Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04184-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Duodopa SC 240 mg/ml + 12 mg/ml inflizny roztok
foslevodopa a foskarbidopa

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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 akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Duodopa SC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duodopu SC

Ako pouzivat’ Duodopu SC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Duodopu SC

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Navod na podanie infuzie Duodopy SC pomocou pumpy Vyafuser

NNk L=

1. Co je Duodopa SC a na ¢o sa pouZiva

Duodopa SC obsahuje dve lieciva, foslevodopu a foskarbidopu, a pouziva sa na lieCbu Parkinsonove;j
choroby.

Ako Duodopa SC ucinkuje

o Foslevodopa sa v tele premiena na ,,dopamin®. Ten doplni dopamin, ktory sa uz nachadza vo
vaSom mozgu a mieche. Dopamin pomaha prenésat’ signaly medzi nervovymi bunkami.

o Prili$ nizka hladina dopaminu spdsobuje prejavy Parkinsonovej choroby, ako su tras, pocit
stuhnutosti, pomaly pohyb a problémy s udrzanim rovnovahy.

o Liecba foslevodopou zvysuje mnozstvo dopaminu v tele. To znamena, ze zmiermuje tieto
prejavy.

o Foskarbidopa zlepSuje uc¢inok foslevodopy. Znizuje tiez vedl'ajsie ucinky foslevodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duodopu SC

Nepouzivajte Duodopu SC, ak:

. ste alergicky na foslevodopu, foskarbidopu alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

mate oné ochorenie, ktoré sa nazyva ,,glaukom (zeleny zakal) s uzavretym uhlom*;

mate zavazné problémy so srdcom;

mate zavazny nepravidelny srdcovy rytmus (arytmiu);

mate aklitnu cievnu mozgovu prihodu;

uzivate lieky, ktoré sa nazyvaju neselektivne inhibitory MAO a selektivne inhibitory MAO-A,
ako je moklobemid alebo fenelzin. Tieto lieky musite prestat’ pouzivat’ aspon dva tyzdne
predtym, ako zacnete pouzivat Duodopu SC;

o mate nador nadoblicky (feochromocytom);
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o mate hormonalne problémy, ako je prili$ vysoka hladina kortizolu (Cushingov syndrom) alebo
mate prili§ vysoké hladiny horménov $titnej zl'azy (hypertyreoza);
o ste mali niekedy rakovinu koze alebo mate akékol'vek neobvyklé znamienka alebo Skvrny na

kozi, na ktoré sa eSte nepozrel vas lekar.

Nepouzivajte Duodopu SC, ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, pred pouzitim
lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’' Duodopu SC alebo pocas jej pouzivania sa obrat'te na svojho lekara,

ak:

o ste mali niekedy srdcovy infarkt, upchaté srdcové cievy alebo akékol'vek iné problémy
so srdcom, vratane nepravidelného srdcového rytmu (arytmie);

. mate problém s pl'icami — ako je astma;

o ste mali niekedy hormondalnu poruchu;

ste mali niekedy depresiu s myslienkami na samovrazdu alebo akékol'vek iné duSevné

problémy;

mate ocné ochorenie, ktoré sa nazyva ,,glaukém s otvorenym uhlom*;

ste mali niekedy zaludo¢ny vred;

ste niekedy mali zachvaty (kfce);

mate ochorenie obliciek alebo pecene;

mate diétu s kontrolovanym prijmom sodika (pozri ,,Duodopa SC obsahuje sodik);

mate akékol'vek kozné zmeny v mieste vpichu infazie, ako je zaCervenanie, teplo, opuch, bolest

alebo zmena farby, ked’ nan posobite tlakom;

o mate postupujucu slabost’, bolest’, znecitlivenie alebo stratu citlivosti v prstoch alebo chodidlach
(polyneuropatia). Vas lekar skontroluje pritomnost’ tychto prejavov a priznakov predtym, ako
zacnete pouzivat’ Duodopu SC a nasledne v pravidelnych intervaloch. Ak uz mate neuropatiu
alebo zdravotny problém, ktory stvisi s neuropatiou, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa vas tyka nieCo z vySSie uvedeného alebo ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako za¢nete pouzivat’ Duodopu SC.

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete mimovolI'né a nekontrolovatel'né pohyby koncatin, chrbta,
krku alebo brady (dyskinézy) alebo zvySenu stuhnutost’ alebo spomalenie pohybov. Vasa denna davka
moze vyzadovat Gpravu alebo moéze byt upchata pomocka.

Neurolepticky maligny syndrom

Neprestavajte pouzivat’ Duodopu SC, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Je to preto, lebo nahle
prerusenie liecby alebo rychle zniZzenie davky Duodopy SC mdze spdsobit’ vazny problém, nazyvany
,neurolepticky maligny syndréom®. Jeho priznaky mozu zahrnat”:

o rychly tlkot srdca, zmeny krvného tlaku a potenie, po ktorom nasleduje horucka;

. zrychlené dychanie, svalovu stuhnutost’, znizené vedomie a komu (hlboké bezvedomie);

o vysSie hladiny urcitej bielkoviny v krvi (enzymu nazyvaného ,,kreatinfosfokinaza”). To zmeria
vas lekar.

Poruchy kontroly impulzov — zmeny vo vasom spravani

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy, vasa rodina alebo oSetrovatel’ spozoruje, ze sa u vas rozvija nutkanie
alebo tizba spravat sa sposobom, ktory je pre vas nezvyc¢ajny, alebo nemdzete odolat’ impulzu,
nutkaniu alebo pokuseniu vykonavat niektoré ¢innosti, ktorymi by ste mohli poskodit’ seba alebo
inych. Toto spravanie sa nazyva ,,porucha kontroly impulzov* a moze zahtiat’

o patologické hracstvo
o nadmernu konzumaciu jedla alebo nadmerné minanie penazi
o nezvycajne vysokl sexualnu tizbu alebo zvysenie sexudlnej predstavivosti alebo pocitov.



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04184-Z1A

Mozno bude potrebné, aby vas lekar prehodnotil vasu liecbu. Lekar s vami preberie moznosti
zvladnutia alebo zmiernenia tychto priznakov (pozri tiez ast’ 4 ,,Poruchy kontroly impulzov — zmeny
vo vasom spravani‘).

Syndrom dopaminovej dysregulacie

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy, vasa rodina alebo oSetrovatel’ spozorujete, ze sa u vas rozvijaji
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tuzbe po velkych davkach Duodopy SC a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Infekcie v mieste vpichu

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek kozné zmeny v mieste vpichu infuzie, ako je
zacervenanie, teplo, opuch, bolest’ alebo zmena farby, ked” nan poésobite tlakom. Pri pouzivani tohto
lieku sa maju dodrziavat’ aseptické (sterilné) techniky a pravidelne menit’ miesto infizie (najmene;j
kazdy treti den) pouZzitim novej infuznej supravy. Uistite sa, Ze nové miesto vpichu je aspoii 2,5 cm od
miesta, ktoré ste pouzivali pocas poslednych 12 dni. Ak spozorujete niektort z vyssie uvedenych
koznych zmien, mozno budete musiet’ menit’ miesto vpichu infuzie CastejSie ako kazdy 3. den.

Duodopa SC a rakovina

V tele sa foskarbidopa (lieCivo, ktoré Duodopa SC obsahuje) rozklada na latku, ktora sa nazyva
,hydrazin“. Je mozné, ze hydrazin by mohol poskodit’ va§ geneticky material, o by mohlo viest’

k vzniku rakoviny. Avsak nie je zname, ¢i mnozstvo hydrazinu, ktory sa vytvori pri podavani beznej
davky Duodopy SC mo6ze mat’ takyto uc¢inok.

Deti a dospievajuci
Duodopa SC sa neodporica u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Je to preto, Ze tento liek
nebol skimany v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Duodopa SC

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahfna aj lieky, ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu

a rastlinné pripravky.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat Duodopu SC, ak
uzivate iné lieky na

tuberkulozu — ako je izoniazid;

uzkost’ — ako st benzodiazepiny;

nevolnost’ alebo vracanie — ako je metoklopramid;

vysoky krvny tlak — ako st antihypertenziva;

kfce v krvnych cievach — ako je papaverin;

zachvaty (kice) alebo epilepsia — ako je fenytoin;

psychiatrické ochorenie — ako st antipsychotika vratane fenotiazinov, butyrofenénov
a risperidonu;

Parkinsonovu chorobu — ako je tolkapon, entakapon, opikapon a amantadin;

o depresiu — ako su tricyklické antidepresiva vratane amoxapinu a trimipraminu.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate inhibitor COMT (katechol-O-
metyltransferazy), pretoze moze zvysit’ mnozstvo levodopy vo vasej krvi. Vas lekar vam mozno bude
musiet’ upravit’ davku niektorého z liekov.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate lieky nazyvané sympatomimetika, ako
napriklad — ale nie vylu¢ne - salbutamol, fenylefrin, izoproterenol, dobutamin na lie¢bu nizkeho
krvného tlaku. Sympatomimetikd a levodopa mozu zvysit riziko vysokého krvného tlaku
(hypertenzie) alebo nepravidelného srdcového tepu (arytmie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate lieky, o ktorych je zname, ze sa vylucuju
pomocou enzymu nazyvaného ,,CYP1A2“. Priklady takychto liekov zahimaju:
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kofein (napomaha dusevnej bdelosti)

melatonin (pomaha pri spanku)

fluvoxamin, duloxetin (antidepresiva, ktoré zlepSuji naladu)
klozapin (kontroluje schizofréniu)

teofylin (pomaha pri astme)

Niektoré lieky (ako je selegilin), ktoré uzivate, mozu znizit’ vas krvny tlak, ¢o vam moze spdsobit’ ze
budete mat’ zavraty, ked’ vstanete zo stolicky alebo postele (ortostatickd hypotenzia). Duodopa SC
moze tieto zavraty zhorsit. Pomaly pohyb z polohy lezmo do stoja mdze spdsobit’, ze budete
pocitovat’ mensSie zavraty.

Nepouzivajte Duodopu SC, ak uzivate:
o lieky na liecbu depresie ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory MAO-A a neselektivne
inhibitory MAO, ako je moklobemid alebo fenelzin.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Duodopa SC sa neodporuca pocas tehotenstva alebo u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu, pokial’ prinosy pre matku neprevazia mozné riziko pre nenarodené diet’a.

Nie je zname, ¢i Duodopa SC prechadza do materského mlieka. Pocas liecby Duodopou SC sa ma

dojcenie prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla ani neobsluhujte nastroje alebo stroje, pokial s istotou neviete, ako na vas Duodopa
SC ucinkuje.

o Duodopa SC moéze spdsobit’ silny pocit ospalosti alebo sa méze stat’, ze nahle za¢nete upadat’ do
spanku (mate zachvaty spanku).
o Duodopa SC vam moze znizit’ krvny tlak, ¢o mdze u vas vyvolat’ pocit na omdletie alebo zavrat.

Neved’te vozidla a neobsluhujte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje, kym sa nebudete citit’ opat
uplne bdely alebo kym vam uplne neprejde pocit, Ze je vadm na omdletie alebo mate zavrat.

Duodopa SC obsahuje sodik
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 9 ml alebo viac Duodopy SC denne pocas
predlzeného obdobia, zvlast ak vam bola odporii¢ana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako pouzivat’ Duodopu SC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako pouzivat’ Duodopu SC

o Pred zacatim liecby sa vy alebo vas oSetrovatel’ zaskolite, ako zaobchéadzat’ s liekom a infuznou
pumpou.
o Duodopa SC je roztok, ktory sa podava pomocou infuznej pumpy pod kozu (nazyvané

»subkutanna infzia“), najcastejsie do brucha. Mali by ste sa vyhnut’ pouzivaniu infuznej pumpy
v oblasti 5 cm okolo pupka.

o Vas lekar alebo zdravotna sestra upravia nastavenia pumpy tak, aby davka vyhovovala vasim
$pecifickym potrebam.
. Pumpa vam podava liek nepretrzite pocas 24 hodin. Mozno budete musiet’ v ramci 24 hodin

naplnit’ pumpu novou injek¢nou striekackou, aby ste zaistili dostatok licku v krvi kvoli kontrole
priznakov ochorenia.
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Aké mnoZzstvo lieku pouZzivat’

. Vzdy pouzivajte tento liek tak, ako vam povedal vas lekar.

o Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo Duodopy SC méte pouzivat’ a ako dlho. Zvycajne sa podava
nepretrzita udrziavacia davka.

o Ak je to potrebné, mozete dostat’ extra davky (da sa nastavit’ na vasej pumpe) na zvladnutie

nahlych symptémov ,,Off* (symptomov zamrznutia), ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas
kontinualnej infizie — o tom rozhodne vas lekar.

. Pri preruseniach dlhsich ako 3 hodiny si mozno pred pokracovanim v kontinuélnej infuzii
budete musiet’ sami podat’ nasycovaciu davku (da sa nastavit’ na vasej pumpe), aby ste rychlo
znovu ziskali kontrolu nad priznakmi.

Pred pouzitim Duodopy SC si precitajte Cast’ 7, ,,Navod na podanie infuzie Duodopy SC pomocou
pumpy Vyafuser®.

Ak pouzijete viac Duodopy SC, ako mate
Ak ste pouzili viac Duodopy SC, ako ste mali, okamzite zastavte infiziu a porozpravajte sa so svojim
lekarom alebo chod’te ihned’ do nemocnice. Zoberte si so sebou balenie liecku. M6zu sa objavit’
nasledujuce ucinky

e nezvyCajne rychly, pomaly alebo nepravidelny tlkot srdca (arytmia)

e nizky krvny tlak (hypotenzia).

Ak zabudnete pouZzit’ alebo prestanete pouzivat’ Duodopu SC
Ak zabudnete pouzit’ Duodopu SC, ¢o najskor spustite pumpu s vaSou normalnou davkou.

Podéavanie Duodopy SC sa mo6Zze na kratky ¢as prerusit’, napriklad pri sprchovani. Ak infuziu prerusite
na viac ako 1 hodinu, nezabudnite vymenit’ infiznu supravu (hadi¢ku a kanylu) a vyberte nové miesto
vpichu. Pri preruseniach dlhSich ako 3 hodiny si mozno budete musiet’ sami podat’ nasycovaciu davku,
aby ste rychlo obnovili kontrolu nad priznakmi. Vo vasej pumpe je k dispozicii nasycovacia davka,
ktoru nastavi vas lekar alebo zdravotna sestra.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestafite pouzivat’ Duodopu SC a okamzite oznamte svojmu lekéarovi, ak spozorujete akykol'vek

z nasledujucich zavaznych vedl'ajSich ti¢inkov. Mozno budete potrebovat’ neodkladnt lekarsku

pomoc.

o glaukém (zeleny zakal) s uzavretym uhlom (akutna (prudka) bolest’ o¢i, bolest’ hlavy,
rozmazané videnie, nevol'nost’ a vracanie).

o opuch tvére, jazyka alebo hrdla, ¢o mdZe stazit' prehitanie alebo dychanie, alebo kozna vyrazka
podobna zihl'avke. Tieto priznaky modzu byt prejavom t'azkej alergickej reakcie (anafylakticka
reakcia). Frekvencia vyskytu je neznama. Neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov.

Vas lekar rozhodne, ¢i mézete pokracovat’ v pouzivani Duodopy SC.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ti¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi
o infekcia v mieste vpichu (celulitida v mieste vpichu) (pozri Cast’ 2)
o uzkost’
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videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuji (halucinacie)
depresia

reakcie v mieste vpichu inftizie (s¢ervenanie, hrc¢ka, opuch, bolest)
pad

infekcie mocovych ciest

Casté: mozu postihovat az 1 z 10 Pudi

reakcie v mieste podania infiizie (modrina, odlupovanie tenkych vrstiev koze, unik lieku,
krvacanie, zapal, podrazdenie, kozny utvar, hrcka, svrbenie, vyrazka)

absces v mieste vpichu (hnisavy zapal)

znizend chut do jedla

zmétenost’

falo$né presvedcenia (klam)

paranoja (duSevna porucha charakterizovana bludnymi predstavami)

myslienky na ukoncenie vlastného zivota (samovrazedné myslienky)

problémy s vaSou schopnost'ou mysliet,, ucit’ sa a pamaétat’ si (kognitivna porucha)

pohyby, ktoré robite bez toho, aby ste chceli (dyskinézy)

svalové kice, ktoré nemdzete ovladat’ — postihujuce vasSe oci, hlavu, krk a telo (dystonia)
bolest’ hlavy

znizena citlivost’ na dotyk, mravcenie alebo necitlivost’, pocit palenia alebo pichania v rukach,
ramenach, nohach alebo chodidlach (hypestézia, parestézia)

postupujuca slabost’ alebo bolest” alebo necitlivost’ alebo strata citlivosti v prstoch rik alebo v
chodidlach (polyneuropatia)

rychly alebo neo¢akavany navrat priznakov Parkinsonovej choroby — nazyva sa ,, on-off
fenomén*

nahle upadnutie do spanku (zachvaty spanku), silny pocit ospalosti, poruchy spanku
vysoky alebo nizky krvny tlak

pocit zavratu

pocit zavratu, ked’ sa postavite alebo zmenite polohu tela (ortostaticka hypotenzia, posturalny
zavrat) — sposobuje to nizky krvny tlak. Polohu tela meiite vzdy pomaly - nikdy nevstavajte
rychlo

mdloby

bolest’ v bruchu (brusnej dutine)

zapcha

suchost’ v tstach

pocit nevol'nosti (nauzea), hnacka alebo vracanie

neschopnost’ udrzat’ mo¢ (inkontinencia)

tazkosti s mo¢enim (zadrziavanie mocu)

nedostatok energie, pocit slabosti (inava)

opuch dolnych koncatin alebo ruk sposobeny prili§ velkym mnozstvom tekutiny (periférny
edém)

psychoticka porucha

prili§ malo vitaminu B6 v tele

prili§ malo vitaminu B12 v tele

zvy$ené hladiny aminokyselin, malych casti, z ktorych sa v tele tvoria bielkoviny

zvySené mnozstvo homocysteinu v krvi, ktory pomaha tvorit’ v tele proteiny

bolest hrdla

zvysenie telesnej hmotnosti

strata hmotnosti

tazkosti so spankom (nespavost’)

vyrazky, svrbenie, zvySené potenie

svalové kice

pocit dychavicnosti

celkovy pocit nepohodlia
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anémia (nizka hladina zeleza v krvi)

abnormalne sny

nepokoj

nafuknuty Zalidok (abdominélna distenzia), vetry (plynatost’), poruchy travenia (dyspepsia)
bolest’

bolest’ krku

tazkosti pri prehitani alebo zmena chuti (horka chut’)

nepravidelny tlkot srdca

Poruchy kontroly impulzov — zmeny vo vasom sprdvani. Tieto su ¢asté, mézu postihovat az
1z 10 l'udi.

Niektori l'udia nie st schopni odolat’ nutkaniu urobit’ nieco, o by mohlo byt’ $kodlivé pre nich samych
alebo pre inych. To mo6ze zahfnat’:

o silné nutkanie nadmerne hrat” hazardné hry napriek zdvaznym nasledkom pre vés a vasu rodinu;

o zmenu alebo zintenzivnenie sexualnych myslienok a spravanie, ktoré vyvolava vazne
znepokojenie u vas alebo u inych. To moze zahfiat’ zvySeny sexualny apetit.

o nadmerné nakupovanie alebo utrdcanie vel'kého mnozstva peiiazi, ktoré¢ nie je mozné
kontrolovat’;

o zachvaty prejedania — konzumacia vel’kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi, alebo

nutkavé jedenie — konzumaécia vac¢sSieho mnozstva jedla ako je bezné a ako vase telo potrebuje.

Ak si v§imnete vy, vasa rodina alebo oSetrovatel’ niektoré z tychto typov spravania, informujte o tom
svojho lekara. Mozno bude potrebné, aby vas lekar prehodnotil vasu liecbu. Lekar s vami preberie
moznosti zvladnutia alebo zmiernenia tychto priznakov.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 l'udi

o tazba po vysokych davkach Duodopy SC presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, znama ako syndrém dopaminovej dysregulacie

tmavy moc

chraplavy hlas, bolest’ na hrudniku

vypadavanie vlasov, cervend koza, zihl'avka

tvorba vicsieho mnozstva slin, ako je obvyklé

zmena sposobu chddze

pokus o ukoncenie vlastného Zivota alebo ukoncenie vlastného Zivota — samovrazda

nizky pocet bielych krviniek alebo zmeny v pocte krviniek, ¢co méze viest’ ku krvacaniu
povznesena nalada (euforickd nalada), zvyseny sexualny zdujem, demencia, pocit strachu
problémy s ovladanim pohybov a vyskyt prudkych pohybov, ktoré nemozete ovladat
problémy s otvorenim oci, dvojité videnie, rozmazané videnie, poskodenie zrakového nervu
(ischemicka opticka neuropatia)

nepravidelny tlkot srdca, ktory mdzete citit’ (palpitacie - busenie srdca)

zmétenost’

nocné mory

opuch zily

Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1 000 l'udi

o Skripanie zubami

° bolestiva erekcia, ktord neodznieva

o nezvycajné skvrny alebo znamienka na kozi, ktoré sa objavili alebo sa ich stav zhorsil, alebo
rakovina koze (maligny melaném)

o tmavé sliny alebo pot, pocit palenia na jazyku, ¢kanie

o neobvyklé uvazovanie

o nepravidelné dychanie

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Duodopu SC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke, aby boli chranené pred rozbitim.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku injek¢nej liekovky
a Skatul’ke. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

e Neuchovavajte v mraznicke.

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

Injekéné liekovky mozno uchovavat’ pri izbovej teplote do 30 °C pocas jedného obdobia do

28 dni.

Na skatul’ke je miesto na zaznamenanie datumu, kedy liek vyberiete z chladnicky.

Po uchovani lieku pri izbovej teplote nevracajte liek do chladnicky.

Ak sa liek nepouzije do 28 dni pri izbovej teplote, zlikvidujte ho.

Cely obsah injek¢nej liekovky sa ma naraz preniest’ do injek¢nej striekacky na podanie.

Nepouzivajte znovu otvorenu injeként liekovku, st len na jednorazové pouZzitie.

Po otvoreni: pouzite ihned’. Duodopa SC sa ma pouzit’ do 24 hodin po natiahnuti z injekcnej

liekovky do injekcnej striekacky.

e Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

e Zlikvidujte injek¢ntl liekovku po preneseni lieku do injekénej striekacky.

e Zlikvidujte injeként striekacku a vSetok nepouzity liek v injekénej striekacke po tom, ako bol
liek v injek¢nej striekacke 24 hodin.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Duodopa SC obsahuje

o Lieciva su foslevodopa a foskarbidopa. 1 ml obsahuje 240 mg foslevodopy a 12 mg
foskarbidopy.

o 1 injek¢na liekovka s objemom 10 ml obsahuje 2400 mg foslevodopy a 120 mg foskarbidopy.

o Dalsie zlozky st hydroxid sodny 10 N (na tpravu pH), koncentrovana kyselina chlorovodikové

(na Gpravu pH) a voda na injekcie.
Ako vyzera Duodopa SC a obsah balenia

Duodopa SC je ¢iry az mierne opaleskujuci roztok bez Castic, dodavany v Cistej, bezfarebnej sklenene;j
injek¢nej liekovke uzavretej sivou gumenou zatkou a tyrkysovym plastovym uzaverom. Farba roztoku
sa moze pohybovat’ od bezfarebnej cez zIti az po hnedu a moze mat’ fialovy alebo ¢erveny odtien.
Farebné variacie nemaji vplyv na kvalitu lieku. Roztok méze po prepichnuti zatky injekénej liekovky
alebo v injekcnej striekacke stmavnut’.

Kazdé balenie obsahuje 7 injekénych liekoviek po 10 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sterilné, jednorazové infuzne komponenty (striekacka, infizna stiprava a adaptér na injek¢éna
liekovku) kvalifikované na pouzitie vam poskytne vas lekar alebo lekaren samostatne. Pumpa
Vyafuser sa doddva samostatne.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AbbVie s.r.0.
Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava 2
Slovenska republika
Tel: +421 2 5050 0777

Vyrobca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Taliansko

alebo

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Nemecko, Estonsko, Grécko, Finsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Irsko,
Island, Litva, Lichtenstajnsko, Luxembursko, Norsko, Pol'sko, Rakusko, Rumunsko, Slovinsko,
Svédsko a Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko): Produodopa

Spanielsko, Dansko, Taliansko, Holandsko a Portugalsko: Duodopa

Ceska republika a Slovenska republika: Duodopa SC

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

7. Névod na podanie infizie Duodopy SC pomocou pumpy Vyafuser

Pred pouzitim Duodopy SC si precitajte nizsie cel Cast’ 7.

Dolezité informacie

Pozorne si precitajte nizsie uvedené pokyny — tieto pokyny vysvetl'uja, ako pripravit’ a pouzit’
Duodopu SC.

o Duodopa SC sa podéava subkutannou infiziou pomocou pumpy Vyafuser a jej infiznych
komponentov (injek¢na striekacka, infuzna suprava a adaptér na injeként liekovku).

o Komponenty infiznej stpravy dostanete u svojho lekara alebo v lekarni.

o Pred pouzitim Duodopy SC si tiez musite pozorne precitat’ kompletné navody


http://www.sukl.sk/
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o navod na pouzitie adaptéra injekcnej liekovky
o navod na pouzitie infiznej supravy
o navod na pouzitie pumpy Vyafuser pre pacienta.

. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam nastavia pumpu, aby ste vzdy dostali spravnu davku.

. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam pred zacatim lieCby povedia, ako mate pouzivat’ liek a ako
zaobchadzat’ s pumpou.

o Ak vam nieco nie je jasné — opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ako pripravit’ vas liek

o Neried'te roztok Duodopy SC ani nenapliiajte injekéna striekacku inym roztokom.

. Pred infiziou mé mat’ liek izbovu teplotu. Ak je liek pred pouzitim v chladnicke, vyberte
injekent liekovku z chladnic¢ky a nechajte ju 30 minut odstat’ pri izbovej teplote mimo
priameho slne¢ného ziarenia. Ak liek uchovavate v chladnicke, nezohrievajte ho
(v injekenej liekovke ani v injekénej striekacke) akymkol'vek inym sposobom, ako
ponechanim pri izbovej teplote. Nezohrievajte napriklad v mikrovlnnej rure alebo
v horucej vode.

1. Priprava
Vzdy, ked potrebujete doplnit pumpu Duodopou SC, postupujte podla nizsie uvedenych krokov.

e  Umyte si ruky mydlom a vodou a osuste si ich.
e Skontrolujte, ¢i je rovny povrch, na ktorom budete pripravovat’ liek, ¢isty. Poméze to
zabranit’ kontaminacii pri priprave injek¢nej striekacky.
e Narovny povrch polozte nasledujice pomdcky:
e injekcnu striekacku (v obale);
e injekcnu liekovku s roztokom Duodopy SC;
e adaptér na injek¢nu liekovku (v obale). Pre kazd novi injekénu liekovku s roztokom
Duodopy SC sa musi pouzit’ novy adaptér na injekénu liekovku;
e vatové tampoOny napustené alkoholom (nedodava sa s lickom).
e Skontrolujte injek¢nu liekovku, adaptér na injekénu lieckovku a injek¢énu striekacku, ¢i im
neuplynul datum pouzitel'nosti a ¢i nedoslo k poskodeniu ich obalu.
e NepouzZivajte injekénu liekovku, adaptér na injekénu lieckovku alebo injekénti
striekaCku, ak je poskodeny ich sterilny obal.
e NepouzZivajte roztok Duodopy SC, adaptér na injekénu liekovku alebo injek¢ént
strickacku. ak uplynul datum exspiracie.
NepouZivajte, ak je roztok Duodopy SC zakaleny alebo obsahuje vliocky alebo castice.

2. Priprava injek¢nej liekovky

10
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1. Pripravte si injek¢nu lickovku.

a. Odstrante plastovy uzaver z injek¢nej
liekovky s roztokom.

b. Utrite vrchnu Cast’ injekcnej liekovky
vatovym tampdnom napustenym alkoholom
a nechajte ju uschnut’.

2. Pripojte adaptér injek¢nej liekovky
na injeként liekovku.
Vas adaptér na injekcnu liekovku moze
vyzerat inak ako ten, ktory je zobrazeny
v tejto casti.

a.  Odlepte papierovy kryt z obalu adaptéra
injek¢nej liekovky. Uchovavajte adaptér
v plastovom obale pre krok 3.

b. Pomocou obalu pevne zatlacte adaptér
injek¢nej liekovky priamo nadol na
injek¢énu liekovku, kym nezapadne na
miesto.

c.  Stiahnite obal priamo z adaptéra injekcnej
liekovky.

Podrobné informacie najdete v ndvode na
pouzitie adaptéra injekcnej liekovky.

=7 3. Pevne drzte adaptér injekcnej lickovky

5| a pripojte injek¢énu striekacku k adaptéru
injek¢nej liekovky zatlacenim a néaslednym
| = zaskrutkovanim na miesto (v smere

= hodinovych ruciciek). Neut'ahujte prilis.

11
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Otocte striekacku s lieckovkou hore dnom a
drzte injek¢nu striekacku vo zvislej polohe
tak, aby bola injek¢na liekovka nad injekénou
striekackou.

Je dolezité drzat’ injek¢nu striekacku tak, aby
smerovala priamo nahor.

Pevne drzte injekénu striekacku v jednej ruke
a druhou rukou stiahnite piest, aby ste natiahli
cely obsah injekénej liekovky s roztokom do
injek¢nej striekacky az po znac¢ku 12 ml alebo
kym neuvidite vzduch na hrote injekénej
striekacky.

Ulistite sa, ze ste natiahli cely obsah injekcnej
liekovky do injekénej striekacky.

Na hrote injek¢nej strickacky uvidite vzduch
(pri hlavicke).

OKY

Skontrolujte vzduchové bubliny.

Malé bubliny su v poriadku a vzduch pri
hrote striekacky sa ocakava. Ak vidite malé
vzduchové bubliny alebo nevidite Ziadne
bubliny, preskocte nasledujucu Cast’

a prejdite na Krok 9: Vytlacte vzduch zo
striekacky.

Ak st vzduchové bubliny velké, musia sa
odstranit’. Ak vidite vel'ké vzduchové
bubliny, pokracujte krokom 8: Manualne
odstrante vzduchové bubliny.

Manualne odstraite vzduchové bubliny
Pomaly a jemne otacajte injekénou
strickaCkou a naklanajte ju hore a dole. Tym
sa spoja bubliny do jednej bubliny. Injekénou
striekaCkou netraste ani neklepte, aby ste
odstranili vzduchové bubliny.

Ak st tam stale vzduchové bubliny, spojte
ich jemnym otacanim injek¢nej striekacky
hrotom hore a dole.

Ked’ sa velké bubliny spoja do jedne;j
bubliny, pokracujte d’alsim krokom.

12
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Vytlacte vzduch zo striekacky.

So stale pripojenou injekénou liekovkou
nasmerujte injek¢nu striekacku nahor.
Pomaly vytlacte vzduch zo striekacky do
injek¢nej liekovky. Pri zatlaceni vzduchu
spat’ do injekcnej liekovky budete citit’ urcity
odpor.

Pokracujte v tlaeni, kym sa vSetok vzduch
nevytlaci z injek¢ne;j striekacky do injekénej
liekovky a na hrote injekénej striekacky
nebude viditel'ny roztok.

Ak injekénu striekacku naklonite, mozete

v jej rohu vidiet’ mala vzduchovu bublinu. To
je v poriadku.

10.

Otocte injek¢nu striekacku a injeként
liekovku tak, aby bola injekcéna liekovka
zvisle na rovnom povrchu.

>

]
L et

11.

a.

Odpojte injekénu striekacku od adaptéra
injek¢nej liekovky-

Jednou rukou pevne drzte adaptér injekcne;j
liekovky a druhou rukou valec injek¢ne;j
striekacky.

Odskrutkujte injekéna striekacku z adaptéra
injek¢nej liekovky. Pri odpéjani injekéne;j
striekaCky od injek¢nej liekovky nestlacajte
piest, inak roztok vytecie.

Injekénu striekacku poloZzte na Cisty povrch
a uistite sa, Ze sa hrot injekcnej striekacky
nedotyka necistého povrchu.

12.

Injek¢na striekacka je teraz pripravend na
pouzitie.

13
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Priprava Duodopy SC infazny roztok

e Pripojte sondu (hadicku) infaznej stupravy k novej injekcnej strickacke
o Pevne drzte injek¢nu striekacku, pripojte sondu infiznej supravy k
injek¢nej striekacke a otocte ju, kym nebude pevne utiahnuta.
o Podrobné pokyny najdete v navode na pouzitie infiiznej supravy.

e Vlozte injeként striekacku do pumpy.
o Podrobné instrukcie najdete v navode na pouzitie pumpy Vyafuser pre
pacienta.
o Naplnte sondu (hadicku) infuznej sipravy. Naplnenie znamena, Ze

pumpa vytlaci vas liek zo striekacky cez sondu infuznej stupravy, aby sa
odstranil vzduch zo sondy.
o Podrobné pokyny najdete v navode na pouzitie pumpy Vyafuser pre
pacienta.

4. Vyber a priprava miesta inftizie

. Zvol'te si miesto na znazornenej oblasti (na bruchu) aspon
/ A 5 ¢cm od pupka.
/ \ . Vyhybajte sa akejkol'vek zjazvenej pokozke, stvrdnutému
y )\ \ |\ tkanivu, stridam alebo koznym zahybom ¢i zdhybom, kde sa
/ / / \ telo prirodzene vel'mi ohyba, alebo miestam, kde by oblecenie
c/ / \ \ mohlo spésobit’ podrazdenie (napr. v blizkosti pasu).
/ / / ) \ \ . Vyberte tampdn napusteny alkoholom a utrite zvolené miesto
/

na podanie infizie tamponom napustenym alkoholom a
nechajte ho vyschniit’ na vzduchu asponi 1 minutu.

Podrobné pokyny najdete v navode na pouzitie infiiznej supravy a
v navode na pouzitie pumpy Vyafuser pre pacienta

e  Pripojte kanylu k telu a infaznu supravu ku kanyle.
o Zasunte kanylu do tela.
7 \ o Pripojte infiznu sondu ku kanyle.
o Podrobné pokyny najdete v navode na pouzitie infiiznej
supravy.

14
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5. Zacnite infuziou Duodopy SC
e  Spustite pumpu. Podrobné instrukcie
najdete v ndvode na pouzitie pumpy Vyafuser
pre pacienta.
e Moznosti aplikacného systému pumpy
Ukel Kedy je k dispozicii
Kontinualna | Hlavny rezim, ktory doddva nepretrzita | Vzdy k dispozicii, podl'a
infazia davku Duodopy SC pocas dna. predpisu.
Extra davka | Mala jednorazova davka podavana Dostupna podrla potreby a
pocas kratkeho ¢asového obdobia definovana podla
(bolus), aby sa rychlo dosiahla prednastaveného Casu
pozadovana hladina lieku v tele. Extra | uzamknutia Extra davky.
davka je dostupna len vtedy, ak ju
nastavi vas lekar.
Nasycovacia | Velka jednorazova davka podavana v Potom ako sa liek
davka kratkom ¢asovom obdobi (bolus), ktord | neaplikoval dlhsi ¢as, ktory je
sa moze podat’ na rychle dosiahnutie urceny ¢asom blokovania
pozadovanej hladiny lieku v tele, je k nasycovacej davky
dispozicii len po dlh§om odstaveni (minimalne 3 hodiny).
pumpy a ak ju nastavi vas lekar.
e Pumpa ma k dispozicii alternativne moznosti podavania, ktoré moze v pripade potreby
nastavit’ vas lekar.
6. Po pouziti

e Pouzité injekcné liekovky s pripojenym adaptérom na injekénu liekovku je potrebné
zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami alebo podl'a pokynov lekara, lekarnika alebo

zdravotnej sestry.
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