Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml geeli suoleen
levodopa/karbidopamonohydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sidilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Duodopa on ja mihin sitd kdytetadan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Duodopa-valmistetta
Miten Duodopa-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Duodopa-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN el S

1. Miti Duodopa on ja mihin siti kiyte tiin
Duodopa kuuluu Parkinsonin tautiin tarkoitettuihin ldékevalmisteisiin.

Duodopa on geeli, jota annostellaan pumpun ja letkun kautta ohutsuoleen. Geeli siséltdd kahta
vaikuttavaa ainetta:

e levodopa
e karbidopa.

Miten Duodopa vaikuttaa

e Levodopa muuttuu elimistossd dopamiiniksi, miki lisdd aivoissa ja selkdytimessé olevan
dopamiinin méérid. Dopamiini auttaa siirtiméaén signaaleja hermosolujen valilld.

e Liian pieni dopamiinipitoisuus aiheuttaa Parkinsonin taudin oireita esim. vapinaa, jaykkyytta,

hidaslikkeisyyttd ja tasapainovaikeuksia.

Levodopa-hoito suurentaa dopamiinipitoisuuksia ja lievittdd siten oireita.

Karbidopa tehostaa levodopan vaikutuksia ja vihentdd myos sen haittavaikutuksia.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Duodopa-valmistetta

Ali kiyti Duodopa-valmiste tta, jos

e olet allerginen levodopalle, karbidopalle taitidmén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

sinulla on silmisairaus nimeltd ahdaskulmaglaukooma (viherkaihi).

sinulla on vaikeita syddnvaivoja.

sinulla on vakavia rytmihdirioitd (epdsddnnolliset syddmenlyonnit).

sinulla on ollut vaikea aivohalvaus.

kéaytdt masennusladkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi MAO-Am estdjiksi ja epaselektiivisiksi
MAOmn estijiksi, kuten moklobemidid tai feneltsiinia.

sinulla on lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma).



e sinulla on hormonitoimintaan Littyvid vaivoja kuten lian suuri kortisoliarvo (Cushingin
oireyhtymai) tai liian suuri kilpirauhashormoniarvo (kilpirauhasen liikatoiminta).

e sinulla on joskus ollut thosyopd, tai sinulla on epétavallisia luomia taijilkid ihossa, joita ladkarisi
eiole tutkinut.

Ali kiyti Duodopaa, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Keskustele Ei#kirin kanssa ennen
Duodopa-hoitoa, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin kanssa ennen kuin kdytdt Duodopa-valmistetta, jos:

e sinulla on joskus ollut sydidnkohtaus, verisuonitukos syddmessé tai mikd tahansa muu syddnvaiva
kuten epdsdédnnéllinen syddmen syke (rytmihdirio).

e sinulla on keuhko-ongelmia (esim. astma).

e sinulla on joskus ollut hormonitoimintaan littyvid vaivoja.

sinulla on joskus ollut masennusta ja siihen littyvid itsemurha-ajatuksia tai muita

mielenterveysongelmia.

sinulla on silmésairaus nimeltd avokulmaglaukooma (krooninen silménpainetauti).

sinulla on joskus ollut mahahaava.

sinulla on joskus ollut kouristuksia.

sinulle on joskus tehty yldvatsan alueen leikkaus.

Pahenevaa heikkoutta, kipua, puutumista tai tunnottomuutta sormissa tai jaloissa (polyneuropatia)

on todettu potilailla, joita on hoidettu suoleen annettavalla levodopa/karbidopa-geelilld. Ladkari

tarkistaa ennen levodopa/karbidopa-geelihoidon aloittamista ja miirdajoin sen aloittamisen

jalkeen, onko sinulla merkkeji tai oireita neuropatiasta. Kerro ladkarille, jos sinulla jo on

neuropatia tai neuropatiaan liittyvd sairaus.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma siitd), kerro asiasta lidkérille ennen
Duodopa-hoitoa.

Pida silmélla haittavaikutuksia

Neuroleptioireyhtyma

Al lopeta Duodopa-hoitoa #liki pienennd annosta, ellei ifikéri kehota tekemiin niin, silli Duodopa-
hoidon é#killinen lopettaminen tai annoksen nopea pienentiminen saattaa aiheuttaa vakavan
neuroleptioireyhtymén (ks. kohta 4, Duodopaan liittyvdt vakavat haittavaikutukset).

Uneliaisuus tai huimaus

Jos nukahdat #killisesti (nukahtelukohtaukset), tunnet olosi hyvin uneliaaksi taijos sinua pyorryttda tai

huimaa:

e Ali aja autoa #lkiki kiyti tydkaluja tai koneita ennen kuin tunnet olosi pirteiiksi eikd sinua enii
pyorryté eikd huimaa (ks. kohta 2, Ajaminen ja koneiden kéyttd).

Thomuutokset
Kerro laédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat ihossa epitavallisia jalkid
tai luomia, jotka ilmaantuvat tai pahenevat (ks. kohta 4, Muut Duodopaan liittyvit haittavaikutukset).

Impulssikontrollin hiiriot (muutokset kiytoksessi)

Kerro laédkdrille, jos sind, perheenjdsenesitai sinua avustava henkild huomaatte, ettd sinulla on

voimakas halu tai tarve kéyttiytyi tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan

mielihaluja, pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista

sinulle tai muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin héiridksi. Se voi ilmeta:

e peliriippuvuutena

e ylensyOmisend tai tuhlaamisena

e cpitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisddntymisend.



Laakarin tekema hoitojen uudelleenarviointi voi olla tarpeen. Ladkéri keskustelee kanssasi siitd, milld
tavoin oireita voidaan hallita tai vihentda (ks. kohta 4, Impulssikontrollin hdiriét [muutokset
kéaytoksessi]).

Dopamiinin séitelyhiirio6n liittyva oire yhtyméa

Kerro ladkarille, jos huomaat tai jos perheenjisenesitai sinusta huolehtiva henkildo huomaa, etté sinulle
on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kdyttdd suuria annoksia
Duodopa-valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kéytettavid ladkkeita.

Pumpun tai le tkun kiyttoon liittyvit ongelmat

Pumpun ja letkun kdytto6n voi littyd ongelmia:

o Kyky késitelld pumppua ja letkua heikentyy, Parkinsonin taudin oireet pahenevat tai likkuminen
vaikeutuu (likkeiden hitaus), pumppu ja letku eivit vilttdméatta toimi kunnolla.

e Kipu mahan alueella, pahoinvointi ja oksentelu. Kerro heti lddkérille, jos tillaista esiintyy (ks.
kohta 4, Duodopaan liittyvédt vakavat haittavaikutukset).

e Muita suolen ja letkun sisddinmenokohdan haittavaikutuksia saattaa esiintyé (ks. kohta 4,
Pumppuun ja letkuun liittyvét haittavaikutukset).

Duodopa ja syopi

Karbidopa (toinen Duodopan vaikuttavista aineista) hajoaa elimistossd hydratsiiniksi. Hydratsiini voi
vahingoittaa perimid, mikd saattaa aiheuttaa syopaa. Ei kuitenkaan tiedetd, aiheuttaako normaalien
Duodopa-annosten kidytossd muodostuva hydratsiinin maéré tillaista.

Tutkimukset ja tarkas tukset
Ladkari saattaa tehdi verikokeita, jos kéytit tatd [ddketta.

Leikkaukset
Kerro lddkérille (tai hammaslaékérille) ennen leikkausta (myds ennen hammastoimenpiteitd), ettd saat
Duodopa-hoitoa.

Lapset januoret
Duodopaa ei tule kiyttda lapsilla, eiki alle 18-vuotiailla nuorilla.

Muut lidsike valmisteet ja Duodopa
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrdnnyt, tai rohdosvalmisteita.

Ali kiyti Duodopaa, jos kiytit
e masennuslidkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi MAO-A:n estdjiksi ja epédselektiivisiksi MAOmn
estdjiksi, kuten moklobemidid tai feneltsiinid.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Duodopa-hoidon aloitusta, jos jo entuudestaan
kéaytit lddkkeitd seuraavien sairauksien hoitoon:

anemia (esim. rautatabletit)

tuberkuloosi (esim. isoniatsidi)

ahdistuneisuus (esim. bentsodiatsepiinit)

pahoinvointi (esim. metoklopramidi)

kohonnut verenpaine (verenpaineldékkeet)

verisuonten supistukset (esim. papaveriini)

kouristukset tai epilepsia (esim. fenytoiini)

Parkinsonin tauti (esim. tolkaponi, entakaponi, amantadiini)

mielialahdiriot (psykoosilddkkeet kuten fentiatsiinit, butyrofenonit ja risperidoni)

vaikeat allergiset reaktiot, astma, krooninen bronkiitti, syddnsairaudet ja alhainen verenpaine
(esim. antikolinergiset aineet ja sympatomimeetit)



o Jos kiytit ladkettd, joka saattaa alentaa verenpainetta. Tdmé voi aiheuttaa nk. ortostaattista
hypotensiota eli verenpaineen alenemista, joka ilmenee huimauksena noustessa ylos tuolilta tai
sdngystd. Duodopa voi pahentaa téitd. Vaihda asentoa hitaasti.

Duodopa ruuan ja juoman kanssa

Joillakin potilailla Duodopan vaikutus voi heikentyd, jos se otetaan samanaikaisesti runsaasti
proteiineja sisdltdvin ruoan (kuten lihat, kala, maitotuotteet, siemenet ja pahkinét) kanssa tai pian sen
jalkeen. Keskustele ladkarisi kanssa, jos timé mielestési koskee sinua.

Raskaus ja imetys

e Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen Duodopa-hoidon aloitusta.

e Al kiiyti Duodopaa, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ali aja alaka kdytd mitddn tyokaluja tai koneita ennen kuin tieddt, miten Duodopa vaikuttaa sinuun.

e Duodopa voi aiheuttaa uneliaisuutta tai dkillistd nukahtelua (nukahtelukohtauksia).
e Duodopa saattaa alentaa verenpainetta, mikd voi aiheuttaa pyOrrytysté tai huimausta.

Ali aja ik kiytd tyokaluja tai koneita ennen kuin tunnet olosi pirtediksi eikd sinua endd pyorrytd eiké
huimaa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Duodopa-valmis tetta kiytetiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin laékéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Duodopa-geeli ja pumppu

e  Duodopa on geeli, jota annostellaan pumpun ja letkun kautta ohutsuoleen.

e  Geeli on muovisessa kasetissa. Kasetti yhdistetdédn pumppuun.

e  Pumppu yhdistetéén letkuun, joka vieddén ohutsuoleen.

e  Pumppu annostelee pienen annoksen valmistetta koko pédivian ajan. Tama tarkoittaa sitd, ettd
veren lidkepitoisuus pysyy samana. Myos likehdirididen riski pienenee.

Miten paljon Duodopaa Kkiyte tiin

o LAdkaripaattaa siitd, kuinka paljon Duodopaa tarvitset ja kuinka kauan.

e Aamuisin annetaan yleensé suuri annos (bolusannos), jotta lidkkeen pitoisuus veressi saadaan
nopeasti kohdalleen. Tdmén jilkeen annetaan tasainen ylldpitoannos.

e Tarvittaessa voit kiyttda lisiannoksia. Taméan paéttas laakari.

Jos Kkiytit enemmiéiin Duodopa-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Seuraavia oireita voi ilmeta:

e vaikeus avata silmét

e silmien, pdén, kaulan ja vartalon hallitsemattomat lihaskouristukset
e pakkoliikkeet (dyskinesia)



e cpitavallisen nopeat, hitaat tai epdsdédnnoélliset syddmenlyonnit (rytmihdiriot).

Jos unohdat kiyttiai Duodopa-valmistetta
e Kéynnistd pumppu niin pian kuin mahdollista. Kéytd tavanomaista annosta.
e Ald nosta annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Duodopa-valmis teen kiyton tai pienennit annosta

Al lopeta hoitoa #liki pienennd annostusta, ellei i#ikiri kehota tekeméin niin, silli
Duodopa-annoksen nopea pienentiminen tai hoidon lopettaminen saattaa aiheuttaa vaarallisen tilan
(neuroleptioireyhtymé). Tdma oireyhtymé on todennidkodisempi, jos sinua hoidetaan samanaikaisesti
psykoosilddkkeilld (ks. kohta 4, Duodopaan littyvdt vakavat haittavaikutukset).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Duodopaan liittyvit vakavat haittavaikutukset
Lopeta Duodopa-valmisteen kaytto ja ota vilittomasti yhteyttd lddkériin, jos saat jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista. Saatat tarvita kiireellistd lddkarinhoitoa:

e  Akillinen kipu silmissi, padnsirky, nién himéirtyminen, pahoinvointi ja oksentelu. Nimi voivat
olla ahdaskulmaglaukooman oireita. Melko harvinaiset: voi esiintyd 1 kdyttdjalla 100:sta.

e  Kuume, nielun tai suun arkuus tai virtsaamisvaikeudet. Namé saattavat olla merkkeja
valkosoluhdiriostd (agranulosytoosi). Ladkéri ottaa sinulta verindytteen tdmin tutkimista varten.
Erittdin harvinaiset: voi esiintyd 1 kdyttajalla 10 000:sta.

e Kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, miki saattaa vaikeuttaa nielemistd tai hengittdmistd, tai
nokkosihottuma. Nédmé saattavat olla vaikean allergisen reaktion (anafylaktisen reaktion)
merkkejd. Esiintymistiheys ei tiedossa. Fi arvioitavissa olemassa olevan tiedon perusteella.

Kerro heti [ddkérille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:
e Neuroleptioireyhtymé, jonka merkkejd saattavat olla mm.:
- nopeutunut syddmen syke, verenpaineen vaihtelut ja hikoilu, johon littyy kuumetta.
- nopeutunut hengitys, lihasjiykkyys, tajunnantason aleneminen ja tajuttomuus.
- veren proteiiniarvojen kohoaminen (kreatiinifosfokinaasi-entsyymi). Ladkéri mittaa timéan.
Harvinaiset: voi esiintyd yhdelld kayttdjilld tuhannesta.
Lisétietoa neuroleptioireyhtymésta, ks. kohta 3, Jos lopetat Duodopan kdyton tai pienennét
annosta.

Muut Duodopaan liittyvit haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttajalli 10:std

kaatuminen

painonlasku

pahoinvointi, ummetus

ahdistus, masennus, unettomuus

pakkoliikkeet (dyskinesia), Parkinsonin taudin oireiden paheneminen

huimauksen tunne seisomaan noustessa tai asennon muuttuessa alhaisen verenpaineen takia
(ortostaattinen hypotensio). Vaihda asentoa aina hitaasti dlék4 nouse ylos nopeasti.

o virtsatieinfektiot.



Yleiset: voiesiintyd 1 kdyttajalld 10:sta

painon nousu

epdsddnndllinen sydimen syke

ruokahaluttomuus

visymys, heikotus

verenpaineen kohoaminen tai aleneminen

anemia (veren alhainen rautapitoisuus)

kipu, kaulakipu, lihaskouristukset, lihasheikkous

dkillinen nukahtaminen (nukahtelukohtaukset), voimakas uneliaisuus, unihiriét
suurentunut veren aminohappo- tai homokysteiinipitoisuus, lian pieni B6-ja B12-
vitamiinipitoisuus

huimaus, pyorrytys tai pyortyminen

niclemisvaikeus tai suun kuivuus, makuaistin muutos (kitkera maku)

péaédnsirky

eteneva sormien tai jalkaterien heikkous, kipu, tunnottomuus tai tuntoaistin heikentyminen
(polyneuropatia)

ihottuma, kutina, lisdéntynyt hikoilu, nesteen kertymisesté johtuva turvotus

virtsaumpi tai virtsankarkailu

néko-, kuulo- tai tuntoharhat, sekavuus, poikkeavat unet, kithtyneisyys, impulsiivinen kaytos,
psykoottinen hiirio

vatsan turvotus, ripuli, ilmavaivat, ruoansulatushirit, oksentelu

Parkinsonin taudin oireiden nopea tai odottamaton uusiutuminen (on-off-imid)

tuntoaistin heikentyminen, silmien, péén, kaulan ja vartalon hallitsemattomat lhaskouristukset,
vapina.

Impulssikontrollin hiiriot (muutokset kiytoksessi). Namé ovat yleisid (voi esiintyd enintddn 1
kayttajalld 10:std).

Jotkut eivit pysty vastustamaan mielijohdetta sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista heille
itselleen tai muille. Téllaista voi olla mm.:

voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista huolimatta.
seksuaalisten ajatusten tai seksuaalikdyttdytymisen muuttuminen tai lisddntyminen, joka haittaa
merkittdvasti sinua tai muita, esimerkiksi lisddntynyt seksuaalinen halu.

hallitsematon ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen.

ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessi ajassa) tai pakonomainen syominen
(tavallista suurempien ruokaméédrien syominen ja syominen enemméin kuin on tarpeen).

Kerro ldédkdrille, jos huomaat tai jos perheesitai sinua avustava henkild huomaa tallaista kaytosta.
Laakarin on ehké arvioitava hoitosi uudelleen. Ladkari keskustelee kanssasisiitd, milld tavoin oireita
voidaan hallita tai vahentda.

Melko harvinaiset: voiesiintyd 1 kéyttdjalla 100:sta

virtsan tummuus
danen kiheys, rintakipu
hiustenldhto, ithon punoitus, nokkosihottuma
lisdéntynyt syljeneritys
laskimoiden turvotus (laskimotulehdus)
kévelyn muuttuminen
itsemurhayritys, itsemurha
vasymys tai yleinen huonovointisuus
nopea ja epasddnndllinen sydimen syke (syddmentykytys)
veren valkosolujen vihyys tai verisolumédérdn muutokset, jotka voivat aiheuttaa verenvuotoa
sekavuus, hyvdnolontunne (euforia), lisiédntynyt seksuaalinen halukkuus, painajaiset, dementia,
pelkotilat
vaikeus hallita liikkeitd ja voimakkaat pakkolikkeet
vaikeus avata silmét, kahtena nikeminen, nd6én hamértyminen, nikéhermovaurio.
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Harvinaiset: voiesiintyd 1 kayttdjalld 1000:sta

poikkeava ajattelutapa

epatasainen hengitys

kivulias ja pitkittynyt erektio

ihon epétavalliset jiljet tai luomet, jotka ilmaantuvat tai pahenevat, tai ihokasvain (melanooma)
sylien tai hien tummuus, kielen kirvely, hampaiden narskuttelu, hikka.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

Pakonomainen tarve kdyttdd Duodopa-valmistetta suurempina annoksina kuin on tarpeen
motoristen oireiden lievittimiseksi. Tatd kutsutaan dopamiinin séételyhdirioon liittyvaksi
oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Duodopa-annosten kéyttd aiheuttaa tavanomaisesta
poikkeavia vaikeita pakkolikkeitd (dyskinesioita), miclialan vaihteluita tai muita
haittavaikutuksia.

Kerro ladkdérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin edelld mainituista
haittavaikutuksista.

Pumppuun tai letkuun liittyviit haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu pumpulle ja letkulle. Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos
huomaat jonkin seuraavista:

Kyky késitelld pumppua ja letkua heikentyy, Parkinsonin taudin oireet pahenevat tai
likkuminen vaikeutuu (likkeiden hitaus). Télloin pumppu ja letku eivét vélttdmétta toimi
kunnolla.

Jos sinulla on kipua mahan alueella, pahoinvointia tai oksentelua, kerro asiasta heti lidkérille.
Ongelma saattaa liittyd pumppuun tai letkuun.

Hyvin yleiset: voiesiintyd useammalla kuin 1 kdyttajalli 10:std

mahakipu

tulehdus kohdassa, josta letku menee mahaan (leikkauksesta johtuva)

paksu arpikudos kohdassa, josta letku menee mahaan

letkun asentamiseen liittyvét reaktiot kuten suun tai nielun kipu tai turvotus, nielemisvaikeus,
vatsavaivat, vatsakipu tai vatsan turvotus, niclu-, suu- tai mahavaurio, verenvuoto, oksentelu,
ilmavaivat, ahdistuneisuus

reaktiot kohdassa, josta letku menee mahaan, kuten thon punoitus tai verestiminen, haavaumat,
erite, kipu tai rsytys.

Yleiset: voiesiintyd 1 kdyttdjalld 10:sta

viiltokohdan infektio, suolistoletkun asennuksen jilkenen infektio

mahalaukun seindmén tulehdus

suolen tulehdus tai tulehdus kohdassa, josta letku menee mahaan

letkun likkuminen suolessa tai tukkeutuminen, mikd voi pienentdd imeytyvan lddkkeen madrda
kipu hengityksen yhteydessd, hengenahdistus, hengitystietulehdukset (keuhkokuume mukaan
lukien aspiraatiokeuhkokuume).

Melko harvinaiset: voiesiintyd 1 kdyttdjalla 100:sta

paksusuolitulehdus

haimatulehdus

letkun IApimeno paksusuolen seindméista

suolitukos, -verenvuoto tai -haavauma

suolenosan tunkeutuminen viereisen suolenosan sisddn (suolentuppeuma)
letkun tukkeutuminen letkun ympérille juuttuneen ruoan seurauksena
markédpesdke sen jilkeen, kun letku on asennettu mahaan.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
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o heikentynyt verenkierto ohutsuolessa
o letkun IApimeno mahalaukun tai ohutsuolen seindméasti

o verenmyrkytys (sepsis).

Suun kautta otettavaan levodopaan ja karbidopaan liittyvit haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu liittyneen suun kautta otettavaan levodopaan ja karbidopaan
(samat vaikuttavat aineet kuin Duodopassa). Néitd haittavaikutuksia voi imaantua myos Duodopan
kayton yhteydessa:

Harvinaiset: voi esiintyd 1 kiyttdjalla 1000:sta

o anemia (veren pieni rautapitoisuus)

o Hornerin oireyhtyma (silmidvaiva)

o kykeneméttomyys avata suu kunnolla (leukalukko)

o punoittava tai purppura ihottuma, joka ndyttda pieniltd mustelmilta (Henoch—Schdnleinin
purppura)

neuroleptioireyhtymé (ks. kohta 4, Duodopaan liittyvit vakavat haittavaikutukset)

o pitkittynyt silmin mustuaisen laajentuminen, silméin likkeiden heikentyminen.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd 1 kdyttdjalli 10 000:sta
. verikoetulosten muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

bl

Duodopa-valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin EXP jilkeen.
Sailytd ja kuljeta kylméssd (2 °C - 8 °C). Pidi kasetit ulkopakkauksessa suojassa valolta.
Kasetissa oleva geeli tulee kéyttdd 24 tunnin sisilld siitd, kun se otetaan pois jadkaapista.
Ladkekasetit ovat yhtd kédyttokertaa varten. Kasetteja eisaa kdyttda 24 tuntia pidempdin, vaikka
geelid olisikin vield jaljelld.

Ali kilytd avattua kasettia uudelleen.

e Geeli saattaa muuttua kellertdvaksi, mutta tima ei vaikuta lddkkeeseen.

o Liadkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. Palauta kdytetyt kasetit
lahimpain apteekkiin. Kasetteja ei saa kdyttda uudelleen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Duodopa siséltia
e Vaikuttavat aineet ovat levodopa ja karbidopamonohydraatti. 1 ml geelid sisidltdd 20 mg
levodopaa ja 5 mg karbidopamonohydraattia.
e  Muut aineet ovat karmelloosinatrium ja puhdistettu vesi.
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Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Duodopa on saatavissa 100 mln kaseteissa (PVC-muovipussit, joissa on suojaava kovamuovikotelo).
Kussakin pakkauksessa on 7 kasettia. Geeli on luonnonvalkoista tai kellertavaa.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki

Suomi

Valmis tajat

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norja

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53

8017 JV Zwolle
Hollanti

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli: Duodopa.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.05.2024.

Muut tiedonléihteet
Lisédtietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla https://www.fimea.{V/.



https://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinal gel
levodopa/karbidopamonohydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Duodopa ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdander Duodopa
Hur du anvidnder Duodopa

Eventuella biverkningar

Hur Duodopa ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Duodopa ér och vad det anviinds for
Duodopa tillhér en grupp likemedel for Parkinsons sjukdom.

Duodopa ér en gel som gar via en pump och en sond in till magtarmsystemet (tunntarmen). Gelen
innehéller tva aktiva substanser:

e Levodopa.

e Karbidopa.

Hur Duodopa fungerar

e [ kroppen omvandlas levodopa till ett imne som kallas dopamin. Detta liggs till det dopamin som
redan finns i1 hjirnan och ryggmérgen och hjilper till med 6verforing av impulser mellan
nervcellerna.

e  For lite dopamin kan ge symtom som &r detsamma som vid Parkinsons sjukdom t ex skakningar,
muskelstelhet, lingsamma rorelser och svarighet att hilla balansen.

e Behandlingen med levodopa 6kar méangden dopamin i kroppen, varvid dessa symtom minskar.

o Karbidopa forbéttrar effekten och minskar biverkningarna av levodopa.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Duodopa

Anvind inte Duodopa om

e  Duérallergisk mot levodopa, karbidopa eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom (gron starr).

Du har allvarligt hjartfel.

Du har allvarlig hjirtarytmi (oregelbundna hjértslag).

Du har haft allvarlig stroke (slaganfall).

Du tar likemedel mot depression sé kallade “’selektiva MAO-A-hammare” och icke-selektiva
MAO-hdmmare sasom moklobemid eller fenelzin.

e  Du har en binjurebarkstumér (feokromocytom).
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e  Du har hormonproblem, s&dsom for mycket av kortisol (Cushings syndrom) eller dina
skoldkortelhormonnivaer dr for hdga (hypertyreos).

e  Du har tidigare haft hudcancer, eller om du har ndgra avvikande fodelsemérken eller utslag pa
huden som inte undersokts av Iikare.

Anvind inte Duodopa om nagot av det ovan géller dig. Om du &r oséker, tala med likare innan du tar
Duodopa.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Duodopa om:

e Dunagonsin har haft en hjartinfarkt, tilltdppta blodkarl i ditt hjarta, eller andra hjartproblem som
inkluderar oregelbundna hjértslag (arytmi).

Du har lungproblem sésom astma.

Du nagonsin har haft hormonproblem.

Du ndgonsin varit deprimerad med sjdlvmordstankar eller har haft andra psykiska problem.

Du har ett 6gonproblem kallat vidvinkelglaukom.

Du har nagon gang haft magsar.

Du har ndgon géng haft krampanfall.

Du har genomgétt operation av bukens 6vre del.

Tilltagande svaghet, smérta, domningar eller forlust av kinsel i fingrar eller fotter (polyneuropati)
har rapporterats hos patienter som behandlats med levodopa/karbidopa intestinal gel. Innan du
paborjar behandling med levodopa/karbidopa intestinal gel, samt regelbundet under behandlingen,
kommer din likare att kontrollera om det finns tecken och symtom pa neuropati. Tala om for din
likare om du redan har neuropati eller nagot medicinskt tillstind som ar forknippat med neuropati.

Om nagot av det ovan giller dig (eller om du kdnner dig osdker), tala med likare innan du tar
Duodopa.

Var vaksam for foljande biverkningar

Malignt neurole ptikasyndrom

Sluta inte ta Duodopa eller sdnk inte din dos om inte likaren rdder dig att gora det.

Om du plotsligt slutar ta eller sanker din Duodopa-dos kan det orsaka ett allvarligt
tillstdnd som kallas ”malignt neuroleptikasyndrom™ (se avsnitt 4, Allvarliga biverkningar).

Du kanner dig s omnig eller yr

Om du plotsligt somnar (somnattacker) eller kinner dig mycket somnig, eller om du kénner dig yr

eller far yrsel:

e Vinta tills du kinner dig ordentligt vaken igen eller tills yrseln forsvunnit innan du kor bil eller
anviander verktyg eller maskiner (se avsnitt 2, Kérformaga och anvéndning av maskiner).

Hudférindringar
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker nigra avvikande fodelsemérken
eller utslag pa huden som du tidigare inte sett eller som blivit virre (se avsnitt 4, Andra biverkningar).

Stord impulskontroll — forindringar i ditt beteende

Tala om for likare om du, din familj eller vardare lagger méarke till att du utvecklar en stark lust eller
begir for att bete dig pé sitt som &dr ovanliga for dig. Eller om du inte kan motsta impulsen, driften
eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas ”’stoérd
impulskontroll” och kan omfatta:

e Spelberoende.
e Tvangsmissigt dtande eller kdpande.
e En onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor.

Lékaren kan behdva omvirdera din behandling. Lékaren kommer att diskutera med dig hur dessa
symtom kan hanteras eller minskas (se avsnitt 4, Stord impulskontroll — fordndringar i ditt beteende).
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Dopaminergt dysregleringssyndrom

Tala om for din likare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begdr efter storre doser av Duodopa och andra likemedel som anvénds for att
behandla Parkinsons sjukdom.

Problem med pumpen eller sonden

Det kan uppsta problem med anvindningen av pumpen och sonden:

e Din férmaga att hantera pumpen och sonden forsdmras, dina Parkinsonsymtom forvirras eller du
har svart att rora dig (bradykinesi), pumpen eller sonden kanske inte fungerar korrekt.

e Du har magsmirta, marilla och kréks — kontakta likare omedelbart om detta sker (se avsnitt 4,
Allvarliga biverkningar).

e Du kan fa andra biverkningar som paverkar ditt magtarmsystem och snittytan for sonden (se
avsnitt 4, Problem med pumpen eller sonden).

Duodopa och cancer

I kroppen bryts karbidopa (en aktiv substans i Duodopa) ner till ndgot som heter hydrazin. Det ar
mojligt att hydrazin kan orsaka skador pd det genetiska materialet som skulle kunna leda till cancer.
Det ér inte kdnt om méngden hydrazin som produceras under rekommenderad dosering av Duodopa
kan orsaka dessa skador.

Laboratorietester
Blodprover kan behdva tas om du behandlas med detta likemedel.

Operationer
Innan du genomgér en operation (inklusive tandkirurgi), tala om for likaren (eller tandlikaren) att du
anviander Duodopa.

Barn och ungdomar
Duodopa ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 é&r.

Andra liikemedel och Duodopa
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana eller (traditionella) vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.

Anvind inte Duodopa om du tar:
e Likemedel mot depression sa kallade “selektiva MAO-A-hdmmare” och icke-selektiva MAO-
hdmmare sdsom moklobemid eller fenelzin.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal, innan du bdrjar med Duodopa, att du tar likemedel mot:

Anemi (sdsom jarntabletter).

Tuberkulos (sdsom isoniazid).

Angest (sdsom bensodiazepiner).

Illaméaende (sdsom metoklopramid).

Hogt blodtryck (sdsom blodtryckssidnkande likemedel).

Spasmer i blodkérl (sdsom papaverin).

Krampanfall eller epilepsi (sdsom fenytoin).

Parkinsons sjukdom (t.ex. tolkapon, entakapon eller amantadin).

Psykiska problem (likemedel mot psykos, som t.ex. fenotiaziner, butyrofenonderivat och

risperidon).

e Svara allergiska reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjirtsjukdomar och lagt blodtryck (t.ex.
antikolinergika eller sympatikomimetika).

e Du tar ett likemedel som kan orsaka lagt blodtryck. Detta kan orsaka nagot som kallas ortostatisk
hypotoni som gor dig yr nir du reser dig fran en stol eller sing. Du boér vara uppmérksam pa att
Duodopa kan forvérra denna reaktion. Ténk pé att rora dig ldngsamt.
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Duodopa med mat och dryck

For vissa patienter kan Duodopa tas upp sdmre vid intag eller direkt efter intag av proteinrik mat (t.ex.
kott, fisk, mejeriprodukter, sddesprodukter och nétter). Tala med likare om du tror att det hir beror
dig.

Graviditet och amning

e Omdu ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du paborjar behandling med Duodopa.

e Anvind inte Duodopa ndr du ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil eller anviand verktyg eller maskiner innan du vet hur Duodopa paverkar dig.

e Duodopa kan fa dig att kéinna dig mycket somnig, eller du kan ibland plotsligt somna
(s6mnattacker).
e Duodopa kan orsaka sidnkt blodtryck, vilket kan leda till attdu kénner dig yr eller far yrsel.

Vinta tills du kénner dig ordentligt vaken eller inte kdnner dig yr innan du kor bil eller anvénder
verktyg eller maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Duodopa

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskéterskans anvisningar.
Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Om Duodopa gel och pumpen

e Duodopa ér en gel som passerar genom en pump och en sond in i ditt magtarmsystem
(tunntarmen).

e Gelen tillhandahalls i plastkassetter. Kassetterna kopplas till en pump.

e Pumpen kopplas till en sond som placeras i tunntarmen.

e Under dagtid tillférs en liten dos kontinuerligt. Detta innebér att halten av likemedel i blodet blir
jdmnare och risken for biverkningar, som rorelsestdrningar, mindre.

Hur mycket Duodopa anvinds

e Likare kommer bestimma hur mycket Duodopa som ska anvdndas och hur linge.

e  Vanligen ges en storre morgondos med pumpen (s.k. bolusdos) for att snabbt komma upp 1 ritt
blodnivaer. Direfter ges en kontinuerlig underhéllsdos.

e Vid behov kan extradoser ges, detta kommer likaren att avgora.

Om du har anvint for stor méingd av Duodopa

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig likemedelsfoérpackningen.

Overdosering kan f3 foljande effekter:
e Problem att 6ppna 6gonen.
e Okontrollerbara muskelkramper som paverkar dina 6gon, huvud, nacke och kropp (dystoni).
e Ofrivilliga rorelser (dyskinesi).
e Ovanligt snabba, lingsamma eller oregelbundna hjirtslag (arytmi).
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Om du har glomt att anvinda Duodopa
e Starta pumpen, enligt ordination, s fort som majligt.
e Okainte dosen for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Duodopa eller séinker din dos
Det ar viktigt att du inte slutar att ta Duodopa eller sénker din dos utan att ridgéra med ldkare.

Vid plotslig dosminskning eller plotsligt utsdttande av Duodopa kan ett allvarligt tillstdnd (malignt
neuroleptikasyndrom) upptrdda. Det dr mer troligt att detta hdander om du samtidigt behandlas med s.k.
antipsykotiska likemedel (se avsnitt 4, Allvarliga biverkningar).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar med Duodopa
Sluta genast att anvianda Duodopa och kontakta likare direkt om du méirker avnagon av foljande
biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling:

e  Akut smérta i 6gonen, huvudvirk, dimsyn, illamaende och krikningar. Dessa kan vara symtom pé
trangvinkelglaukom (forhojt tryck i 6gat). Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer.

e  Feber, halsont, ont i munnen eller svarigheter att kissa. Detta kan vara tecken pa att de vita
blodkropparna &r paverkade, sa kallad agranolycytos. Léakare kommer att ta ett blodprov for att
kontrollera detta. Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer.

e Svullnad avansikte, tunga och svalg vilket kan géra det svart att svilja eller andas och
nésselutslag. Dessa symtom kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion). Ingen kind frekvens. Kan inte berdknas fran tillgingliga data.

Beriitta genast for likare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar:
e Malignt neuroleptikasyndrom — symtomen kan inkludera:
- snabba hjirtslag, varierande blodtryck och svettningar foljt av feber.
- snabb andning, muskelstelhet, sdnkt medvetandegrad och koma.
- hoga halter av ett protein i blodet (ett enzym som kallas kreatinfosfokinas och méts av
lakare).
Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer.
Se avsnitt 3 ’Om du slutar ta Duodopa eller sénker din dos” f6r mer information om
malignt neuroleptikasyndrom.

Andra biverkningar med Duodopa
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du mérker ndgon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

Fall.

Viktminskning.

Illaméende, forstoppning.

Angest, depression, somnldshet (insomnia).

Ofrivilliga rorelser (dyskinesi), forvarrande av Parkinsons sjukdom.

Yrsel, ndr du stéller dig upp eller dndrar ldge (ortostatisk hypotoni), p.g.a. lagt blodtryck. Tank pa
att rora dig langsamt, stéll dig inte hastigt upp.

e Urinvdgsinfektioner.
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Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Viktokning.

Oregelbunden hjértrytm.

Aptitloshet.

Trotthet, svaghet.

Hogt eller lagt blodtryck.

Blodbrist (laga halter av jirn i blodet).

Smirta, nacksmérta, muskelkramper, muskelsvaghet.

Somnattacker, somnighet, sémnrubbningar.

Okade nivéer av aminosyror eller homocystein i blodet, brist av vitamin B6 och B12.
Yrsel, svimningskdnsla och svimning (synkope).

Svarighet att svdlja, muntorrhet, bitter smak i munnen.

Huvudvérk.

Tilltagande svaghet eller smérta eller domningar eller forlust av kénsla i fingrar eller fotter
(polyneuropati).

Utslag, kldda, okad svettning, svullnad till foljd av vétskeansamling (6dem).
Urineringsbesvar eller inkontinens (oférmaga att kontrollera urintdémning), urinretention.
Se, hora eller kénna nagot som inte finns pé riktigt (hallucinationer), forvirring, onormala
drémmar, oro, impulsivt beteende, psykotiska storningar.

Svullen mage, diarré, gasbildning (flatulens), matsméltningsbesvar (dyspepsi), krdkningar.
Parkinsonssymtom som aterkommer fort eller oviantat — detta kallas for ”pa och av-fenomen”.

Minskad kénsel vid berdring, okontrollerade muskelspasmer som paverkar 6gonen, huvudet,
nacken och kroppen (dystoni), skakningar.

Stord impulskontroll — forindringar i ditt beteende. Dessa dr vanliga (kan forekomma hos upp till
1 av 10 personer):
Oftrmaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig for dig eller andra, sasom:

En stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller for
din famil).

Fordandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade, t
ex en dkad sexualdrift.

Okontrollerbart och éverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar.

Hetsédtning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer &dn vad som behdvs for att métta din hunger).

Tala med ldkare om du, din familj eller vardare mérker nagot av dessa beteenden. Lakaren kan behdva
omvirdera din behandling och kommer att diskutera sitt att hantera eller minska dina symtom.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Morkfargad urin.

Heshet, brostsmérta.

Héravfall, hudrodnad, nésselutslag.

Okad mingd saliv.

Svullna vener (flebit).

Géngrubbningar.

Sjalvmordsforsok - sjalvmord.

Trotthet, sjukdomskénsla.

Snabb och oregelbunden hjirtrytm (palpitationer).

Léaga halter av vita blodkroppar, fordndringar i antalet blodceller vilket kan orsaka blodningar.
Forvirring, stark lyckokénsla (eufori), 6kat sexuellt intresse, mardrommar, demens, rédsla.
Svérighet att styra rorelser och gor kraftiga rorelser du inte kan kontrollera.

Svarighet att 6ppna 6gonen, dubbelseende, dimsyn, nervskada pa dgon (ischemisk optisk
neuropati).
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

e Onormalt tinkande.

e Ojamnt andningsmonster.

e Théllande och smértsam erektion.

e Avvikande fodelsemérken eller utslag pa huden som du tidigare inte sett eller som blivit vérre,
eller hudcancer (malignt melanom).

e  Mork saliv eller morkfargad svett, hicka, brannande kénsla i tungan, tandgnissling.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare):

e Begir efter hogre doser av Duodopa som é&r storre 4n det som krivs for att kontrollera motoriska
system, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humérsvégningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Duodopa.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker av nagon av biverkningarna ovan.

Biverkningar av pumpen eller sonden

Foljande biverkningar har rapporterats for pumpen och sonden. Tala med ldkare eller sjukskoterska

om du mérker ndgon av dessa biverkningar.

e Din férméga att hantera pumpen och sonden férsdmras, dina Parkinsonsymtom forvérras eller du
har svart att rora dig (bradykinesi) — pumpen eller sonden kanske inte fungerar korrekt.

e Du har magsmairta, marilla och kréiks — tala med likare omedelbart om detta sker. Du kan ha
problem med pumpen eller sonden.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

Magsmairta.

Infektion i séret efter operation.

Tjock érrbildning vid stillet dar sonden gar in i magen.

Problem vid sondinséttning sasom smérta eller svullnad 1 mun eller hals, svéljsvarigheter, obehag i

magen, smérta eller svullnad, skada pa halsen, munnen eller magen, inre blodning, krékningar,

gasbildning (flatulens), angest.

e Problem vid stillet ddr sonden gér in i magen, rodnad, sar, utséndring av vitska, smirta eller
irritation.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

e Infektion vid operationssnittet, infektion efter operation d& sonden har placerats i tarmen.

e Inflammation i magsdcksviggen.

o Infektion i tarmen eller vid stillet dar sonden gér in i magen.

e Sonden dndrar lige fran tarmen till exempelvis magsécken eller tépps till vilket kan leda till
forsdmrat behandlingssvar.

e Smirtsam andning, andnéd, lunginflammation (pneumoni, inklusive aspirationspneumonti).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Inflammation i tjocktarmen (kolit).

Inflammation 1 bukspottkérteln (pankreatit).

Tuben gar igenom tjocktarmsvaggen.

Blockering av tarmarna, blodning eller sér pa tunntarmen.

En del av tarmen fors in i en annan, ntilliggande del av tarmen (invagination).
Blockering av sonden p.g.a. osmilt mat som fastnat rund sonden.

Bold efter inséttandet av sonden i tarmen.

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

e Minskat blodflode i tunntarmen.

e Sonden som placeras i tarmen gar igenom magsiacksviggen eller tunntarmen.
e Infektion i blodet (sepsis).
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Biverkningar nir levodopa och karbidopa tas via munnen
Foljande biverkningar har rapporterats nér levodopa och karbidopa (samma aktiva substanser som i
Duodopa) tas oralt. Dessa biverkningar kan ocksé férekomma med Duodopa.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

Blodbrist (lag halt av jérn i blodet).

En 6gonsjukdom som kallas Horners syndrom.

Oftrmaga att kunna 6ppna munnen helt (gapsvarighet).

Roda eller lila utslag som ser ut som sma blamérken (Schoenlein-Henochs purpura).

Malignt neuroleptikasyndrom (se avsnitt 4, Allvarliga biverkningar).

Overdriven eller forlingd utvidgning av pupillen i 6gat (mydriasis), forsdmring av dgonrdrelsen.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e Fordndrade blodvarden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

I Sverige
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Duodopa ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.

Forvaras och transporteras kallt (2°C till 8°C). Forvara kassetterna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
En kassett med gel kan anvéindas upp till 24 timmar efter att den tagits ur kylskap.

Kassetterna dr for engdngsbruk. En kassett ska ej anviindas i mer 4n 24 timmar dven om det finns
lakemedel kvar.

Ateranviind inte enredan dppnad kassett.

e Gelen kan bli gulfargad mot slutet av lagringstiden — detta paverkar inte likemedlets effekt.

e Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon. Anvidnd
kassett ska inte ateranvdndas, utan limnas till ndrmaste apotek.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
e  De aktiva substanserna dr levodopa och karbidopamonohydrat. 1 ml gel innehéller 20 mg
levodopa och 5 mg karbidopamonohydrat.
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e  Ovriga innehdllsémnen &r karmellosnatrium och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duodopa tillhandahalls i kassetter (plastpasar av PVC med skyddande hardplastholje) innehéllande
100 ml med 7 kassetter i varje forpackning. Gelen ar gulvit till svagt gul

Innehavare av godkinnande for forséiljning
I Sverige

AbbVie AB

Box 1523

171 29 Solna

Sverige

I Finland

AbbVie Oy
Lokvédgen 11 T 132
00520 Helsingfors
Finland

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53

8017 JV Zwolle
Nederlinderna

Detta like medel dr godkiint inom det Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t unde r namnet:
Duodopa.

Denna bipacksedel éindrades senast: (i Sverige), 15.05.2024 (i Finland).

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa
Likemedelsverkets webbplats: www.lakemedelsverket.se
Fimea hemsida: http://www.fimea.fi.

18


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

