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LEVODOPA/MONOHYDRAT KARBIDOPY
INTESTINALNY GEL
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Skratena informacia o lieku
Nazov lieku: Duodopa® intestinalny gél 20 mg/ml + 5 mg/ml. Zlozeme 20 mg Ievodopya 5 mg monohydratu karbidopy v 1 ml. Terapeuticke indikacie: liecha pokrocilej na levodopu reagu]ucej Parkinsonovej choroby s tazkymi motorickymi fluktuaciami a hyperkinézou alebo dyskingzou, ak liecha dostupnou kombinaciou

antiparkinsonik neviedlak uspokojlvym vysledkom g a sposob mtestmalne podavame Pri dihodobom podavani sama gel aplikovat pomocou prenosnej pumpy priamo do duodena alebo homej casti jejuna permanemnou sondou. Celkova denna davka Duodopy pczostavaz 3individuaine
nastavenych davok: rannej bolusove] davky, kontinuainej udrziavacej davky a extra bolusovych davok podavanych pocas priblizne 16 hodin. Liecba sazvycaine podava pocas dna ked je pacwem bdely. Vmedlcmskyodovodnenych pnpadochsa moze Duodopa podavat a2 24 hodin'. Kazetysllekom sl urcené najednorazove
pouzitie anesmi sapouzivat dinsi cas ako 24 hodin povybratiz chladnlcky, anivpripade, ked sa cast lieku nespotrebule Ranné bolusova davka: na rychle dosiat kej hladiny (do 1022 30 min(t); podava 5 - 10 ml, 6o zodpoveda 100 az 200 mg levodopy anema presiahnut 15 ml (300 mg Ievodopyl

Kontinudlna udrziavacia dévka: ma sa udrzat v rozsahu 1 - 10 mi/hodinu (20 az 200 mg levodopy/hodinu) a zvycajne je 2 - 6 mi/hodinu (40 az 120 mq levodopy/ hodinul Maximaina odpor(¢ana dévka je 200 m\ Extra bolusové dvky: podavaj sa podra potreby, ak sa u pacienta pocas dia objavi hypokinéza. ZvyCajne (i
vrozsahu 0,5-2,0 ml. Ak potreba extra bolusovej davke prekroci 5 davok za den, je nutné zvysif udrziavaciu davku. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek a pecene je potrebna mimoriadna opatmost pri titracii davky. Osobitné skupiny pacientov: Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene:
Davkovame Duodopy sa upravule |ndeuaInou fitréciou. U pamentov s tazkou poruchou funkcwe obliciek a pecene je potrebna mimoriadna opatmosf pri itracii dévky. Kontraindikacie: precifivenost na lieciva alebo na ktordkolvek 2 pomocnjch létok, laukdm so zatvorenym uhlom fazke srdoove zryhame (azka arytm\a
a prihoda; stibezné podavane MAO lektivnych inhibitorov MAO typu A, leochromocytom hypertyreézaa Cushmgov syndrom nediagnostikovang kozné lézie, melanom vanamnéze. Speciali ia: Duodopasaneod

sposobenych liekmi. Duodopa samé podavat stazkym kardiovask bo plticnym ochorenim, bronchiéinou astmou, oblickovym, pecenovym alebo endokrinnym ochorenim, peptickym vredom alebo kicmiv anamnéze. U paaentovs infarktom myokardu v anamnéze, ktori ma|u pretrvavaluce
predmenuve uzlové alebo komorové arytmie, musia by kardlalne funkcie obzvlasf pozorne sledované. VSetci pacienti lieceni Duodopou musia byt pozome sledovani pre pnpad rozvoja dusevnych zmien, depreswe 50 samovrazednymi sklonmi a dalsich zavaznych dusevnych zmien. Pacienti so psychozami v minulosti
alebo v sticasnosti maju byt lieceni s opatrnosfou. Siibezné 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 vyskytnut znizenie antiparkinsonickeho Ucinku alebo zhorsenie
parkinsonickych priznakov. Pacientov s chronickym glaukomo s otvorenym uhlom ie mozng lieif Duodopou s opatrnostou za predpokladu, Z vnitrooGny tak ie dobre kontrolovany a pacient je pozome sledovany z dovodu zmien vniitroocného tlaku. Duodopa moze vyvolat ortostaticki hypotenziu. Podavanie levodopy
bolo spojené so somnolenciou a epizodami nahleho spanku. Komplex symptomov prlpommmua neuro\ep mky mahgny syndrom, vratane SV&|0VSJ rigidity, zvySenej Telesnej teploty, menta\nych Zmien (napr. agitovanost, zmétenost, koma) a zvySenej hladiny kreatin-fosfokinazy bol popisany v niekolkych pnpadoch néhleho
vysadema antiparkinsonickej liecby. Pacienti prinahlom znizeni i podavaniak ylevodopy/kar bidopy musia byt dosledne , najm ak sibezne uzivaju antipsychotika. Pacientovje potrebné pravidelne sledovat kvolivzniku poruchy kontroly impulzov. V spravani samazu vyskytnit
prejavy poruchy kontroly impuizov, vrétane patologického hrécstva, zvyseneho libida a hypersexuality, nutkavého utracania alebo nakupovania, zachvatov prejedania sa a nutkavého jedenia. V' pripade vyskytu tychto priznakov sa odporica prehodnotenie liechy. Aby sa znizilo riziko dyskinéz vyvolanych levodopou, moze
byt potrebne nizit davku Duodopy v kllmckych $tidiach apocas pos tmarketingového obdobia boli hidsené komplikécie lieChy, ako je absces", bezodr, ileus, erdzie/wredy v mieste \mp\antacwe intestinalne krvacanie, ischémia creva, obstrukcia Greva, perfordcia Creva, intususcepeia, pankreatitida, peritonitida, pneumdnia
(vratane aspiracnej ¢na infekcia rany a sepsa*. Priznakom vy$sie spomenutych komplikécii moze byf bolest brucha. Niektoré pripady mozu mat zavazné dosledky, ako je napr. chirurgicky zakrok a/alebo umrtie. Pri dihsej lieche Duodopou sa odporica pravidelné hodnotenie
hepatalnej, hematopogtickej, kardlovaskulame arenalnej funkeie, funkcii kostnej drene a vysetrenie koze na odhalenie melanomu. U niktorych pacwen fov liecenych karbldopou/\evodopou sa pozoroval syndrom dopamlnove] dysrequlécie. U pacientov liecenych intestinalnym gélom obsahujiicim levodopu/karbidopu sa
hiasila polyneuropatia. Pred zacatim liechy a nasledne v pravidelnych intervaloch vysetme u pacwentov anamnézu alebo prejavy polyneuropatie azname rizikové faktory*. Liekové ainé |n(erakC|e { icholinergik \nhlb\tory COMT (tolkapon, entakapan), antagonisti dopam\novych receptorov
(mektore ant\psychot\ka napr.fenofiaziny, butyrofendny, risperidon a nfiemetika, napr. metokl fiazepiny, izoniazid, fenytoin, papaverin, seleqin, amantadin, ika, zelezo, niektoré Pouzivanie v gravidite a pocas laktcie: Duodopa sanema podavat v gravidite a pocas lakiacle.
Ovp i viest vozidla a obsluhovat stroje: Duodopa moze sposobif zavraly aortostaticku hypotenziu, preto je nutna zvysena opatrnost pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov. Pacienti lieceni Duodopou, u ktorych sa objavila ospalcs alebo nahle epizody spanku musia byt upozomeni, aby sa zdrzali
vedema vozidiel alebo vykonavama aktivit, priktorych by ich znizena hdelost mohla ich alebo iné osoby vystavif nebezpecenstvu vaznych lrazov alebo smrti (napr. obsluhovanie strojov) ato dovtedy, kym sa takéto opakovane epvzody a ospa\ost nevyneswa Neziaduce tcinky spo1ene 50 systémom na podanie Duodopy
asjeho zavedenim do organizmu: Ve/mi Casté: pooperacna infekcia rany, bolest brucha, nadmerna tvorba granulacného tkaniva, komplikcie spojené so zavedenim systému na podavanie lieku, erytém v mieste incizie, pooperacny vytok, bolesti spojené s vykonom, reakcia v mieste vykonu; Neznama frekvencia: sepsa’,
perforacia zaludka, gastrointestinalna perforacia, ischemia tenkého creva, perforacia tenkeho creva. Neziaduce ucinky v sivislosti s liekom: Velmi Casté: Ubytok hmotnosti, Uzkost, depresia, nespavost, dyskinéza, Parkinsonova choroba, ortostaticka hypotenzia, nevolnost, zépcha, pad. Neznama frekvencia: syndrom
dopaminove] dysrequlécie’. Balenie: 100 ml v PVC vaku viozenom v tvrde] plastove] 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. Vydaj lieku je
viazany nalekarsky predpis.

Pred predpisanim lieku sa oboznamte so Stihmom charakteristickych viastnostilieku, ktory je dostupny navyziadanie u miestneho zastupeu drzitefa rozhodnutia o registraci: AbbVie s.r.0,, Karadzicova 10, 821 08 Bratislava, tel. ¢.: +421 250 500 777.
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*Vsimnite si, prosim, zmeny v Stihme charakteristickych viastnosti lieku Qb bv | e
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