Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Produodopa, 240 mg/ml + 12 mg/ml, roztwér do infuzji
Foslevodopum + Foscarbidopum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Produodopa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Produodopa zawiera dwie substancje czynne, foslewodope i foskarbidopg, i jest stosowany
w leczeniu choroby Parkinsona.

Jak dziala lek Produodopa

2.

W organizmie foslewodopa jest przeksztatcana w substancje zwang dopamina, uzupehiajac
dopaming¢ obecng w mdzgu i w rdzeniu kregowym. Dopamina utatwia przekazywanie impulséw
pomiedzy komdrkami nerwowymi.

Zbyt mala ilo$¢ dopaminy powoduje wystapienie objawdw choroby Parkinsona, takich jak
drzenie, uczucie sztywnosci, spowolnienie ruchowe i problemy z utrzymaniem rownowagi.
Leczenie foslewodopa zwigksza ilo§¢ dopaminy w organizmie i dlatego zmniejsza nasilenie
objawdw choroby.

Foskarbidopa zwigksza dziatanie lecznicze foslewodopy i zmniejsza tez jej dziatania
niepozadane.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Produodopa

Kiedy nie stosowac leku Produodopa

jesli pacjent ma uczulenie na foslewodope, foskarbidope lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli wystepuje choroba oczu o nazwie jaskra z waskim katem przesgczania

jesli wystepuja ciezkie problemy z sercem

jesli wystepuje nieregularne bicie serca (cigzka arytmia)

jesli pacjent miat ostry udar

jesli pacjent przyjmuje leki nazywane nieselektywnymi inhibitorami MAO i selektywnymi
inhibitorami MAO-A, takie jak moklobemid lub fenelzyna. Nalezy zaprzesta¢ stosowania tych
lekéw co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem przyjmowania leku Produodopa.

jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny)



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

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

Nie stosowac leku Produodopa, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczegciem stosowania leku Produodopa nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Produodopa i w trakcie leczenia nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

. pacjent przebyt kiedykolwiek zawat serca, zablokowanie naczyn krwiono$nych w sercu lub inne
choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmi¢)

o u pacjenta stwierdzono chorobe ptuc, takg jak astma

. u pacjenta wystgpowato kiedykolwiek zaburzenie hormonalne

u pacjenta wystepowata kiedykolwiek depresja z my$lami samobdjczymi lub jakiekolwiek inne
zaburzenia psychiczne

u pacjenta stwierdzono chorob¢ oczu o nazwie jaskra z szerokim katem przesgczania

pacjent miatl kiedykolwiek wrzod zotadka

u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek drgawki (konwulsje)

u pacjenta stwierdzono chorobg nerek lub watroby

pacjent stosuje diete o kontrolowanej zawartosci sodu (patrz ,,Lek Produodopa zawiera s6d”)
u pacjenta wystgpuja zmiany na skorze w miejscu infuzji, takie jak zaczerwienienie, ciepto,
obrzek, bol i odbarwienie po ucisnigciu

. u pacjenta wystgpuje narastajace ostabienie, bol, drgtwienie lub utrata czucia w palcach lub
stopach (polineuropatia). Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Produodopa lekarz zbada, czy
u pacjenta wystepowaly objawy neuropatii, a nast¢pnie bedzie wykonywal badania okresowe.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent ma juz neuropati¢ lub stany zwigzane

Z neuropatia.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest pewny, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Produodopa.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystgpia mimowolne i niekontrolowane ruchy konczyn, plecow,
szyi lub podbrodka (dyskinezy) lub nasili si¢ sztywnos¢ lub spowolnienie ruchow. Konieczne moze
by¢ dostosowanie dawki dobowej lub przyczyna jest niedroznos$¢ urzadzenia.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Nie nalezy przerywac stosowania lub zmniejsza¢ dawki leku Produodopa, o ile nie zaleci tego lekarz.
Nagle przerwanie stosowania lub szybkie zmniejszenie dawki leku Produodopa moze spowodowaé
ciezkie zaburzenie nazywane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”.

Zaburzenia kontroli impulsow — zmiany w zachowaniu pacjenta

Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwazg pojawienie si¢
popedow lub nieodpartych pragnien ulegania zachowaniom, ktore nie sg typowe 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 sg nazywane zaburzeniami kontroli impulsoéw i zalicza si¢ do nich:

o uzaleznienie od hazardu

. nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie pieni¢dzy

. nadmierny poped ptciowy albo nasilone mysli lub odczucia o 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”).



Zespot dysregulacji dopaminowej

Jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwaza wystapienie objawoéw podobnych do uzaleznienia,
prowadzacych do chegci przyjmowania duzych dawek Produodopa oraz innych lekéw stosowanych
w leczeniu choroby Parkinsona, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zakazenia w miejscu infuzji

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wyst¢pujg zmiany na skorze w miejscu infuzji, takie jak
zaczerwienienie, ciepto, obrzek, bol i odbarwienie po ucisni¢ciu. Nalezy zawsze stosowac techniki
aseptyczne (jalowe) podczas stosowania tego leku i regularnie zmienia¢ miejsce infuzji (co najmnie;j
co trzeci dzien), uzywajac nowego zestawu infuzyjnego. Nalezy upewnic¢ si¢, ze nowe miejsce infuz;ji
znajduje si¢ w odlegtosci co najmniej 2,5 cm od migjsca stosowanego w ciggu ostatnich 12 dni. Moze
by¢ konieczna zmiana miejsca infuzji czgséciej niz co 3 dni, jesli wystapi ktorakolwiek z wyzej
wymienionych zmian na skorze.

Produodopa i nowotwor

W organizmie, foskarbidopa (sktadnik leku Produodopa) ulega rozpadowi do substancji o 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 Produodopa moze to powodowac.

Drzieci i mlodziez
Leku Produodopa nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano leku
w tej grupie wiekowe;.

Lek Produodopa 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 roslinnych.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Produodopa nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli
pacjent przyjmuje leki na:
gruzlicg — takie jak izoniazyd
niepokdj — takie jak pochodne benzodiazepiny
nudno$ci lub wymioty — takie jak metoklopramid
nadci$nienie tetnicze — takie jak leki przeciwnadci$§nieniowe
skurcz naczyn krwionosnych — takie jak papaweryna
drgawki (konwulsje) lub padaczke — takie jak fenytoina
choroby psychiczne — takie jak leki przeciwpsychotyczne, w tym pochodne fenotiazyny,
pochodne butyrofenonu i rysperydon
chorobe Parkinsona — takie jak tolkapon, entakapon, opikapon i amantadyna
. depresje — takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, w tym amoksapina
i trimipramina.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje inhibitor COMT (katecholo-O-
metylotransferazy), poniewaz moze on zwigkszac stezenie lewodopy we krwi. Moze by¢ potrzebna
zmiana dawki tych lekoéw przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje sympatykomimetyki, takie jak
miedzy innymi salbutamol, fenylefryna, izoproterenol, dobutamina, w celu leczenia niskiego ci$nienia
tetniczego krwi. Sympatykomimetyki i lewodopa moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego
ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego) lub nieregularnej pracy serca (arytmii).



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu lekéw, o ktorych wiadomo, ze sa
eliminowane przez enzym zwany ,,CYP1A2”. Przyktady takich lekow obejmuja:
e kofeina (wspomaga koncentracj¢)
melatonina (pomaga w zasypianiu)
fluwoksamina, duloksetyna (lek przeciwdepresyjny, ktéry poprawia nastroj)
klozapina (pomaga kontrolowa¢ schizofrenie)
teofilina (pomaga przy astmie)

Niektore leki (takie jak selegilina) przyjmowane przez pacjenta mogg obnizac ci$nienie tetnicze krwi,
co moze powodowac zawroty glowy po wstaniu z krzesta lub t6zka (niedoci$nienie ortostatyczne).
Lek Produodopa moze nasila¢ zawroty glowy. Powolne przechodzenie z pozycji lezacej do stojacej
moze zmniejszy¢ uczucie zawrotow glowy.

Nie stosowac leku Produodopa, jesli pacjent przyjmuje
. leki stosowane w depresji, nazywane selektywnymi inhibitorami MAO-A 1 nieselektywnymi
inhibitorami MAO, takie jak moklobemid lub fenelzyna.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Produodopa nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy lub u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujacych skutecznej metody antykoncepcji, chyba ze korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym
ryzykiem dla nienarodzonego dziecka.

Nie wiadomo, czy lek Produodopa przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia lekiem Produodopa
nalezy przerwac karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzg¢dzi lub obstugiwaé maszyn, dopoki pacjent nie
stwierdzi, jak dziata na niego lek Produodopa.
o Lek Produodopa moze powodowac znaczng senno$¢ lub niekiedy nagle zasnigcie (napady snu).
o Lek Produodopa moze obniza¢ cisnienie t¢tnicze krwi, co moze powodowac uczucie pustki

w glowie lub zawroty glowy.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzg¢dzi lub obstugiwaé maszyn do chwili catkowitego
przebudzenia albo ustgpienia uczucia pustki w glowie lub zawrotow gltowy.

Lek Produodopa zawiera sod

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent potrzebuje 9 ml lub wiecej leku
Produodopa na dobg przez dhuzszy czas, zwtaszcza jesli zalecono stosowanie diety o niskiej
zawartosci soli (sodu).

3. Jak stosowa¢é lek Produodopa

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Jak stosowa¢ lek Produodopa

o Przed rozpoczeciem leczenia pacjent lub jego opiekun zostanie przeszkolony w zakresie
uzytkowania produktu i pompy infuzyjne;j.

. Lekarz lub pielegniarka dostosuje ustawienia pompy w taki sposdb, aby dawka odpowiadata
indywidualnym potrzebom pacjenta.

. Pompa podaje lek w sposéb ciagly przez 24 godziny. Moze by¢ konieczne ponowne

zatadowanie pompy nowg strzykawka w ciagu 24 godzin, aby upewnic sig, ze we krwi znajduje
si¢ wystarczajgca ilos¢ leku do kontrolowania objawow.



o Lek Produodopa jest roztworem, ktory jest podawany pod skore (w sposob zwany infuzja
podskdrna), najczesciej w brzuch, ale z pominigciem pigciocentymetrowego obszaru wokot
pepka, za pomocg pompy infuzyjnej.

Ile leku stosowa¢é

. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

o Lekarz decyduje jaka ilo$¢ leku Produodopa nalezy podacé i jak dlugo. Zwykle podawana jest
ciaggta dawka podtrzymujaca.

. W razie potrzeby pacjent moze otrzymac¢ dodatkowe dawki (opcja dostepna w pompie) w celu
opanowania naglych objawow OFF podczas ciaglej infuzji — zadecyduje o tym lekarz.
. W przypadku przerw dhuzszych niz 3 godziny moze by¢ konieczne samodzielne podanie sobie

dawki nasycajgcej (opcja dostepna w pompie) przed wznowieniem ciagtej infuzji w celu
szybkiego przywrdcenia kontroli objawow.

Przed zastosowaniem leku Produodopa nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 7 ,,Instrukcja uzycia leku
Produodopa do infuzji przy uzyciu pompy Vyafuser”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Produodopa
W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Produodopa nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub natychmiast zglosi¢ sie do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Moga
wystapi¢ nastepujace objawy:

e nienaturalnie szybkie, wolne lub nieréwnomierne bicie serca (arytmia),

e niskie cisnienie t¢tnicze krwi (niedocisnienie tetnicze).

Pominiecie zastosowania lub przerwanie stosowania leku Produodopa
Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Produodopa, nalezy jak najszybciej rozpoczaé podawanie
przez pompe od zwyklej dawki.

Stosowanie leku Produodopa moze zosta¢ przerwane na krotki czas, np. podczas brania prysznica.

W przypadku przerwania infuzji na dtuzej niz jedng godzing nalezy zmieni¢ zestaw infuzyjny
(zglebnik i kaniule) i zmieni¢ miejsce infuzji. W przypadku przerw dtuzszych niz 3 godziny moze by¢
konieczne samodzielne podanie sobie dawki nasycajacej w celu szybkiego przywrdcenia kontroli
objawdw. Opcja dawki nasycajacej jest dostepna w pompie ustawionej zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielggniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwac stosowanie leku Produodopa i natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku

wystapienia ktoregokolwiek z nastgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych. Moze by¢ potrzebna

pilna pomoc medyczna.

. jaskra z zamknigtym katem przesaczania (ostry bol oczu, bol gtowy, niewyrazne widzenie,
mdlosci i wymioty).

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowaé stosowanie leku Produodopa.
Inne dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke.



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

o zakazenia w miejscu infuzji (zapalenie tkanki tacznej i ropien)

o niepokdj

o widzenie, styszenie lub wyczuwanie przedmiotéw lub wydarzen, ktorych nie ma
W rzeczywistosci (omamy)

. zawroty glowy

. reakcje w miejscu infuzji (zaczerwienienie, guzek, obrzek, bol)

. przewracanie si¢

Czesto: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o reakcje w miejscu infuzji (siniaki, zluszczanie cienkich warstw skory, wyciek leku,
krwawienie, stan zapalny, podraznienie, grudka, guz, swedzenie, wysypka)

. zmniejszenie apetytu

. splatanie

. falszywe przekonania (ztudzenia)

. depresja

. mysli o odebraniu sobie zycia

. problemy ze zdolnos$cig myslenia, uczenia si¢ i zapami¢tywania (zaburzenia funkcji
poznawczych)

. ruchy, ktoérych pacjent nie chce wykonywa¢ (dyskineza)

. niekontrolowane skurcze mie$ni oczu, glowy, szyi i ciata (dystonia)

. bole gtowy

. zmniejszenie czucia dotyku, mrowienie lub dretwienie, uczucie pieczenia lub ktucia w dtoniach,
ramionach, nogach lub stopach (hipoestezja, parastezja)

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

o szybki lub niespodziewany nawr6t objawow choroby Parkinsona — nazywany ,,zjawiskiem
ON/OFF”

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

. wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze

. zawroty glowy podczas wstawania lub zmiany pozycji (niedocisnienie ortostatyczne,
ortostatyczne zawroty gtowy) — spowodowane niskim ci$nieniem t¢tniczym. Nalezy zawsze
powoli zmienia¢ pozycje ciala — nie przyjmowac zbyt szybko pozycji stojace;.

o omdlenia

o bol brzucha (podbrzusza)

o zaparcia

o suchos$¢ w jamie ustnej

. mdtosci (nudnosci), biegunka lub wymioty

. niezdolnos$¢ kontrolowania oddawania moczu (nietrzymanie moczu)

o trudno$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

. brak energii, ostabienie (zmgczenie)

o obrzek konczyn dolnych lub ragk spowodowany zbyt duzg iloscig ptynu (obrzgk obwodowy)

. zaburzenie psychotyczne

. niedobdr witaminy Bg

o zmniejszenie masy ciala

. trudnosci ze snem (bezsennos¢)

o wysypki, §wiad, nasilona potliwos¢

. skurcze migséni

o uczucie dusznos$ci

. ogolne zle samopoczucie

o niedokrwistos¢

. nietypowe sny

. pobudzenie



o powickszenie obwodu brzucha (rozdecie), wzdecie z oddawaniem gazow, niestrawnos$¢ (objawy

dyspeptyczne)
o bol
o trudnos$ci w potykaniu lub zaburzenia smaku (gorzki smak)
o nieregularne bicie serca

Zaburzenia kontroli impulsow — zmiany w zachowaniu pacjenta. Czgsto: moze wystapi¢ u nie wiecej
niz 1 na 10 pacjentow.

Niektore osoby sa niezdolne do przezwyciezenia impulsu do dzialania, ktore moze by¢ szkodliwe dla
nich samych lub innych. Sg to mi¢dzy innymi:

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

o zmiana lub nasilenie mysli i zachowan o charakterze seksualnym, co moze by¢ bardzo
niepokojace dla pacjenta lub innych o0sob, na przyktad zwigkszenie popedu ptciowego,

. niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieni¢dzy,

. objadanie si¢ — spozywanie duzych ilosci pokarméw w krotkim czasie lub kompulsywne
objadanie si¢ — zjadanie wigkszej ilo$ci pokarmu niz normalnie i wigcej niz potrzebuje
organizm.

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

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

. che¢ przyjmowania duzych dawek Produodopa, wigkszych niz konieczne do opanowania
objawdw motorycznych, okreslana jako zespot dysregulacji dopaminowe;j

paranoja

ciemne zabarwienie moczu

chrypka, bole w klatce piersiowej

wypadanie wlosow, zaczerwienienie skory, pokrzywka

zwigkszone wydzielanie $liny

zmiana chodu

proba odebrania sobie zycia lub odebranie sobie zycia, samobdjstwo

niska liczba bialych krwinek lub zmiany liczby krwinek, ktére moga powodowaé krwawienie
podwyzszenie nastroju (nastroj euforyczny), zwigkszone zainteresowanie sferg seksualna,
otgpienie, uczucie lgku

. trudno$ci w kontrolowaniu ruchéw i wykonywanie gwattownych ruchéw, nad ktérymi pacjent
nie moze zapanowac

. trudno$ci z otwarciem oczu, podwdjne widzenie, nieostre widzenie, uszkodzenie nerwu
wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego)

. odczuwalne nieregularne bicie serca (kolatanie serca)

Rzadko: moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow

. zgrzytanie zebami

. bolesny wzwadd, ktory nie ustepuje

. pojawienie si¢ nietypowych zmian lub znamion (,,pieprzykow’) na skorze lub ich nasilenie, lub
nowotwor skory (czerniak ztos§liwy)

o ciemne zabarwienie $liny lub potu, uczucie pieczenia jezyka, czkawka

Jesli u pacjenta wystapi ktores§ z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac o tym
lekarza, farmaceute lub pielegniarke.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Produodopa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed pgknigciem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Nie zamrazac.

e Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

¢ Fiolki moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej maksymalnie do 30°C
jednorazowo przez okres do 28 dni (na pudetku znajduje si¢ miejsce na wpisanie daty wyjecia

leku z lodowki).

e Po przechowywaniu leku w temperaturze pokojowej nie nalezy go ponownie umieszczaé
w lodowce.

o  Wyrzuci¢ lek, jesli nie zostanie uzyty w ciggu 28-dniowego przechowywania w temperaturze
pokojowe;j.

e (Calg zawarto$¢ fiolki nalezy przenie$¢ w catosci do strzykawki w celu podania leku.

e Nie uzywac ponownie wczesniej otwartej fiolki, sa one przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

e  Wyrzuci¢ fiolke po przeniesieniu leku do strzykawki.

e Wyrzuci¢ strzykawke i niezuzyty lek znajdujacy si¢ w strzykawce po 24 godzinach od
podania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Produodopa

o 1 ml zawiera 240 mg foslewodopy i 12 mg foskarbidopy.

. 1 fiolka 10 ml zawiera 2400 mg foslewodopy i 120 mg foskarbidopy.

o Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek 10N (do ustalenia pH), kwas solny stezony (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.


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

Jak wyglada lek Produodopa i co zawiera opakowanie

Lek Produodopa jest przezroczystym do lekko opalizujacego, pozbawionym czastek statych
roztworem w przezroczystej, bezbarwnej szklanej fiolce zamknigtej szarym bromobutylowym

korkiem, aluminiowym wieczkiem i turkusowym plastikowym kapslem typu flip-off. Roztwor moze

by¢ bezbarwny, zo6tty lub brazowy, a takze moze mie¢ fioletowy lub czerwony odcien. Réznice

w zabarwieniu sg spodziewane i nie majg wptywu na jako$¢ leku. Roztwor moze przybra¢ ciemniejsze

zabarwienie po przektuciu korka fiolki lub gdy jest w strzykawce.

Kazde opakowanie zawiera 7 fiolek po 10 ml kazda w tekturowym pudetku.

Jatowe, jednorazowe elementy do infuzji (strzykawka, zestaw infuzyjny i1 adapter fiolki), ktére zostaly

zakwalifikowane do uzytku, sg dostarczane oddzielnie przez lekarza lub w aptece.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Sp. z o0.0.

ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 372 78 00

Wytworca/Importer

AbbVie S.r.L.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilla (LT)

Witochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023

Inne Zrédia informacji

Szczegblowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych http://urpl.gov.pl

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

Kraj

Nazwa

Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Cypr,
Estonia, Finlandia, Irlandia, Islandia,
Liechtenstein, Luksemburg, Norwegia,
Rumunia, Stowenia, Szwecja, Wegry,
Zjednoczone Krdlestwo (Irlandia Potnocna)

Produodopa

Dania, Holandia, Litwa, Portugalia, Wlochy

Duodopa

Czechy

Duodopa SC



http://urpl.gov.pl/

7. Instrukcja uzycia leku Produodopa do infuzji przy uzyciu pompy Vyafuser
Przed podaniem leku Produodopa nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizsza czescia.
Wazne informacje

Przeczytaj uwaznie ponizsze instrukcje — instrukcje te wyjasniajg jak przygotowac i stosowac lek
Produodopa.

o Lek Produodopa jest podawany w infuzji podskornej za pomocg pompy Vyafuser i jej
elementdéw (strzykawka, zestaw infuzyjny i adapter fiolki).

. Elementy zestawu infuzyjnego mozna otrzymac¢ od lekarza lub z apteki.

. Przed zastosowaniem leku Produodopa nalezy réwniez uwaznie przeczyta¢ petna instrukcje

o instrukcja uzycia adaptera fiolki
o instrukcja uzycia zestawu infuzyjnego
o instrukcje uzycia dla pacjenta pompy Vyafuser

. Lekarz lub pielggniarka przygotuje dla pacjenta pompe, dzigki czemu pacjent zawsze otrzyma
odpowiednig dawke.

. Przed rozpoczgciem leczenia, lekarz lub pielegniarka poinformuje pacjenta, jak przyjmowac lek
i jak obslugiwaé pompg.

o Jesli co$ jest niejasne — zapytaj swojego lekarza lub pielggniarke.

Jak przygotowac lek

o Nie nalezy rozciencza¢ roztworu Produodopa ani napetia¢ strzykawki innym roztworem.

o Przed infuzjg lek powinien mie¢ temperature pokojowg. W przypadku przechowywania

w lodéwece, przed uzyciem fiolke nalezy wyja¢ z lodowki 1 pozostawi¢ na 30 minut

w temperaturze pokojowej, w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie §wiatta
stonecznego. Jesli lek byt schtodzony, nie nalezy go ogrzewac (w fiolce lub strzykawce)
W sposéb inny niz pozostawienie w temperaturze pokojowej. Na przyktad nie nalezy go
podgrzewaé w kuchence mikrofalowej ani w goracej wodzie.

1.  Przygotowanie

Postepuj zawsze zgodnie z ponizszymi zaleceniami w podanej kolejnosci, gdy musisz ponownie
napetni¢ pompe lekiem Produodopa.

e  Umyc¢ rece woda z mydlem i osuszyc je.
e UpewniC sig, ze dostgpna jest ptaska czysta powierzchnia. Pozwoli to unikng¢
zanieczyszczenia podczas przygotowywania strzykawki.
e Na plaskiej powierzchni umiescic:
e strzykawke (w opakowaniu)
e fiolke z roztworem Produodopa
e adapter fiolki (w opakowaniu). Nalezy uzy¢ nowego adaptera fiolki z kazda nowg fiolka
z roztworem Produodopa.
e gaziki nasgczone alkoholem (nie dotgczone w zestawie z lekiem)
e Sprawdzi¢ fiolke, adapter fiolki i strzykawke pod katem uptywu terminu wazno$ci
i ewentualnych uszkodzen opakowania.
e Nie uzywac fiolki, adaptera fiolki ani strzykawki, jesli ich jatowe opakowanie zostato
uszkodzone.
e Nie stosowac roztworu Produodopa, adaptera fiolki ani strzykawki po uptywie terminu
waznosci.
e Nie uzywac, jesli roztwor Produodopa jest metny albo zawiera klaczki lub czastki.
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2. Przygotowanie fiolki z roztworem

1) Przygotowac¢ fiolke z roztworem.
a. Zdjac plastikowy kapsel z fiolki.

b. Wytrze¢ gorng czgsc fiolki z roztworem
gazikiem nasgczonym alkoholem
1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

2)  Podlaczy¢ adapter fiolki do fiolki
Z roztworem

Adapter fiolki moze wyglgda¢ inaczej niz
ten przedstawiony w tej czesci.

a. Zdjac papierows ostonke z opakowania
adaptera fiolki. Przechowuj adapter
w plastikowym opakowaniu do kroku 3.

b. Za pomoca opakowania mocno wcisngé
adapter fiolki prosto w dét na fiolke
Z roztworem, az zatrzasnie si¢ na swoim
miejscu.

c. Zdjac opakowanie prosto z adaptera fiolki.

Szczegotowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
adaptera fiolki.

3)  Trzymajac mocno adapter fiolki,
przymocowac strzykawke do adaptera
fiolki, wciskajac, a nastgpnie wkrecajac ja
na miejsce (zgodnie z ruchem wskazowek
zegara). Nie dokregcac na sitg.
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OK

4)

5)

Trzymac strzykawke pionowo, tak aby
fiolka z roztworem znajdowala si¢ nad
strzykawka.

Wazne jest, aby trzymac strzykawke
skierowang prosto do gory.

6)

Trzymajac strzykawke mocno w jednej
rece, druga reka pociggnaé w dot tlok, aby
pobra¢ cata zawartos¢ fiolki z roztworem
do strzykawki, do objetosci okoto 12 ml
lub do momentu pojawienia si¢ powietrza
w koncowce strzykawki.

Upewnic¢ sig¢, ze do strzykawki zostata
pobrana cata zawartos¢ fiolki
Z roztworem.

W koncowce strzykawki bedzie widoczne
powietrze (pusta przestrzen).

OK

7)

Sprawdzi¢ pod katem obecno$ci
pecherzykow powietrza.

Dopuszczalne sg mate pecherzyki
powietrza, a powietrze w koncowce
strzykawki jest zjawiskiem
spodziewanym. Jesli widoczne sg mate
pecherzyki powietrza lub nie widaé
zadnych pecherzykéw, mozna pomingé
nastgpng czes¢ 1 przejs¢ do kroku 9:
Usuwanie powietrza ze strzykawki.

Jesli sg duze pecherzyki powietrza, nalezy
je usunad. Jesli widoczne sa duze
pecherzyki powietrza przejdz do nastgpne;j
czescei, krok 8 Reczne usuwanie
pecherzykdéw powietrza.
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8)

Reczne usuwanie pecherzykow powietrza.

Powoli i delikatnie obrocic¢ strzykawke

1 przechyli¢ ja w przdd i w tyl. Spowoduje
to zebranie pecherzykow w jeden
pecherzyk. Nie nalezy wstrzgsaé ani
stuka¢ w strzykawke w celu usunigcia
pecherzykoéw powietrza.

Jesli nadal wystepuja pecherzyki
powietrza, nalezy je zebrac¢, delikatnie
obracajac strzykawke gora-dot.

Gdy duze pecherzyki powietrza polacza
si¢ w jeden pecherzyk, przejdz do
nastepnego kroku.

9)

Usung¢ powietrze ze strzykawki.

Majac nadal podtaczong fiolke

z roztworem, skierowac strzykawke do
gory.

Powoli wypchna¢ powietrze ze strzykawki
do fiolki. Podczas wttaczania powietrza

z powrotem do fiolki z roztworem
wyczuwalny bedzie pewien opor.

Kontynuowaé wypychanie, az cate
powietrze zostanie wypchni¢te ze
strzykawki do fiolki z roztworem,
a w koncowce strzykawki bedzie
widoczny roztwor.

W przypadku przechylenia strzykawki
W rogu moze pojawic si¢ maty pecherzyk
powietrza. Jest to dopuszczalne.

10)

Odwréci¢ strzykawke 1 fiolke z roztworem
tak, aby fiolka z roztworem byta
ustawiona pionowo na plaskiej
powierzchni.
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11)  Odfaczy¢ strzykawke od adaptera fiolki.

a. Jedna reka mocno przytrzymaé adapter
fiolki, a drugg cylinder strzykawki.

b. Odkreci¢ strzykawke od adaptera fiolki.
Podczas odtgczania strzykawki od fiolki
nie nalezy naciska¢ tloka, w przeciwnym
razie roztwor wycieknie.

c. Umiesci¢ strzykawke na czystej
powierzchni, upewniajac si¢, ze koncowka

strzykawki nie dotyka niejatowe;j
powierzchni.

12)  Strzykawka jest teraz gotowa do uzycia.

Przygotowanie infuzji leku Produodopa

e  Podlacz zestaw infuzyjny zgtebnika do nowej strzykawki.
o Trzymajac mocno strzykawke, podtaczy¢ zestaw infuzyjny zglebnika
do strzykawki i dokreci¢ do oporu.
o Szczegbélowe instrukcje znajduja si¢ w instrukcji zestawu infuzyjnego.

o  Umiesci¢ strzykawke w pompie.
o Szczegbdlowe instrukcje znajduja si¢ w instrukcji dla pacjenta pompy
Vyafuser.

e  Napetni¢ zestaw infuzyjny zgtgbnika. Napetnianie oznacza, ze pompa
wypycha lek ze strzykawki przez zestaw infuzyjny zgtebnika, aby usungé
powietrze z zestawu.

o Szczegbdlowe instrukcje znajduja si¢ w instrukcji dla pacjenta pompy
Vyafuser.
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4. Wybdér i przygotowanie miejsca infuzji

e Wybierz pokazany obszar (na brzuchu) co najmniej 5 cm od pepka.
o Unikaj skory z bliznami, stwardnialej tkanki, rozstepow, fatd lub
fald skornych, w ktorych ciato naturalnie mocno si¢ zgina,

lub obszaréw, w ktérych ubranie moze powodowac¢ podraznienia

(np. w poblizu pasa).

¢ Otworz gazik nasaczony alkoholem i przetrzyj wybrane miejsce
infuzji gazikiem nasgczonym alkoholem i pozostaw do wyschnigcia

na powietrzu przez co najmniej 1 minute.

Szczegoélowe instrukcje znajduja si¢ w instrukcji zestawu
infuzyjnego 1 instrukcji dla pacjenta pompy Vyafuser.

ePodlacz zestaw infuzyjny do kaniuli umieszczanej w ciele

o Wprowadz kaniule do ciata.

o Podtacz zestaw infuzyjny zglebnika do kaniuli.
o Szczegolowe instrukcje znajduja si¢ w instrukcji zestawu

infuzyjnego.

5. Rozpoczecie infuzji Produodopa

o  Wiaczy¢ pompe. Szczegdtowe instrukcje
znajdujg sie w instrukcji dla pacjenta pompy

Vyafuser.

e Opcje podawanie leku przez pompe

Cel Kiedy jest dostepny
Infuzja Tryb podstawowy, ktory dostarcza stala Zawsze dostepna, zgodnie
ciagla dawke Produodopy przez caty dzien. z zaleceniami.
Dawka Mata, jednoobjetosciowa dawka podawana Dostepna w razie
dodatkowa | przez krotki okres czasu (bolus), aby szybko | potrzeby, zdefiniowana
osiagna¢ pozadany efekt terapeutyczny. przez wstepnie ustawiony
Dodatkowa dawka jest dostepna tylko wtedy, | czas blokady opcji Dawki
gdy zostata ustawiona przez lekarza. dodatkowe;.
Dawka Duza pojedyncza dawka podana w krotkim Po tym, jak lek nie byt
nasycajgca | okresie czasu (bolus), ktéra moze zostaé podawany przez dtuzszy
podana w celu szybkiego osiagnigcia czas, okreslony przez czas
pozadanego efektu terapeutycznego, blokady Dawki
dostepna tylko po dluzszym okresie kiedy nasycajacej (minimum
3 godziny).
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pompa nie byta uzywana i po ustawieniu jej
przez lekarza.

e Pompa ma dostgpne alternatywne opcje podawania, ktore w razie potrzeby moze ustawi¢
lekarz.

Po uzyciu

e Zuzyte fiolki z roztworem z nadal podtagczonym adapterem fiolki nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami lub zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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