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LEVODOPA/MONOHYDRAT KARBIDOPY
INTESTINALNY GEL
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Skratena informacia o lieku

Nézovlieku:Duodopa'intestiné\nygé\20mg/m|+5mg/m\.ZIoienie:20mgIevodopyaSmgmonohydrétukarbidopyv1mI.Terapeutid(éindika'cie:lieébapokro&i\ejna|evod0f)ureagu}UcejParkinsonovejchoroby ikymimotorickymifluktuaciamia hyperkinézou alebo dyskinézou, akliecba dostup-
noukombingciouantiparkinsoniknneviedla kuspokojivym vjsledkom. Dévkovaniea sposob podavania: Kontinuélne intestinalne podavane. Pidlhodobom podévansa mé gél ikovat’pomocouprenosnejgumJ)ypriamododuodenaa\ebohome'éastilejunapermanentnousondou.Ce\kova’dennédév-
kaDuodopzpozosta’vaz" fividudl jch davok: rannej bolusovedévky, ontinuéIne]udriavace] davkya extra bolusovjch davok podavanyich pocaspriblizne 16 hodin. LiecbasazvyCajne podéva pocas diia, kedje pacient bdelf. Vmedicins Yodovodnen)?chpripadochsaméieDuodopaJ)oda’vat’
a2 24hodin* Kazety s liekom s urcené najednorazové pouzitie anesmu sa pouzivat dlhsi ¢as ako 24 hodin povybratiz chladnicky, aniv pripade, ked'sa cast lieku nespotrebuje* Ranna bolusova davka: na rychle dosiahnutie terapeutickej hradiny(do 10az30 minat) zvzéajne sapodava5-10ml, ¢ozodpoveda
100a2200mg \evodop{a nema presiahnut 15 ml (300 mg levodopy). Kontinualna udriavacia dévka: mé sa udrzatvrozsahu 1 - 10mi/hodinu (20 a2 200mg |evodopy/hodinu)azvyEa'nejeZ-bml/hodinu%O a2 120 mglevodopy/hodinu). Maximalna odpor¢and dévka je 200 ml. Extra bolusové davky: podé-
f}d 52 podla potreby, ak sa u pacienta pocas diia objavifypokinéza. Zuycajne s rozsahu 0,5-2,0m. Ak potreba extra bolusovej davke prekroti 5 dévok za defi je nutné 2vyit udraziavaciu davku. U pacientov s taikou poruchou funkeie obliciek a pecene je potrebna mimoriadna opatrost prititracii dévky.

pinyp Starsipacientia pacientisporuchou funkcie obliciek/pecene: Davkovanie Duodopy saupravujeindividuslnoutitraciou. Lg)aciemovsiaikou poruchoufunkcie oblicieka pecene e potrebna mimoriadna opatrnost prititracii dévky. Kontraindikécie: precitivenost naliecivaalebo
naktordkolvek z pomacnjch latok, faukém sozatvorenym uhlom, fazké srdcové zlyhanie, fazka arytmia, akitna cievnamozgova prihoda; siibezné podavane neselektivnych inhibitorov MAO a selektivnych inhib\'torovM/-\OtrypuA,feochromocyto'm, hypertyredzaa Cushingov syndrom, nediagnostikované
koiné lézie, melanomv anamnéze. Specidlne ozomenia:Duodopasaneodporﬁ&ana|ie6buextrapyram|’dovy’chsyndrémovspésoben)’fchIiekm‘\.Duodopasama'pogévafsopatmost'ouupacientovsfaiky’mkardiovaskuémymalebopmcn?fmochorem'm, bronchialnou astmou, oblickovym, pecefiovjm
alebo endokrinnjm ochorenim, peptickym vredom alebo kfémivanamnéze. U Pacientov s infarktom myokarduv anamnéze, tori mej pretrvévajtice predsieriové uzlové alebo komorové arytmie, musia byt kardidlne funkeie obzvlast pozorne sledované, Vetci pacientilieceni Duodopou musia Eyt’ pozorme
sledovani pre pripad rozvoja dusevnjchzmien, deg)reswes- edngmi sklonmia dal$ich zavaznjch dusevnjch zmien. Pacientiso psychdzamiv minulostialebo vstcasnosti maju byt lieceni s opatrnostou. Sibezné podavanie antipsychotik s blokujicimi téinkamina dopaminove receptory, najma anta-
Eon'\stosz-receptorasa mavykonavats opatrnostou a pacient ma byt pozorne sledovany, pretoze samoze vyskytni znizenie antiparkinsonického Gcinku alebo zhorsenie parkinsonickyich priznakov. Pacientovschronick)’lmg\aukdmomsotvoren&’/m uhlomje moiné liecit Duodopous opatrmostouzapredpo-
ladu, ze vnitrooénj tlak je dO{Jre kontrolovanja pacient]e pozome sledovanyzdovoduzmien vniitroocnéhotlaku. Duodopamdze vyvolat ortostaticki hypotenziu. Podavanie levodopybolospojené sosomnolencioua epizodaminahleho spénku. Komplexsymptomov pripominailic neurolepticky maligny
syndrom, rétane svalove] rigidity, 2vjenejtelesne] tefloty, mentélnychzmien (napr.agjtovanost, zmétenosf, koma) azvySenej hladin kreatin-fosfokinézy %ol popisany v niekolkjch pripadoch nahlehovysadeniaantiparkinsonickej liechy. Pacienti prinahlom znizeni davkyaleboukonceni podavaniakombino-
vanejdévkylevodopK/karbi opymusiab{)t'désledne ontrolovani, najmé ak stbezne uzivaju antipsychotika. Pacientov je potrebné pravidelne sledovat kvdli vzniku poruchy kontrolyimpulzov. Vspravanisa mozuvys %tnm'prejavyporuchykontro\yimpu\zov,wétanepatolo ickéhohrééswa,zvgléenéhohb\da
ahypersexuality, nutkavého utracania alebo nakupovania, zachvatov prejedania sa a nutkavého jedenia. V pripade vjskytu tychto priznakov sa odporica prehodnotenie liecby. Aby sa znizilo riziko dyskinéz vyvolanjch levodopou, méze byt potrebné zniit dévku Duodopy. V klinickych studiach a pocas post-
marEetin jového obdobiaboli hldsené komplikacie liechy, ko je absces® bezodr, lleus, er(’)zie/wedﬁ vmiesteimplantécie, intestinalne krvécanie, Ischémia éreva, olbstrukeia reva, perforécia treva, intususcepcia, pankreatitida, peritonitidl, pneumdnia (vrétane aspiracne] pneumoniel’, pneumoperitoneum,
pooperacnainfekciaranyasepsa: riznakomuyssiespomenutych komplikécifmaze bytholestbrucha. Niektoré pripadymazu matzévainé dosledky, akojenapr.chirurgickyzakroka/alebo imrtie. Pridlhej iecbe Duodopousaodpordcapravidelné hodnotenie hepatéinej, hematopoeticke] kerdiovaskulérej
arenélneﬁunkde,funkciikostnejdreneavyéetremekoienaodha\enieme\anomu‘Uniektorychpacientovlieﬁenychkarbidopou/levodopousapozorovalsyndrémdopaminovejdysre ulécie. Upacientovliecenychintestindlnym gelomobsahujicimlevodopu/karbidopusahlsila polyneuropatia. Pred zacatim
liecbyanaslednev pravidelnjch intervaloch vySetrite u pacientovanamnézu alebo prejavy polyneuropatie azname rizikové faktory* Liekové ainéi ie:antihypertenziva, anti epresw’va,anticholiner?iké,inhibitoryCOMT(to\kapén,entakapén),antagomstidopam\'novychreceptorov(niektoréantipsy»
chotiia’, napr.fenotiaziny, butyrofendny, risperidén a antiemetiké, napr. metoklopramid), genzodiazep\'ny, izoniazid, fenytoin, papaverin, selegilin, fin, sympatomimetika, Zelezo, niektoré aminokyseli Zivanie v gravidite a pocaslaktacie: Duodopasanema poda’vat’vgraviditeapoéaslakta’cie.
Ovplyvnenie schopnostiviest vozidla aobsluhovat stroje: Duodopa mdze spésobitzévraty a ortostatickd hypotenziu, pretojenutné zvjSend opatrost privedeni vozidiel alebo obsluhestrojov. PacientilieceniDuodopou, u ktorjch sa objavila ospalostalebo nahle epizédy spanku, musia byt upozornen,
aby sa zdréali vedenia voziciel alebo vykonavana aktivt, pi ktorjch by ich znfzend bdelost mohla ch aleboine osoby vystavif nebezpecenstvu véznych trazov alebo smrti(napr. obsluhovanie strojov) a to dovtedy, kjm sa takéto opakované epizody a ospalost nevyriesia, Neiaduce uéin yspo{(ené 50
systémom na podanie Duodopy a s jeho zavedenim do organizmu: Velmi casté: pooperacnd infekeia rany, bolest brucha, nadmerné tvorba %ranu\aénéhotkamva, komplikacie srojené so zavedenim systému na podavane lieku, erytém v mieste incize, pooEeraény wytok, bolesti spojené s vykonom,
reakciav mieste vr\}konu; Neznama frekvencia: sepsa®, perforacia zalldka, gastrointestinalna perforacia, ischémia tenkého creva, perforécia tenkého creva. Neiaduce l]c'ink{vsﬂvis osti s liekom: Velmi casté: dbytok hmotnosti, izkost, depresia, nespavost, dyskinéza, Parkinsonova choroba, ortostaticka
hypotenzia, nevolnost, z8pcha, péd. Neznama frekvenciz: syndrém dopaminove] dysre%ula'cwe* Balenie: 100 mlv PVC vaku viozenom v tvrdej plastovej kazete, kartn so 7 kazetami. Drzitel rozhodnutia o registrcii: AbbVie s.r.0, Karadzicova 10, 821 08 Bratislava 2, Slovenska republika. Registraéné
islo: 27/0389/05-S. Détum poslednejrevizie textu: 03/2521‘ Viydaj lieku je viazanj nalekarsky predpis.

Pred predpisanim lieku sa oboznamte so Sihrom charakteristickych viastnosti lieku, ktory je dostupny na vyziadanie u miestneho zéstupcu dritela rozhodnutia o registracii: AbbVie s.ro, Karadzicova 10,
82108 Bratislava, tel: +4212 50500 777, fax: +421 250500 799, www.abbvie.sk, www.parkinson.sk
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*Véimnite si, prosim, zmeny v Sthe charakteristickjch vlastnostilieku. Q b bv | e
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