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Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Duodopa® intestinalny gél 20 mg/ml+5mg/m| ZIozeme 20 mg Ievodopyaﬁmg monohydrétu karbidopy v 1 ml. Terapeutické indikacie: liecba pokrocilej na levodopu reagu1uce|” ki j choraby s fazkymi motorickymi fluktuaciami a hyperkinézou alebo dyskinézou, ak liecha dostupnou kombinaciou
annpammsomknewed\akuspokouvym vysledkom. mtestlnalne podavanle Pri dihodobom podavani sa ma gél aplikovat pomocou prenosnej pumpy priamo do duodena alebo hornej asti jejuna permanentnou sondou. Celkova denna davka Duodopy pomstavaszdeuaIne
nastavenych davok: rannej bolusove] davky, kontinualnej udmavacej davkyaextra h davok poda iblizne 16 hodin. Liecha sazvycajne podava pocas dia, ked je pacient bdely Vmedlcmskyodwodnenych pnpadochsamozeDuodopapodavatal24hodln Kazetysllekomsu urcené na jednorazové

pouzitie anesmi sa pouzivat dihsi cas ako 24 hodin po vybratiz chladnicky, aniv pnpade ked saCast lieku nespotrebUJe * Ranna bolusova davka: na rychle dosiahnutie terapeutickej hladiny (do 10 a2 30 minit); zvycajne sa podava 5 - 10 ml, o zodpoveda 100 az 200 mg levodopy anema presiahnut 15 ml (300 mg \evodopyi
Kontinuglna udrziavacia davka: mé sa udrzaf v rozsahu 1 - 10 mi/hodinu (20 a2 200 mg levodopy/hodinu) a zvyCajne je 2 - 6 mi/hodinu (40 az 120 mg levodopy/! hodmu) Maximalna odportcana davka je 200 m. Extra bolusové dévky: podavajl sa podfa potreby, ak sa u pacienta pocas dia objavi hypokinéza. Zvycajne i
vrozsahu 0,5-2,0ml. Ak potreba extra bolusovej davke prekroci 5 davok za den, je nutné zvysit udrziavaciu davku. U pacientov s fazkou poruchou funkcie obliciek a pecene je potrebna mimoriadna opatmos pri itracii davky. Osobitné skupiny pacientov: Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene:
Davkovanie Duodcpy saupravuje |ndeuaInou fitraciou. U pamentov s tazkou poruchou funkcie obliciek a pecene je potrebna mimoriadna opatrnost prititracii davky. Kontraindikécie: precnllvenos1 na lieCiva aIebo na ktorukorvek z pomocnych latok, glaukom so zatvorenym uhlom (azke srdcove z\yhanle, fazka arytmla,
akutna ci aprihode; stbezné p { it ..Maselektlvnych inhibitorovMAO typuA, leochromocylom hypertyreézaa Cushmgov syndrom f ikované kozné [ézie, melanom Specialr ia: Duodopa saneod
sposobenych liekmi. Duodopa sama podava( s opatrnostou u pacientov s tazk lebo plticnym ochorenim, bronchidinou astmou, oblickovym, pecefiovym alebo endoknnnym ochorenim, peptickym vredom aIebo krcm\ v anamneze U pacientov s infarktom myokardu vanamnéze, ktori maju pretrvavaluce
predsienové uzlové alebo komorove arytmie, musia byt kardialne funkcie obzvlas( pozorne sledovane. Vetci pamentl lieceni Duodopou musia byt pozome sledovani pre prlpad rozvoja dusevnych zmien, depresw 30 samovrazednymi sklonmi a dalsich zavaznych dusevnych zmien. Pacienti so psychozami v minulosti
alebo v siicasnosti maj byt lieceni s opatrnostou. Stibezné podavanie antipsychotik s blokujicimi ucinkami na dopaminové receptory, najma antagonistov D, -receptora sa ma vykonavat s opatrnosfou a pacient ma byt pozome sledovany, pretoze sa moze vyskytnit znizenie antiparkinsonického Ucinku alebo zhorsenie
parkinsonickych priznakov. Pacientov s chronickym glaukomom s otvorenym uhlom je mozné liecit Duodopou s opatrmostou za predpokladu, Ze vnitrooény tfak je dobre kontrolovanj a pacient je pozorne sledovany z dovodu zmien vn(itroocného tlaku. Duodopa moze vyvolat ortostatick( hypotenziu. Podavanie levodopy
holo spojené so somnolenciou a epizodami nahleho spanku. Komplex symptomov pripominajiici neurolepticky maligny syndrom, vrétane svalove rigidity, zvySenej telesnej teploty, mentélnych zmien (napr. agitovanost, zmétenost, koma) a zvysenej hladiny kreatin-fosfokindzy bol popisany v niekolkych pripadoch nahleho
vysadenia antiparkinsonickej liecby. Pacienti prinahlom znizeni davky alebo ukonceni podavania kombinovane] davky Ievodopy/ karbidopy musia byt dosledne kontrolovani, najma ak subezne uzivaju antipsychotika. Pacientov je potrebné pravidelne sledovat kvolivzniku poruchy kontroly impulzov. V spravani samozu vyskytm’lf
prejavy poruchy kontroly impulzov, vrétane patologickeho hracstva, zvySeného libida a hypersexuality, nutkavého utrécania alebo nakupovania, zachvatov prejedania sa a nutkavého jedenia. V' pripade vyskytu tychto priznakov sa odporiica prehodnotenie liecby. Aby sa znizilo riziko dyskinéz vyvolanych levodopou, moze
byt potrebne izt davku Duodopy v khmckych $tidiach apocas postmarket\ngoveho obdobia boli hlasené komplikacie liechy, ako je absces", bezodr, ileus, erozwe/vvedy v migste \mplan acie, intestinalne krvacanie, ischémia Creva, obstrukcia reva, perforacia reva, intususcepcia, pankreatitida, peritonitida, pneumonia
(vratane aspiracnej Cn infekcia rany a sepsa’. Priznakom vyssie spomenutych komplikacii moze by{ bolest brucha. Niektoré pripady mozu mat zavazné dosledky, ako je napr. chirurgicky zakrok a/alebo umrtie. Pri dihse] lieche Duodopou sa odporica pravidelné hodnotenie
hepatalnej, hematopogtickej, kardlovaskulamej arenalnej funkeie, funkeif kostnej drene a vySetrenie koze na odhalenie melanomu. U niektorych pacientov liecenjch karb\dopou/\evodopou sa pozoroval syndrom dopam\nove] dysregulécie. U pacientov lieCenych intestinalnym gélom obsahujiicim levodopu/karbidopu sa
hiésila polyneuropatia. Pred zacatim ieCby a nésledne v pravidelnych intervaloch vysSetrite u pacientov anamnezu alebo prejavy polyneuropatie aznamerizikove faktory”. Liekové a iné interakcie: antihyy I cholinergika, inhbitory COMT (tolkapon, entakapon), antagonisti dopaminovych receptorov
(nigktoré antlpsychoﬂka napr. fenotiaziny, t ony, risperidon a antiemetika, napr. metok fiazepiny, izoniazid, Ienytom papaverm selegilin, amantadin, imetika, Zelezo, niektoré aminokyseliny. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie: Duodopa sanema podavaf v gravidite a pocas laktacie.
i viest vozidla a stroje: Duodopa moze sposobif zavraty aortostatickl hypo fenziu, preto je nutna zvysena opatrnost pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov. Pacienti lieceni Duodopou, u ktorych sa objavila ospalos1 alebo nahle epizody spanku musia byt upozomeni, aby sa zdrzali
vedemavozwdlel alebo vykonavama aktivit, pri ktorych by ich znizena bdelost mohla ich alebo iné osoby vystavif nebezpecenstvu vaznych drazov alebo smrti (napr. obsluhovanie strojov) a to dovtedy, kym satakéto opakovane epizody a ospalost nevyneswa Neziaduce tcinky spo1ene $0 systémom na podanie Duodopy
asjeho zavedenim do organizmu: Velmi Casté: pooperacnainfekcia rany, bolest brucha, nadmerna tvorba granulacného tkaniva, komplikacie spojené so zavedenim systému na podavanie lieku, erytém v mieste incizie, pooperacny wytok, bolesti spojené s vykonom, reakciav mieste vykonu; Neznama frekvencia: sepsa',
perforécia zalldka, gastrointestinalna perforécia, ischémia tenkého creva, perforacia tenkého creva. Neziaduce Gcinky v stvislosti s liekom: Velmi Casté: bytok hmotnosti, tzkost, depresia, nespavost, dyskinéza, Parkinsonova choroba, ortostaticka hypotenzia, nevolnost, zdpcha, pad. Neznama frekvencia: syndrom
dopaminovej dysregulcie®. Balenie: 100 mlv PVC vaku viozenom v tvrdej plastovej kazete, karton so 7 kazetami. DrZitel' rozhodnutia o registracii: AbbVie s.r.0., Karadzicova 10, 821 08 Bratislava 2, Slovenska republika. Registracné Cislo: 27/0389/05-S. Datum poslednej revizie textu: 03/2021. Vdaj lieku je
viazany nalekarsky predpis.
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Pred predpisanim lieku sa oboznamte so Suhrmom charakteristickych viastnosti lieku, ktory je dostupny na vyziadanie umiestneho zastupcu drzitefa rozhodnutia o registracii: AbbVie s.r.0., Karadzicova 10, 821 08 Bratislava, tel. ¢.: +421250 500 777.
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