Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04442-7Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

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

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Duodopa intestinalny gél a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Duodopu intestinalny gél
Ako pouzivat’ Duodopu intestinalny gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Duodopu intestinalny gél

Obsah balenia a d’alSie informacie

QUL e~

1. Co je Duodopa intestinalny gél a na o sa pouZiva
Duodopa patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu Parkinsonovej choroby.

Duodopa je gél, ktory sa dostava pumpou a sondou (hadickou) do vasho creva (do tenkého Creva). Gél
obsahuje dve lieciva:

o levodopu;

o karbidopu.

Ako Duodopa tcinkuje

o Levodopa sa v tele premiena na latku, ktora sa nazyva “dopamin®. Ten doplni dopamin, ktory sa
uz nachadza vo vasom mozgu a mieche. Dopamin pomaha prenasat’ 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 levodopou zvySuje mnozstvo dopaminu v tele. To znamena, Ze zmieriiuje tieto prejavy.

o Karbidopa zlepSuje ucinok levodopy. Takisto znizuje vedlajsie u¢inky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duodopu intestinalny gél

NepouZivajte Duodopu, ak

o ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

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

mate zavazné problémy so srdcom;

mate zavazny nepravidelny srdcovy rytmus (arytmiu);

ste prekonali zdvaznu cievnu mozgovu prihodu;

uzivate lieky na liecbu depresie, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory MAO-A a neselektivne
inhibitory MAO, ako je moklobemid alebo fenelzin.

o mate nador nadobli¢ky (feochromocytdém);
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o mate hormonalne problémy, ako je prili$ vysoka hladina kortizolu (Cushingov syndrom) alebo
mate prili§ vysoké hladiny horménov S$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, ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nieCim isty, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat Duodopu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Duodopu, obrat’te sa 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);

o mate problémy s pl'icami — ako je napriklad astma;

o ste mali niekedy hormonalnu 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 (kice);

ste niekedy mali operaciu v oblasti hornej ¢asti brucha (operacia hornej Casti traviaceho traktu);

u pacientov lie¢enych intestinalnym gélom obsahujucim levodopu/karbidopu sa hlésila

postupujuca slabost’, bolest, znecitlivenie alebo strata citlivosti v prstoch alebo

chodidlach (polyneuropatia). Predtym, ako zac¢nete lieCbu intestinalnym gélom

obsahujucim levodopu/karbidopu a nasledne v pravidelnych intervaloch u vas vas lekar

skontroluje pritomnost’ prejavov a priznakov neuropatie. Ak uz mate neuropatiu alebo

zdravotny problém, ktory suvisi 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 zacnete pouzivat’ Duodopu.

Vsimajte si vedlajSie ucinky

Neurolepticky maligny syndrom

Neprestatite pouzivat’ Duodopu ani si neznizujte davku, pokial’ vam to nepovie lekar. Je to preto, lebo
nahle prerusenie liecby alebo rychle znizenie davky Duodopy moze sposobit’ vazny problém,
nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrom® (pozri Cast’ 4 ,,Zavazné vedl'ajsie u¢inky*).

Pocit ospalosti alebo zavrat
Ak nahle upadate do spanku (mate zachvaty spanku) alebo sa citite ve'mi ospaly alebo ak mate pocit
tocenia hlavy alebo zavrat:
o Neved'te vozidla ani neobsluhujte nastroje alebo stroje, kym sa nebudete citit’ opét’ uplne
bdely alebo kym vam tiplne neprejde pocit toenia hlavy alebo zavratu (pozri Cast’ 2
,Vedenie vozidiel a obsluha strojov®).

Zmeny na pokozke

Povedzte svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete, Ze sa vam na pokozke
objavili akékol'vek nezvycajné skvrny alebo znamienka, alebo sa ich stav zhorsil (pozri ast’ 4 ,,Dalsie
vedlajsie u¢inky®).

Porucha kontroly impulzov — zmeny vo vasom spravani

Povedzte svojmu lekérovi, ak vy, vaSa rodina alebo oSetrovatel’, spozoruje, Ze sa u vas rozvija
nutkanie alebo tazba spravat’ sa spésobom, ktory je u vas nezvycajny. 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 méze zahimat’:

o patologické hracstvo;
o nadmerntl konzumaciu jedla alebo nadmerné minanie penazi;
o nezvyc¢ajne vysoku sexualnu tizbu alebo zvysenie sexualnej predstavivosti a pocitov.
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Mozno bude potrebné, aby vas lekar prehodnotil vasu liecbu. Lekar s vami preberie moznosti
zvladnutia alebo zmiernenia tychto priznakov (pozri Cast’ 4 ,,Porucha kontroly impulzov - zmeny vo
vaSom spravani‘).

Syndrém dopaminovej dysregulacie

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tuzbe po vysokych davkach Duodopy a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Problémy pri pouZivani pumpy alebo sondy
Mobzu sa vyskytnut’ uréité problémy, spojené s pouzivanim pumpy a sondy (hadicky):

o mate zniZzenl schopnost’ ovladat’ pumpu a sondu, priznaky Parkinsonovej choroby sa
u vas zhorsia alebo sa tazsie pohybujete (bradykinéza), pumpa a sonda nemusia spravne
pracovat’;

. mate bolest’ v oblasti zaludka, pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie) a nevol'nost’

(vraciate) — v takom pripade okamzite informujte svojho lekara (pozri Cast’ 4 ,,Zavazné
vedlajsie ucinky*);

o modzete mat’ iné vedl'ajsie ucinky, ktoré postihuju vase ¢revo a miesto, kadial’ sonda
vchadza (pozri Cast’ 4 ,,Problémy pri pouzivani pumpy alebo sondy*).

Duodopa a rakovina

V tele sa karbidopa (lie¢ivo, ktoré obsahuje Duodopa) rozklada na latku, ktord sa nazyva ,hydrazin®.
Je mozné, Ze hydrazin by mohol poskodit’ vas geneticky material, ¢o by mohlo viest’ k vzniku
rakoviny. Avs$ak nie je zndme, ¢i mnozstvo hydrazinu, ktory sa vytvori pri podavani beznej davky
Duodopy moze mat’ takyto u€inok.

Testy alebo kontroly
Ak uzivate tento liek, vas lekar vam moze robit’ krvné testy.

Opericie
Pred operaciou (vratane zubnej operacie), informujte lekéra (alebo zubara), ze dostavate Duodopu.

Deti a dospievajuci
Duodopa sa nemé podavat’ detom a dospievajliicim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Duodopa

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.

Nepouzivajte Duodopu v pripade, Ze uZzivate:
o lieky na lie¢bu depresie, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory MAO-A a neselektivne
inhibitory MAO, ako je moklobemid alebo fenelzin.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat Duodopu, ak uzivate
lieky na tieto ochorenia:

anémia (chudokrvnost’) - napriklad tablety obsahujtce Zelezo;

tuberkul6za - napriklad izoniazid;

uzkost - napriklad benzodiazepiny;

nevolnost’ - napriklad metoklopramid;

vysoky krvny tlak - napriklad antihypertenziva;

ki¢e v cievach - napriklad papaverin;

zachvaty (kfce) alebo epilepsia - napriklad fenytoin;

Parkinsonova choroba - napriklad tolkapon, entakapon, amantadin;

psychické tazkosti - napriklad antipsychotika, ako s fenotiaziny, butyrofenony a risperidon;
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o zavazné alergické reakcie, astma, chronicka bronchitida, ochorenie srdca a nizky krvny
tlak - napriklad anticholinergika a sympatomimetika;

o uzivate lieky, ktoré mozu spdsobit’ nizky krvny tlak. To by mohlo spdsobit’ stav, ktory sa
nazyva ,,ortostatickd hypotenzia“ - to moze sposobit’ zavrat pri vstavani zo stolicky alebo
z postele. Duodopa moze tento stav zhorsit'. Polohu tela mente vzdy pomaly.

Duodopa a jedlo a napoje

U niektorych pacientov Duodopa nemusi dobre uc¢inkovat’, ak sa pouziva s jedlom bohatym na
bielkoviny alebo kratko po fiom - ako je miso, ryby, mlieCne vyrobky, semena a orechy. Porad’te sa so
svojim lekarom, ak si myslite, ze sa vés to tyka.

Tehotenstvo a dojcenie

o Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze mozete byt’ tehotna, alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete liecbu Duodopou.
o Nepouzivajte Duodopu, ak dojcite.

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

o Duodopa mbze spdsobit’ silny pocit ospalosti alebo sa vdim moze stat’, Ze nahle za¢nete upadat’
do spanku (mate zachvaty spanku).
o Duodopa mdze znizovat’ krvny tlak, o méze u vas vyvolat’ pocit na omdletie alebo zavrat.

Neved’te vozidla a nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje, kym sa nebudete citit’ opat
uplne bdely alebo kym vam uplne neprejde pocit, Ze je vAm na omdletie alebo mate zavrat.
3. Ako pouzivat’ Duodopu intestinalny gél

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

O géle Duodopa a pumpe

o Duodopa je gél, ktory sa dostava cez pumpu a sondu (hadi¢ku) do vasho ¢reva (do tenkého
éreva).

o Gél sa dodava v plastovej kazete. Kazeta je pripojena k pumpe.

o Pumpa je pripojena k sonde (hadicke), ktora je zavedena do vasho Creva (do tenkého Creva).

o Pumpa vam dodava malu davku v priebehu diia. To znamen4, ze hladina lieku v krvi zostava

rovnaka. To tiez znamena, ze vyskyt niektorych neziaducich pohybov je nizsi.

Aké mnoZstvo sa podava

o Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo Duodopy mate dostavat’ a ako dlho.

o Zvyc¢ajne sa podava vysSia ranna davka (nazyva sa ,,bolusova davka“). To vam umozni rychlo
dosiahnut’ spravne mnozstvo lieku v krvi. Po tejto davke sa poddva rovnomerna (udrziavacia)
davka.

. Ak je potrebné, mbzete dostavat’ extra davky - o tom rozhodne vas lekar.

Ak pouzijete viac Duodopy, ako mate

Ak si podate viac Duodopy, ako ste mali, oznamte to svojmu lekarovi alebo okamzite chod’te do
nemocnice. Zoberte so sebou balenie lieku. M6Zu sa objavit’ nasledujuce ucinky:

° tazkosti s otvaranim o¢i;

o svalové kice, ktoré nemdzete ovladat’ a ktoré postihuju o€i, hlavu, krk a telo (dystonia);

o pohyb, ktory robite bez toho, aby ste chceli (dyskinéza);

o nezvycajne rychla, pomala alebo nepravidelna ¢innost’ srdca (arytmia).

Ak zabudnete pouzit’ Duodopu
o Zapnite svoju pumpu ¢o najskor s normalnou davkou.
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o Nezvysujte davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Duodopu alebo zniZite jej davku

Neprestante pouzivat’ Duodopu ani si neznizujte davku, pokial’ vam to nepovie lekar. Je to preto, lebo
nahle prerusenie liecby alebo rychle zniZenie davky Duodopy moze viest' k vaznym t'azkostiam
nazyvanym ,,neurolepticky maligny syndrom*. Vznik tohto problému je pravdepodobnejsi, ak uzivate
niektory z liekov, nazyvanych ,,antipsychotika‘“ (pozri Cast’ 4 ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky*).

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie u¢inky Duodopy

Prestaiite pouzivat’ Duodopu a okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol'vek

z nasledujticich zdvaznych vedlajsich ucinkov. Mozno budete potrebovat’ neodkladnu lekdrsku pomoc:

. Akutna (prudka) bolest’ oci, bolest” hlavy, rozmazané videnie, nevol'nost’ a vracanie. Tieto
priznaky mézu byt prejavom glaukému (zeleny zdkal) s uzavretym uhlom. Menej Casté: mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi.

o Horucka, bolest’ v hrdle alebo v tstach alebo tazkosti pri moceni. Tieto priznaky mézu byt
prejavom ochorenia bielych krviniek. ktoré sa nazyva ,,agranulocytoza®. Vas lekar vam
odoberie vzorku krvi, aby to skontroloval. Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako
1z 10 000 l'udi.

o Opuch tvére, jazyka alebo hrdla, ¢o moZe stazit’ prehitanie alebo dychanie, alebo kozna vyrazka
podobna zihl'avke. Tieto priznaky mézu byt prejavom tazkej alergickej reakcie (anafylakticka
reakcia). Frekvencia vyskytu je neznama. Neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov.

Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich
ucinkov:
o neurolepticky maligny syndrém — jeho priznaky mozu zahinat’:
- rychly tlkot srdca, kolisavy krvny tlak a potenie, po ktorom nasleduje horucka;
- zrychlené dychanie, svalovi stuhnutost’, znizené vedomie a komu (hlboké bezvedomie);
- vyssie hladiny bielkovin v krvi (enzymu, ktory sa nazyva , kreatinfosfokinaza‘®). To zisti
vas lekar.
Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1 000 l'udi.
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ak prestanete pouzivat Duodopu alebo znizite jej davku®, kde je uvedenych viac
informacii o neuroleptickom malignom syndrome.

Iné vedlajSie ucinky Duodopy
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru, ak spozorujete akykol'vek z nasledujicich
vedlajsich ucinkov:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi

° pad;

strata telesnej hmotnosti;

pocit nevol'nosti (nauzea), zapcha;

uzkost, depresia, nespavost’ (insomnia);

pohyb, ktory robite bez toho, aby ste chceli (dyskinéza), zhorsenie priznakov Parkinsonove;j

choroby;

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

o infekcie mo¢ovych ciest.
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Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 Tudi

o zvySenie telesnej hmotnosti;

o nepravidelny srdcovy rytmus;

o nechut’ do jedla;

° pocit unavy, slabost’;

o vysoky alebo nizky krvny tlak;

° anémia - nizka hladina Zeleza v krvi;

° bolest, bolest’ v krku, svalové kice, svalova slabost’;

. nahle upadnutie do spanku (z&chvaty spanku), silny pocit ospalosti, poruchy spanku;

o zvySené hladiny aminokyselin alebo homocysteinu v krvi, prili§ nizke hladiny vitaminu B6
aB12;

o pocit zavratu alebo pocit na omdletie pripadne mdloba (synkopa);

o tazkosti pri prehitani alebo suchost’ v tistach, zmena chuti (horka chut);

. bolest’ hlavy;

o progresivna slabost’ alebo bolest’, alebo necitlivost’, alebo strata citlivosti v prstoch rik alebo v
ndh(polyneuropatia);

o vyrazky, svrbenie, zvySené potenie, opuchy sposobené nadbytkom tekutin (edém);

o tazkosti s moc¢enim (zadrziavanie moc¢u) alebo neschopnost’ udrzat’ mo¢ (inkontinencia);

o videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuji (halucinacie), zmétenost’, abnormalne sny,
pocit nepokoja, impulzivne spravanie, psychotické poruchy;

o opuchnuty zaludok, hnacka, vetry (plynatost’), poruchy travenia (dyspepsia), nevolnost’
(vracanie);

o rychly alebo neocakavany navrat priznakov Parkinsonovej choroby — nazyva sa to ,,fenomén
on-off™;

o znizenie hmatového vnimania, svalové kic¢e, ktoré nemdzete ovladat’ — postihujuce vase o¢i,

hlavu, krk a telo (dystdnia), tras.
Porucha kontroly impulzov - zmeny vo vaSom spravani. Su Casté, mézu postihovat’ az 1 z 10 l'udi.

Niektori I'udia nie st schopni odolat’ nutkaniu urobit’ nieco, o by mohlo byt’ skodlivé pre nich samych
alebo pre inych. To méze zahinat’:

o silné nutkanie nadmerne hrat’ hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu;

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

o nadmerné nakupovanie alebo utracanie vel'kého mnozstva penazi, ktoré nie je mozné ovladnut’.

o zachvaty prejedania - konzumacia velkého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi, alebo

nutkavé jedenie - konzumacia vac¢sieho mnozstva jedla ako vase telo potrebuje.

Ak si vS§imnete vy alebo vasa rodina alebo osSetrovatel’ niektoré z tychto typov spravania, informujte o
tom 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 T'udi

tmavy moc;

chraplavy hlas, bolest’ na hrudniku;

vypadévanie vlasov, ¢ervena koza, zZihl'avka;

tvorba vicsieho mnozstva slin, ako je obvyklé;

zapal 7il (flebitida);

zmena sposobu chddze;

pokus o ukoncenie vlastného Zivota — samovrazda;

pocit unavy alebo celkového nepohodlia;

rychly a nepravidelny tlkot srdca (palpitécie);

nizky pocet bielych krviniek alebo zmeny v pocte krviniek, ¢o moze viest’ ku krvacaniu;
zmitok, povznesena nalada (euforicka nalada), zvySeny sexudlny zdujem, nocné mory,
demencia, pocit strachu;
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° tazkosti s ovladanim pohybov a vyskyt prudkych pohybov, ktoré nemézete ovladat’;
° problémy s otvorenim oci, dvojité videnie, rozmazané videnie, poSkodenie zrakového nervu
(ischemicka opticka neuropatia).

Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1000 l'udi

o neobvyklé uvazovanie;

o nerovnomerné dychanie;

. bolestiva erekcia, ktora neodznieva;

o nezvycajné Skvrny alebo znamienka na kozi, ktoré sa objavili alebo sa ich stav zhorsil, alebo

rakovina koze (maligny melan6m);
. tmavé sliny alebo pot, pocit palenia na jazyku, Skripanie zubami, ¢kanie.

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov

o tuzba po vysokych davkach Duodopy presahujtcich davky, ktoré su potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, znama ako syndrém dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov
sa po uziti vysokych ddvok Duodopy objavia zdvazné nezvycajné mimovolné pohyby
(dyskinézy), zmeny nalad alebo iné vedl'ajsie ucinky.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete niektory z vedl'ajsich
ucinkov uvedenych vyssie.

Vedrajsie ucinky suvisiace s pumpou a sondou (hadi¢kou)
Nasledujuce vedlajsie t¢inky boli zaznamenané v stvislosti s pumpou a sondou. Informujte svojho
lekéra alebo zdravotnt sestru, ak spozorujete nieco z tychto veci:

o ak mate zniZzenti schopnost’ ovladat’ pumpu a sondu, priznaky Parkinsonovej choroby sa u vas
zhorsia alebo sa tazsie pohybujete (bradykinéza) - pumpa a sonda nemusia spravne pracovat’;
. ak mate bolest’ v oblasti zaludka, pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie) a citite sa chori

(vraciate), okamzite o tom informujte svojho lekara - mézete mat’ nejaky problém s pumpou
alebo sondou (hadickou).

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi

. bolest’ zaltudka;

o infekcia v mieste, kde sonda vchadza do zalidka - sposobena operaciou;

. hrubé zjazvenie v mieste, kde sonda vchadza do zaludka;

o problémy suvisiace so zavedenim sondy - bolest” alebo opuch v tstach alebo v hrdle, t'azkosti

pri prehitani, zalidoc¢né tazkosti, bolest’ alebo opuch, poranenie hrdla, tst alebo zaludka,
krvacanie, nevol'nost’ (vracanie), vetry (plynatost’), uzkost’;

o problémy okolo miesta, kadial’ vchadza sonda do zaludka - zacervenana alebo mokvajiica
pokozka, vredy, vytok, bolest’ alebo podrazdenie.

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 Pudi

o infekcia v mieste chirurgického rezu, pooperac¢na infekcia po umiestneni sondy do ¢reva;

o zapal steny zaludka;

° infekcia v ¢reve alebo mieste, kde sonda vchadza do zaludka;

o sonda sa v ¢reve pohybuje alebo je zablokovana - ¢o by mohlo viest’ k absorpcii niz§iecho
mnozstva lieku;

o bolest’ pri dychani, dychavicnost, infekcie hrudnika (pneumonia, vratane aspiracne;j
pneumonie).

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

zapal hrubého creva (kolitida);

zapal pankreasu (pankreatitida);

sonda prejde cez stenu hrubého Creva;

upchatie (obstrukcia), krvacanie alebo vredy v ¢revach;
vsunutie jednej Casti ¢reva do susednej Casti (intususcepcia);
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o uviaznutie potravy okolo sondy, ¢o spdsobi jej upchatie;
o vacok s infekciou (absces) - mohol by vzniknut’ po zavedeni sondy do Zaludka.

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadntt’ z dostupnych tdajov

o znizeny prietok krvi v tenkom creve;
o sonda prejde cez stenu zaltdka alebo tenkého Creva;
o otrava krvi (sepsa).

VedPajsie ucinky v pripade, Ze sa levodopa a karbidopa uZiva tstami
Nasledujuce vedlajsie ti€inky boli hldsené pri uzivani levodopy a karbidopy (rovnakeé lieciva aké su
v Duodope) ustami. Tieto vedl'ajsie ucinky sa moézu vyskytnut aj pri Duodope:

Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1000 I'udi

° anémia - nizka hladina Zeleza v krvi;

. ochorenie oka s nazvom ,,Hornerov syndrém*;

o neschopnost’ uplne otvorit’ sta (trizmus);

o Cervené alebo purpurové kozné vyrazky, ktoré vyzeraju ako malé modriny (Henochova-
Schoénleinova purpura);

o neurolepticky maligny syndrém (pozri Cast’ 4 ,,Zavazné vedlajsie u¢inky*);

o rozsirené ocné zrenicky po dlhu dobu (mydriaza), znizena pohyblivost’ o¢i.

VePmi zriedkavé: mozu postihovat az 1 z 10 000 T'udi
o zmeny vysledkov krvnych testov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Duodopu intestinalny gél

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

o Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C). Kazetu uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

o Kazeta s gélom sa ma pouzit’ do 24 hodin od vybratia z chladnicky.

o Kazeta s lickom je uréena na jednorazové pouzitie. Kazeta sa nema pouzivat’ dlhsie ako
24 hodin, aj ked’ v nej este ostal nejaky gél.

o Nepouzivajte opakovane otvorent kazetu.

o G¢él mdze mierne zozltnut’ - nema to vplyv na liek.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouZzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
Pouzité kazety vrat'te do najblizSej lekarne - nepouzivajte ich opakovane.

6. Obsah balenia a DalSie informacie

Co Duodopa obsahuje

e Lieciva st levodopa a monohydrat karbidopy. 1 ml gélu obsahuje 20 mg levodopy a 5 mg
monohydratu karbidopy.

e Pomocné latky st sodna sol’ karmelozy a Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Duodopa a obsah balenia
Duodopa je dostupna v kazetach (plastové vaky z PVC s ochrannym pevnym plastovym krytom)
obsahujucich 100 ml intestinalneho gélu, v kazdom baleni je 7 kaziet. Gél je biely az bledozIty.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
AbbVie s.1.0.

Karadzicova 10

821 08 Bratislava 2

Slovenska republika

Tel: +421 2 5050 0777

Vyrobcovia

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden

Norsko

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53

8017 JV Zwolle
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnym
nazvom:

Duodopa

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.

DalSie zdroje informacii

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


http://www.sukl.sk/

