Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Duodopa, 20 mg/ml + 5 mg/ml, zel dojelitowy
levodopum/carbidopum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duodopa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duodopa
Jak stosowac lek Duodopa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duodopa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Duodopa i w jakim celu si¢ go stosuje
Duodopa nalezy do grupy lekow stosowanych w chorobie Parkinsona.

Duodopa jest zelem, ktory przy pomocy pompy jest wprowadzany przez zgtebnik do jelita cienkiego.
Zel zawiera dwie substancje czynne:

o lewodopg,

o karbidope.

Jak dziala lek Duodopa

o W organizmie lewodopa jest przeksztalcana w substancje zwang dopaming uzupetniajac
dopaming obecng w moézgu i w rdzeniu kregowym. Dopamina utatwia przekazywanie impulséw
pomigdzy komérkami nerwowymi.

o Zbyt mata ilos¢ dopaminy powoduje wystgpienie objawow choroby Parkinsona, takich jak
drzenie, uczucie sztywnosci, spowolnienie ruchowe i problemy z utrzymaniem rownowagi.

o Leczenie lewodopg zwigksza ilo$¢ dopaminy w organizmie i dlatego zmniejsza nasilenie
objawoéw choroby.

o Karbidopa zwigksza dziatanie lecznicze lewodopy i zmniejsza tez jej dziatania niepozadane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duodopa

Kiedy nie stosowa¢ leku Duodopa

o jesli pacjent ma uczulenie na lewodope, karbidope lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli wystepuje choroba oczu o nazwie jaskra z waskim katem przesaczania,

jesli wystepujg ciezkie zaburzenia serca,

jesli wystepuje nieregularne bicie serca (cigzka arytmia),

jesli pacjent przebyt ciezki udar,

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w depresji, nazywane selektywnymi inhibitorami MAO-
A i nieselektywnymi inhibitorami MAO, takie jak moklobemid lub fenelzyna,

o jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny),



o jesli pacjent ma zaburzenia hormonalne, takie jak nadmierna produkcija kortyzolu (zespo6t
Cushinga) lub za wysokie stezenie hormonow tarczycy (nadczynnosc tarczycy),

o jesli pacjent miat kiedykolwiek nowotwor skory lub ma nietypowe znamiona (,,pieprzyki”) lub
zmiany na skorze, ktorych nie obejrzat lekarz.

Nie stosowac leku Duodopa, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwo$ci przed rozpoczeciem stosowania leku Duodopa nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Duodopa nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:
o pacjent przebyt kiedykolwiek zawat serca, zablokowanie naczyn krwionosnych w sercu lub inne
choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmig),
u pacjenta stwierdzono chorobe ptuc, taka jak astma,
o u pacjenta wystgpowato kiedykolwiek zaburzenie hormonalne,
u pacjenta wystepowata kiedykolwiek depresja z my$lami samobdjczymi lub jakiekolwiek inne
zaburzenia psychiczne,
u pacjenta stwierdzono chorobg oczu o nazwie jaskra z szerokim katem przesaczania,
pacjent mial kiedykolwiek wrzod zotadka,
u pacjenta wystgpowaly kiedykolwiek drgawki (konwulsje),
pacjent przebyt kiedykolwiek zabieg chirurgiczny w obrgbie gornej czgéci jamy brzusznej,
u pacjentow leczonych zelem dojelitowym zawierajacym lewodopg z karbidopa wystepowato
narastajace ostabienie, bdl, dretwienie lub utrata czucia w palcach Iub stopach (polineuropatia).
Przed rozpoczgciem leczenia zelem dojelitowym zawierajacym lewodope z karbidopa lekarz
zbada, czy u pacjenta wystgpowaly objawy neuropatii, a nastepnie bedzie wykonywatl badania
okresowe. Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jezeli pacjent ma juz neuropati¢ lub stany
zZwigzane z neuropatia.

Jesli powyzsze dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem leku Duodopa.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace dzialania niepozadane

Z}osliwy zespél neuroleptyczny

Nie nalezy przerywac stosowania lub zmniejsza¢ dawki leku Duodopa, 0 ile nie zaleci tego lekarz.
Nagle przerwanie stosowania lub szybkie zmniejszenie dawki leku Duodopa moze spowodowac
cigzkie zaburzenie nazywane zlosliwym zespotem neuroleptycznym (patrz punkt 4 ,,Cigzkie dziatania
niepozadane”).

Uczucie sennosci lub zawroty glowy

Jesli pacjent nagle zasypia (napady snu) lub odczuwa nadmierng sennos¢, lub uczucie pustki w gtowie,

lub zawroty glowy

o nie powinien prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzedzi lub obstugiwa¢ maszyn do chwili
calkowitego przebudzenia lub ustapienia uczucia pustki w gtowie lub zawrotow gltowy (patrz
punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn”).

Zmiany skérne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent zauwazyt pojawienie si¢
nietypowych zmian lub znamion (,,pieprzykéw”’) na skorze lub ich nasilenie (patrz punkt 4 ,,Inne
dziatania niepozadane”).



Zaburzenia kontroli impulsow — zmiany w zachowaniu pacjenta

Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwaza pojawienie si¢
popedow lub nieodpartych pragnien ulegania zachowaniom, ktére sg nietypowe dla pacjenta lub
pacjent nie jest zdolny do przeciwstawienia si¢ impulsywnemu pragnieniu, popedowi lub pokusie
wykonania pewnych czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla niego samego lub innych. Takie
zachowania sa nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i zalicza si¢ do nich:

° uzaleznienie od hazardu,

o nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie pieniedzy,

o nadmierny poped ptciowy albo nasilone mysli lub odczucia 0 charakterze seksualnym.

Moze by¢ konieczne ponowne przeanalizowanie stosowanego leczenia przez lekarza. Lekarz omowi
Z pacjentem sposoby radzenia sobie z tymi objawami lub zmniejszenia ich nasilenia (patrz punkt 4
»Zaburzenia kontroli impulséw — zmiany w zachowaniu pacjenta”).

Zespol dysregulacji dopaminowej

Jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwaza wystapienie objawoéw podobnych do uzaleznienia,
prowadzacych do checi przyjmowania duzych dawek Duodopa oraz innych lekow stosowanych

W leczeniu choroby Parkinsona, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

Problemy z obstuga pompy lub zglebnika

Wystagpi¢ mogg problemy zwigzane z korzystaniem z pompy i zgtebnika:

o Pacjent zaczyna mie¢ trudnosci z obstuga pompy i zgtebnika, objawy choroby Parkinsona
nasilajg si¢ lub wystapito pogorszenie mozliwosci wykonywania ruchow (bradykinezja) - by¢
moze pompa i zglgbnik nie dziataja prawidtowo.

o Pacjent odczuwa bol brzucha, mdtosci (nudnos$ci) i wymiotuje - nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza (patrz punkt 4 ,,Ciezkie dziatania niepozadane”).

o Wystagpi¢ mogg rowniez inne dziatania niepozadane w obrebie jelita i w miejscu wprowadzenia
zglebnika (patrz punkt 4 ,,Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem pompy lub
zgltebnika”).

Duodopa i nowotwoér

W organizmie, karbidopa (substancja czynna zawarta w leku Duodopa) ulega rozpadowi do substancji
0 nazwie hydrazyna. Istnieje mozliwos¢, ze hydrazyna jest w stanie uszkadza¢ materiat genetyczny, co
moze prowadzi¢ do rozwoju nowotworu. Jednakze, nie wiadomo, czy ilo§¢ hydrazyny wytworzona
podczas przyjmowania prawidtowej dawki leku Duodopa moze to powodowac.

Badania laboratoryjne
Podczas stosowania leku Duodopa lekarz moze zleca¢ wykonywanie pewnych badan krwi.

Zabiegi chirurgiczne
Przed zabiegiem chirurgicznym (w tym stomatologicznym), nalezy poinformowac lekarza (lub
stomatologa), ze pacjent stosuje lek Duodopa.

Dzieci i mlodziez
Leku Duodopa nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Duodopa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekow ziotowych.

Nie nalezy stosowa¢ leku Duodopa, jesli:
o pacjent przyjmuje leki na depresje nazywane selektywnymi inhibitorami MAO-A
i nieselektywnymi inhibitorami MAO, takie jak moklobemid lub fenelzyna.



Przed rozpoczgciem stosowania leku Duodopa nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli

pacjent przyjmuje leki na:

niedokrwisto$¢ — takie jak preparaty zelaza,

gruzlice — takie jak izoniazyd,

niepokoj — takie jak pochodne benzodiazepiny,

nudnoéci — takie jak metoklopramid,

nadcis$nienie tetnicze — takie jak leki przeciwnadcisnieniowe,

skurcz naczyn krwiono$nych — takie jak papaweryna,

drgawki (konwulsje) lub padaczke — takie jak fenytoina,

chorobe Parkinsona — takie jak tolkapon, entakapon, amantadyna,

zaburzenia psychiczne — takie jak leki przeciwpsychotyczne, w tym pochodne fenotiazyny,

pochodne butyrofenonu i rysperydon,

. ciezkie reakcje uczuleniowe, astme, przewlekte zapalenie oskrzeli, choroby serca i niskie
cisnienie tetnicze — takie jak leki antycholinergiczne i sympatykomimetyki,

o jesli pacjent przyjmuje lek, ktéry moze powodowac niskie cis$nienie tetnicze. Moze to wywotac
zaburzenie nazywane niedoci$nieniem ortostatycznym — powoduje to zawroty gtowy, gdy
pacjent wstaje z krzesta lub t6zka. Lek Duodopa moze to nasila¢. Nalezy zawsze powoli
zmienia¢ pozycje ciala.

Duodopa z jedzeniem i piciem

U niektorych pacjentow, lek Duodopa moze nie dziata¢ skutecznie, jesli zostanie przyjety z pokarmem
0 wysokiej zawartosci biatka lub wkrotce po jego spozyciu (takie jak migso, ryby, produkty mleczne,
ziarna i orzechy). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przypuszcza, ze moze go to dotyczy¢.

Cigza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku Duodopa.
o Nie nalezy stosowa¢ leku Duodopa w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, uzywac narzegdzi lub obstugiwaé¢ maszyn, dopoki pacjent nie
stwierdzi, jak dziata na niego lek Duodopa.

o Lek Duodopa moze powodowac znaczng sennos¢ lub niekiedy nagle zasnigcie (napady snu).
o Lek Duodopa moze obniza¢ ciSnienie tetnicze, co moze powodowac uczucie pustki w glowie
lub zawroty glowy.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, uzywac narzgdzi lub obstugiwaé maszyn do chwili catkowitego
przebudzenia albo ustapienia uczucia pustki w gtowie lub zawrotow gtowy.

3. Jak stosowa¢ lek Duodopa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje o leku Duodopa zel i pompie

o Lek Duodopa jest zelem, ktory przy pomocy pompy jest wprowadzany przez zgtebnik do jelita
cienkiego.

. Zel jest umieszczony w plastikowej kasetce. Kasetka podiaczana jest do pompy.

o Pompa podtaczona jest do zglebnika umieszczonego w jelicie cienkim.

o Pacjentowi podaje si¢ przy pomocy pompy mata dawke leku przez caly dzien. Dlatego we krwi
utrzymuje si¢ stale stezenie leku, dzigki czemu niektore dziatania niepozadane wplywajace na
ruchy sg mniej nasilone.



lle leku stosowa¢é

o Lekarz decyduje jaka ilo$¢ leku Duodopa nalezy podac i jak dtugo.

o Zwykle rano podawana jest wigksza dawka poranna (nazywana ,,dawka bolus”) w celu
szybkiego osiagnigcia wlasciwego stezenia leku we krwi. Po tej dawce podawana jest stata
dawka podtrzymujaca.

o Jesli to konieczne, mozna podawaé dawki dodatkowe. Zadecyduje o tym lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Duodopa

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Duodopa nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub natychmiast zglosi¢ sie¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Moga
wystapi¢ nastgpujace objawy:

o trudnosci z otwarciem oczu,

niekontrolowane skurcze migéni oczu, glowy, szyi i ciala (dystonia),

niezamierzone ruchy (dyskineza),

nienaturalnie szybkie, wolne lub nierownomierne bicie serca (arytmia).

Pominigcie zastosowania leku Duodopa
o Nalezy jak najszybciej uruchomic¢ pompe i przyja¢ nastgpng, zwykle stosowang dawke.
o Nie zwigksza¢ dawki w celu uzupethienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki leku Duodopa

Nie nalezy przerywa¢ stosowania i zmniejsza¢ dawki leku Duodopa o ile nie zaleci tego lekarz.
Nagte przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki leku Duodopa moze spowodowac cigzkie
zaburzenie nazywane zto§liwym zespotem neuroleptycznym. Wystgpienie tego zaburzenia jest
bardziej prawdopodobne, jesli przyjmowany jest rdwnoczesnie lek nazywany lekiem
przeciwpsychotycznym (patrz punkt 4 ,,Cigzkie dziatania niepozadane™).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane leku Duodopa

W przypadku wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac

stosowanie leku Duodopa i powiadomi¢ lekarza. Pacjent moze wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

o Ostry bol oczu, bol glowy, niewyrazne widzenie, nudno$ci i wymioty. Moga to by¢ objawy
jaskry z zamknigtym katem przesaczania. Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u do 1 na 100
pacjentow.

o Gorgczka, b6l gardta lub jamy ustnej lub problemy z oddawaniem moczu. Mogg to by¢ objawy
przedmiotowe zaburzenia dotyczacego biatych krwinek nazywanego agranulocytozg. Lekarz
pobierze probke krwi, aby to sprawdzi¢. Bardzo rzadkie: moze wystapi¢ u do 1 na 10 000
pacjentow.

o Obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, ktore moga utrudnia¢ potykanie i oddychanie lub wysypka
skorna typu pokrzywki. Moga to by¢ objawy przedmiotowe cig¢zkiej reakcji alergicznej (reakcja
anafilaktyczna). Czgsto$¢ wystepowania nie jest znana. Nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych.



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastgpujgcych
cigzkich dziatan niepozgdanych:

Ztosliwy zespot neuroleptyczny — objawami przedmiotowymi mogg by¢:

- szybkie bicie serca, zmiana ci$nienia te¢tniczego, zwickszona potliwo$¢, a nastepnie gorgczka,

- przyspieszony oddech, sztywnos¢ migéni, zmniejszenie $wiadomosci i §pigczka,

- zwigkszenie stgzenia bialek we krwi (enzymu nazywanego fosfokinaza kreatynowa), co
oceni lekarz odpowiednim testem.

Rzadko: moze wystapi¢ u do 1 na 1 000 pacjentow.

Wigcej informacji o zto§liwym zespole neuroleptycznym, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania

lub zmniejszenie dawki leku Duodopa”.

Inne dzialania niepozadane leku Duodopa
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

przewracanie sig,

utrata masy ciala,

mdtosci (nudnosci), zaparcia,

niepokdj, depresja, niezdolno$¢ do zasnigcia (bezsennosc),

ruchy, ktorych pacjent nie chce wykonywac (dyskineza), nasilenie objawdw choroby
Parkinsona,

zawroty glowy podczas wstawania lub zmiany pozycji (niedocis$nienie ortostatyczne),
spowodowane niskim ci$nieniem t¢tniczym. Nalezy zawsze powoli zmienia¢ pozycje ciata — nie
przyjmowac zbyt szybko pozycji stojacej,

zakazenia uktadu moczowego.

Czesto: moze wystapi¢ u do 1 na 10 pacjentow

zwickszenie masy ciala,

nieregularne bicie serca,

brak apetytu,

uczucie zmgczenia, ostabienia,

wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze,

niedokrwisto$¢ — niskie stezenie zelaza we krwi,

dolegliwos$ci bolowe, bdl szyi, skurcze migsni, ostabienie sity miesni,

nagle zasypianie (napady snu), uczucie znacznej sennosci, zaburzenia snu,

zwiekszone stezenia aminokwasow lub zwiekszenie stezenia homocysteiny we krwi, niedobor
witamin Bgi Big,

zawroty glowy lub uczucie zagrazajacego omdlenia lub omdlenie,

trudnos$ci w potykaniu lub sucho$¢ w ustach, zaburzenia smaku (gorzki smak),

bole glowy,

postepujace ostabienie lub bol lub dretwienie lub utrata czucia w palcach lub stopach
(polineuropatia),

wysypki, $wiad, nasilona potliwo$¢, obrzek spowodowany zatrzymaniem pltynow,

trudno$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu) lub niezdolno$¢ kontrolowania oddawania
moczu (nietrzymanie moczu),

widzenie, styszenie lub wyczuwanie przedmiotéw lub wydarzen, ktérych nie ma

W rzeczywisto$ci (Omamy), splatanie, nienormalne sny, uczucie pobudzenia, impulsywne
zachowanie, zaburzenie psychotyczne,

zwiekszenie obwodu brzucha, biegunka, wzdecie z oddawaniem wiatrow, niestrawnos¢ (objawy
dyspeptyczne), wymioty,

szybki lub niespodziewany nawro6t objawow choroby Parkinsona — nazywany ,,zjawiskiem
ON/OFF”,

zmniejszenie czucia dotyku, niekontrolowane skurcze migéni oczu, gtowy, szyi i ciata
(dystonia), drzenie.



Zaburzenia kontroli impulsow — zmiany w zachowaniu pacjenta.
Czesto (moze wystapi¢ u do 1 na 10 pacjentow)

Niektore osoby sa niezdolne do przezwyciezenia impulsu do dziatania, ktére moze by¢ szkodliwe dla

nich samych lub innych. Sg to miedzy innymi:

o silny impuls do patologicznego hazardu, pomimo powaznych konsekwencji dla pacjenta lub
jego rodziny,

o zmiana lub nasilenie mys$li i zachowan o charakterze seksualnym, co moze by¢ bardzo
niepokojace dla pacjenta lub innych osob, na przyktad zwiekszenie popedu ptciowego,

o niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy,

o okresowe objadanie si¢ - spozywanie duzych ilo$ci pokarmow w krotkim czasie lub

kompulsywne objadanie si¢ — zjadanie wigkszej ilosci pokarmu niz normalnie i wigcej niz
potrzebuje organizm.

Nalezy poinformowac o tym lekarza, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwaza ktérekolwiek
z tych zachowan. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ ponownego przeanalizowania stosowanego leczenia
przez lekarza. Lekarz omowi z pacjentem sposoby postepowania lub zmniejszenia nasilenia objawow.

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u do 1 na 100 pacjentow

ciemny mocz,

chrypka, bole w klatce piersiowej,

wypadanie wlosow, zaczerwienienie skory, pokrzywka,

zwickszone wydzielanie $liny,

obrzek zyt (zapalenie zyt),

zmiana chodu,

proba odebrania sobie zycia — samobojstwo,

uczucie zmgczenia lub ogdlne zte samopoczucie,

przyspieszone i nieregularne bicie serca (kotatanie serca),

niska liczba biatych krwinek lub zmiany liczby krwinek, ktore mogg powodowac¢ krwawienie,

dezorientacja, podwyzszenie nastroju (nastrdj euforyczny), zwigkszone zainteresowanie sferg

seksualng, koszmary senne, otepienie, uczucie leku,

o trudnos$ci w kontrolowaniu ruchow i wykonywanie gwattownych ruchéw, nad ktorymi pacjent
nie moze zapanowac,

. trudnosci z otwarciem oczu, podwdjne widzenie, nieostre widzenie, uszkodzenie nerwu
wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego).

Rzadko: moze wystapic¢ u do 1 na 1000 pacjentow

o nieprawidlowe myslenie,

o nieregularna czgstos¢ oddechow i ich glebokose,

o bolesny wzwod, ktory nie ustgpuje,

o pojawienie si¢ nietypowych zmian lub znamion (,,pieprzykéw”) na skorze lub ich nasilenie lub

nowotwor skory (czerniak ztosliwy),
o ciemne zabarwienie $liny lub potu, uczucie pieczenia jgzyka, zgrzytanie zgbami, czkawka.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o Che¢ przyjmowania duzych dawek Duodopa, wigkszych niz konieczne do opanowania objawow
motorycznych, okreslana jest jako zespot dysregulacji dopaminowej. U niektorych pacjentow po
zazyciu duzych dawek Duodopa mogg wystapi¢ ciezkie zaburzenia w postaci mimowolnych
ruchow (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

Jesli u pacjenta wystapi ktores z powyzszych dzialan niepozadanych, nalezy poinformowac o tym
lekarza, farmaceute lub pielggniarke.



Dzialania niepozadane zwigzane z zastosowaniem pompy lub zglebnika

O nastepujgcych dziataniach niepozadanych informowano w zwigzku z pompg i zgtebnikiem (system

do podawania leku). Jesli u pacjenta wystapi ktore$ z tych dziatan niepozadanych, nalezy o tym

poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke.

o Jesli pacjent zaczyna mie¢ trudnosci z obstugg pompy i zglebnika, objawy choroby Parkinsona
nasilaja si¢ lub wystapito pogorszenie mozliwosci wykonywania ruchow (bradykinezja) - by¢
moze pompa i zgtgbnik nie dziataja prawidtowo.

o Jesli pacjent odczuwa bol brzucha, mdtosci (nudnos$ci) i wymiotuje - nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza — moze by¢ to problem z pompg lub zglebnikiem.

Bardzo czesto: moze wWystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

o bol brzucha,

o zakazenie miejsca, gdzie zglebnik wprowadzono do jamy brzusznej — moze by¢ spowodowane
przez zabieg chirurgiczny,

o gruba blizna w miejscu, gdzie zgtebnik wprowadzono do jamy brzusznej,

o dolegliwos$ci zwigzane z zatozeniem zglebnika — bol lub obrzek jamy ustnej i/lub gardta,
trudnos$ci w potykaniu, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, dolegliwosci bolowe lub
obrzek, uszkodzenie gardla, jamy ustnej lub zotadka, krwawienie, wymioty, wzdecie
z oddawaniem wiatrow, niepokdj,

o dolegliwo$ci zwigzane z miejscem wprowadzenia zglebnika do jamy brzusznej —
zaczerwienienie lub otarcie skory, odlezyny, wydzielina, bol lub podraznienie.

Czesto: moze wystapi¢ u do 1 na 10 pacjentow

o zakazenie w miejscu nacigcia, zakazenie pozabiegowe po umieszczeniu zglebnika w jelicie,
o stan zapalny §ciany jamy brzusznej,

o zakazenie w jelicie lub w miejscu wprowadzenia zglebnika,

o przesuwanie si¢ zgtgbnika w jelicie lub zatkanie zglebnika — co moze powodowac, ze

wchianiana jest mniejsza ilos¢ leku,
o bol podczas oddychania, uczucie dusznosci, zakazenia dolnych drog oddechowych (zapalenie
pluc, w tym zachtystowe zapalenie ptuc).

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u do 1 na 100 pacjentow

zapalenie jelita grubego,

zapalenie trzustki,

przebicie $ciany jelita grubego przez zglebnik,

niedrozno$¢, krwawienie lub wrzod jelita,

wsuniecie si¢ czgsci jelita w przylegajaca czes¢ (wglobienie jelita),

oblepianie zglebnika pokarmem powodujace jego zatkanie,

ognisko zakazenia (ropien) — moze powsta¢ po wprowadzeniu zgtgbnika do jamy brzusznej.

Czestos¢ nieznana: nie wiadomo jak czesto te dziatania niepozadane wystepuja
o zmniejszenie ukrwienia jelita cienkiego,

o przebicie Sciany zotadka lub jelita cienkiego przez zglebnik,

o zakazenie krwi (posocznica).

Dzialania niepozadane doustnych lekéw zawierajacych lewodope i karbidope

O nastgpujacych dziataniach niepozadanych informowano w zwiazku ze stosowaniem doustnych
lekoéw zawierajacych lewodope i karbidope (te same substancje czynne, co w leku Duodopa). Te
dziatania niepozadane mogg wystapi¢ rowniez w zwigzku ze stosowaniem leku Duodopa.



Rzadko: moze wystgpi¢ u do 1 na 1000 pacjentow

. niedokrwisto$¢ — niskie stezenie zelaza we krwi,

° zaburzenie oka o nazwie ,,zespot Hornera”,

o niemozno$¢ petnego otwarcia jamy ustnej (szczeko$cisk),

o czerwona lub fioletowa wysypka, ktora wyglada jak drobne zasinienia (choroba Schonleina-

Henocha),

ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4. ,,Ciezkie dziatania niepozadane™),

o rozszerzenie zrenicy oka utrzymujgce si¢ przez dtuzszy czas, zmniejszenie ruchow gatek
ocznych.

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ u do 1 na 10 000 pacjentow
o zmiany wynikow badania Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Duodopa

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
po Termin waznosci (EXP).

o Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Kasetke przechowywaé
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

o Kasetke z zelem nalezy wykorzysta¢ w ciagu do 24 godzin po wyjeciu z lodowki.

o Kasetki z lekiem sa wytacznie jednorazowego uzytku. Kasetka nie powinna by¢ stosowana
dhuzej niz przez 24 godziny, nawet jesli pozostanie w niej jeszcze zel.

o Otwartych kasetek nie nalezy stosowaé ponownie.

o Zel moze przybraé zéttawa barwe — nie ma to wptywu na lek.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko. Zuzytych kasetek nie nalezy stosowaé¢ ponownie, ale nalezy je zwrocié¢ do
najblizszej apteki.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duodopa

o Substancjami czynnymi leku sa: lewodopa 1 karbidoba (w postaci jednowodnej).
1 ml Zelu zawiera 20 mg lewodopy i 5 mg karbidopy (w postaci jednowodnej).
o Pozostate substancje pomocnicze to: karmeloza sodowa i woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Duodopa i co zawiera opakowanie

Duodopa jest dostgpna w kasetkach (plastikowy woreczek z PCV umieszczony w kasetce wykonanej
z twardego plastiku) zawierajacych 100 ml Zelu, po 7 kasetek w kazdym opakowaniu. Zel barwy od
prawie biatej do zoltawe;j.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden
Norwegia

AbbVie Logistics B. V.
Zuiderzeelaan 53

8017 JV Zwolle
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty,
lub skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B
02-676 Warszawa
tel. +48 22 372 78 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Duodopa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023
Inne zrédta informacji

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl
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