobsluhujte Ziadne nastroje
alebo stroje, kym sa nebudete citit opat uplne bdely
alebo kym vam aplne neprejde pocit, ze je vam
na omdletie alebo méte zavrat.



Ak si podate vyssiu davku Duodopy, ako ste mali,
oznamte to svojmu lekarovi alebo okamzite chodte

do nemocnice. Zoberte so sebou balenie lieku. M6zu sa
objavit’ nasledujuce ucinky:

« tazkosti s otvaranim oci;

« svalové kice, ktoré nemozete ovladat a ktoré postihuju
oci, hlavu, krk a telo (dystonia);

« pohyb, ktory robite bez toho, aby ste chceli (dyskinéza);
* nezvy€ajne rychla, pomalé alebo nepravidelna ¢innost
srdca (arytmia).

Ak zabudnete pouzit' Duodopu
Zapnite svoju pumpu €o najskér s normalnou davkou.
Nezvysujte davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete pouzivat’ Duodopu alebo znizite jej davku
Je dolezité, aby ste neprestali pouzivat Duodopu a ani si
neznizujte davku, pokial vam to nepovie vas lekar.

Je to preto, lebo nahle prerusenie liecby alebo rychle znizenie
davky Duodopy méze viest k vaznym tazkostiam nazyvanym
“neurolepticky maligny syndrom®.

Jeho priznaky mézu zahfmiat”

- rychly tlkot srdca, kolisavy krvny tlak a potenie, po ktorom
nasleduje hortcka;

- zrychlené dychanie, svalovu stuhnutost, znizené vedomie
a kému (hlboké bezvedomie);

- vy3Sie hladiny bielkovin v krvi (enzymu, ktory sa nazyva
“kreatinfosfokinaza“). To zisti vas lekar.

Vznik tohto problému je pravdepodobnej$i, ak uZivate niektory
z liekov, nazyvanych “antipsychotika“.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.



Mozné vedrlajSie u€inky

Pri systéme na zavedenie sondy boli hlasené
nasledujuce velmi ¢asté komplikacie:

- Netesné spojenia a unik zaludoc¢nej tekutiny.

- Upchavanie prietoku pripravku Duodopa® v désledku
uzaveru, zamotania a zauzlenia hadicky.

- Posunutie sondy (napr. do zalidka, s naslednym
znizenym ucinkom liecby).

- Lokalna infekcia okolo miesta vstupu hadic¢ky do brucha
(vyvod), zapal brusnej dutiny (peritonitida) a pretrhnutie
susediacich organov, krvacanie a bolesti brucha, najma
v priebehu zavadzania.

Ak sa u vas vyskytnu zavazné vedlajSie ucinky alebo ak si
vSimnete akékolvek vedlajSie Ucinky, tu neuvedené,
informuijte o tom, prosim, ihned svojho lekara alebo
lekarnika.



Neziaduce u€inky pumpy alebo hadi€iek

Nasledujuce neziaduce Ucinky boli hlasené pri pumpe

a hadi¢kach a systéme na zavedenie sondy. Ak niektory
z nich spozorujete, oznamte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

- Ak sa znizi vaSa schopnost obsluhovat pumpu a hadicky,
ak sa zhorsia vase priznaky Parkinsonovej choroby alebo
sa pohybujete s vacsimi tazkostami (bradykinéza) — je
mozné, ze pumpa a hadicky nepracuju spravne.

- Ak pocitujete bolest v zaludku, nevolnost, vraciate,
ihned informujte svojho lekara — mozete mat problém

s pumpou alebo hadickou.

Vel'mi €asté: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Fudi

- Bolest' Zaludka.

- Infekcia v mieste, kde hadicka vstupuje do vasho
zalldka - spdsobené operaciou.

- Zhrubnutie jazvy v mieste, kde hadicka vstupuje

do vasho zaludka.

- Problémy spojené so zavedenim sondy (napr. bolesti

v Ustach a krku, problémy s prehitanim, neprijemné pocity
v zaludku, bolest alebo opuch, poranenie hrdla, ust alebo
zaludka, krvacanie, vracanie, vetry/plynatost, uzkost).

- Problémy v mieste, kde hadi¢ka vstupuje do vasho
Zaludka - zacervenana alebo odreta koza, bolestivé
miesta, pooperacny vytok, bolest’ alebo podrazdenie.



Casté: mdzu postihovat’ az 1 z 10 ludi

- Infekcia v mieste chirurgického rezu, pooperacna
infekcia po zavedeni sondy do Creva.

- Zapélena stena zaludka.

- Infekcia v €reve (v tenkom Creve) alebo v mieste, kde
hadi¢ka vstupuje do zaludka.

- Hadicka sa v ¢reve pohybuje alebo sa zablokuje, ¢o
mdze sposobit, Ze sa vstrebava mensie mnozstvo lieCiva.

Menej €asté: mozu postihovat’' az 1 zo 100 ludi

- Zapal hrubého Creva (kolitida).

- Zapal podzaludkovej zlazy (pankreatitida).

- Prienik hadi¢ky stenou hrubého ¢Ereva.

- Blokada (obstrukcia), krvacanie alebo vred na Creve.

- Zachytavanie sa potravy okolo sondy, €o spdsobuije jej
upchéavanie.

- Vchlipenie jednej €asti Creva do prilahlej Casti Creva
(intususcepcia).

- Opuzdrenie infekcie (absces) — méze nastat potom, ako
sa hadic¢ka umiestni do vasho zaludka.

Nezname: nie je zname, ako €asto sa vyskytuju
- Znizenie prietoku krvi v tenkom Creve.
- Prienik hadi¢ky cez stenu zaludka alebo tenkého Creva.

Pre uplné informacie tykajuce sa vedlajSich ucinkov
pripravku Duodopa si precitajte pisomnu informaciu
pre pacienta.



Ako uchovavat’' Duodopu®
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie ktory je uvedeny
na Stitku na vonkajSom obale po skratke EXP.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C az 8°C).

Kazetu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Kazeta s gélom sa ma pouzit do 16 hodin od vybratia
z chladnicky.

Kazeta s liekom je ur€ena na jednorazové pouzitie a nema sa
pouzivat dlhSie ako 16 hodin, aj ked v nej eSte ostal zvySok gélu.

Nepouzivajte opakovane otvorenu kazetu.
Gél mbéze mierne zozltnut - nema to vplyv na liek.
Ako zlikvidovat’ Duodopu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Lieky, ktoré uz nepouzivate je potrebné vratit do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie. Pouzité kazety
vratte do najblizSej lekarne a nepouzivajte ich opakovane.



Upozornenie

Tekutina a voda mézu poskodit pumpu. Pred sprchovanim
a kupanim vzdy odpojte pumpu.

Cestovanie

Ak cestujete, cestu si vzdy vopred naplanujte. V pripade
akychkolvek otazok, prosim, kontaktujte svojho oSetrujuceho
lekéra alebo zdravotnl sestru.

Cestovanie sa neodporuca, kym sa Uplne nezahoji rana

po vytvoreni vyvodu. V pripade pochybnosti sa obratte

na svojho osetrujiceho lekara.

Naplanujte si cestu v dostato€nom predstihu. Na presun si zaobstarajte
obal umoznujuci primerané chladenie kaziet a aby ste v cieli cesty mali
k dispozicii chladni¢ku na uschovanie kaziet s liekom Duodopa.

Na cestu si nezabudnite zobrat”:
1. lekarsky predpis na intestinalny gél Duodopa (alebo jeho
kopiu);
2. dostato¢né mnozstvo lieku Duodopa;

certifikat o liecbe;

priru¢ku pre pouzivatelov pumpy;

nadzové lieky v tabletach;

rezervnU pumpu (ak cestujete do zahranicia);

externé napojenia na PEG;

injekéné striekacky s objemom 20 ml;

© ® N A

rezervné batérie velkosti AA;
10. obvazovy material na prekrytie rany;
11. tato priruc¢ku pre pacienta.



NizSie uvedena tabul'ka uvadza niektoré casté vystrahy, ktoré

mozete pocut’ z pumpy.
Pri vSetkych tychto vystrahach si pred stlacenim precitajte

informacie na obrazovke.

PRIKLADY ALARMOV PUMPY

Displej

Chyba

Ziadne

hlasenie

Vysoky
tlak

CHOD
hladina
zasobnika
nizka

Alarm
Dvojténovy
poplasny
signal

Dvojténovy
poplasny
signal

Dvojt6novd
poplasna
signalizicia

T
jednotlivé
poplasné
signdly

Pricina

Vyskytla se chyba.

Batérie boli wbraté, ked' pumpa
bolav prevadzke. Pumpa je teraz
zastavend a bez zdroja elektrickej
energie. Alebo batérie boli whbraté
krétko po zastaveni pumpy (v
casovom odstupe do cca 15
sekund).

Pumpa detekovala vysoky tlak,
&o mbze byt sposobené
zablokovanim prietoku gélu,
zauzlenim hadi¢ky alebo
uzavretim svorky na hadicke.

Hladina gélu v zdsobniku je nizka.

Opatrenie

Kontaktujte prislu$né oddelenie nemocnice/ kliniky.
Pumpu je nutné poslat do spoloénosti AbbVie
na opravu.

Vlozte batérie, aby sa vypol alarm.

Odstrérite prekazku, aby sa obnovila prevadzka
pumpy. Alebo stlatte tlatidlo DALSIE ¢i tlatidlo
STOP/START a na 2 minity zastavte pumpu,

aby sa wypol alarm. Odstrarite prekazku a pumpu

znowu spustite.

Ihned vymerite kazetu.



Displej
Nejed-
norézoveé
Svorkova
hadic.

Objem
zésobnika

prazdny

Slaba
batéria

Bez
hodnoty
uloZend

Alarm
Dvojténovy
poplasny
signal

Dvojténovy
poplasny
signal

Tri
dvojténové
poplasné
signaly
kazdych pat
mindt

Ziaden alarm

Pricina

Pokusili ste sa spustit pumpu bez
spravne pripevnenej kazety.
Kazeta musibyt spravne
pripevnend, aby bolo mozné
pumpu spustit.

Hladina gélu v zdsobniku klesla

na troveri 0,0 ml.

Batérie s takmer whité, pumpa
je vSak stdle v prevadzke

Zadané  hodnota  nebola
ulozend, t.j. nebolo stlatené
tlatidlo VSTUP/VYMAZAT

Opatrenie
Stlacenim tlacidla STOP/START alebo DALSIE wpnite
poplasnu signalizaciu. Kazetu spravne pripojte
a stlatenim tlacidla STOP/START znovu spustite
pumpu.

Stlatenim tlatidla STOP/ START alebo DALSIE wypnite
alarm. V pripade potreby vymerite prazdnu kazetu
za novu a wnulujte objem zasobnika.

lhned” wymerite  batérie.  Stlacenin
a podrzanim tlatidla STOP/START znovu
spustite pumpu.

Stlatenim tlatidla DALSIE obnovte programovanie.
Najprv ulozte nastavent hodnotu a az potom
prejdite na dalsie okno programovania alebo spustite
pumpu.



Dalgie informacie

Technické Udaje o pumpe
- Pumpu nepouzivajte pri teplotach nizsich
ako 2 °C a vysSich ako 40 °C.
- Pumpu neskladujte pri teplotach nizsich ako
-20 °C a vyssich ako 60 °C.
- Pumpu neponéarajte do vody ani
do tekutého Cistiaceho prostriedku. Dbajte
na to, aby Cistiaci roztok nevnikol do pumpy
alebo priestoru pre batérie, a tiez, aby na
klavesnici nezostali jeho zvysky.
- Na &istenie pumpy pouzite bezny mydlovy
roztok.
- Pumpu necistite acetonom, ani inymi
rozpustadlami plastov alebo abrazivnymi
Cistiacimi prostriedkami.



Hlasenie vedlajsich Ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich uc€inkov, ktoré nie su

uvedené v tejto pisomnej informécii.

Vedlajsie Uginky moZete hlasit aj priamo na Statny
ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507
01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:

neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Hlasenim vedlajsich u€inkov mozete prispiet

k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto

lieku.



Vyrobca

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden

Nérsko

Miestny zéastupca:

AbbVie s.r.o.

KaradZi¢ova 10

821 08 Bratislava 2

Slovenska republika

tel: +421 2 50 50 07 77, fax: +421 2 50 50 07 99
www.abbvie.sk, www.parkinson.sk

Tento liek je schvaleny vo vSetkych ¢lenskych Statoch EU pod nasledujicim nazvom:
Duodopa

Tento material je si¢astou Risk Management Plan (RMP, Plan pre minimalizaciu rizik)
pre liek Duodopa ® intestinélny gél (verzia 7.2)

SK-DUOD-180005
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