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Tyto kapesniinstrukce obsahuji kratké vysvét-
leni tykajici se 1éCby pripravkem Duodopa’.
Zahrnuji dalezité informace, které jsou urceny
k minimalizaci moznych problém pfi zavadéni
sond do Zaludku a stfeva a rovnéz moznych
dlouhodobych problémd. Dalsi informace si,
prosim, prectéte v ndvodu k pouziti jednotli-
vych zatizeni a v pfibalové informaci pro uzi-
vatele piipravku Duodopa’. Pokud mate dalsi
otazky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni
sestry ve vasem centru.
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UVODEM O PRIPRAVKU DUODOPA®

K ¢emu se Duodopa® pouziva

Duodopa® se pouziva k Ié¢bé Parkinsonovy ne-
moci. Mezi pfiznaky Parkinsonovy nemoci patfi
tfes, pocit ztuhlosti a snizend hybnost.

Co je obsahem kazety pfipravku Duodopa®
= |evodopa 20 mg/ml

karbidopa monohydrat 5 mg/ml

m s0dna sdl karmeldzy

m Cisténd voda

Jak Duodopa® pusobi

= levodopa se v mozku pfeménuje na dopa-
min. Dopamin se nachdazi v mozku a mi3e,
kde pomaha prendset signdly mezi nervovymi
burikami. Nizkd hladina dopaminu je pficinou
pfiznakd Parkinsonovy nemoci.

m | éc¢ba levodopou zvysuje koncentraci dopa-
minu v mozku, a tak tyto pfiznaky zmimuje.

= Kezvysenfucinnostilevodopy a snizenijejich
nezadoucich Ucinkd je pfidéna karbidopa.
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DUODOPA® — INFUZNI SYSTEM

Systém Duodopa® (obr. 1) se sklddd z pumpy,
sond a kazety, kterd obsahuje Iécivé latky levo-
dopu/karbidopu.

m [ ék Duodopa® je gel, ktery je balen do 100 ml
plastovych kazet.

m [ ékzkazety je veden sondou pres Zaludek az
do tenkého stfeva.

m Kazeta je pfipojena k pumpé. Pumpa je pfipo-
jena k PEG-J sondé, kterd se zavadi do tenkého
stfeva. Pumpa nepfetrzité dodava malou dav-
ku léku v prabéhu dne. To znamend, Ze hladina
Iéku ve vasi krvi z(stava stdle podobna. Také
to znamena, Ze se snizuji nezédouci Ucinky
levodopy na vasi hybnost.
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B Kazeta s pffpravkem Duodopa
C PEG sonda

D Vnitfni sonda
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Denni lécba

Déle jsou uvedeny zkrdcené pokyny pro pacienty,
kteff pouzivaji jednu kazetu denné (max. 16 ho-
din/den). Dalsi pokyny si, prosim, pfectéte v na-
vodu k pouZiti jednotlivych zafizeni a v piibalové
informaci pro uzivatele pfipravku Duodopa®. In-
struktdzni video najdete na pfilozeném flashdisku.

RANNI PECE

Pfipojeni a zapnuti pumpy

1. K pumpé pfipojte novou kazetu, kterou jste
vytahli z chladnicky. Pfed tim, neZ ji zapnete,
umistéte ji do pouzdra.

2. Sejméte cervenou ochrannou krytku z konce
hadicky na kazeté s Iékem a oteviete svorky
na sondé.

3. Pripojte hadicku z kazety k hlavnimu konekto-
ru na sondé PEG-J (obrdzek 2). Ujistéte se, Ze
jste otocili sondou od kazety a NE sondou na
PEG-J (obrézek 3).

4. Stisknéte a drzte tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO po
dobu 3 sekund, abyste zapnuli pumpui.
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5. Stisknéte a drZte tlacitko STOP/START po dobu
3 sekund, abyste zahdjili trvalou infuzi k po-
dani ranni davky.

6. Stisknéte dvakrat tlacitko RANNIDAVKA, abyste
podali ranni davku. Trvalé davkovani bude
nasledovat automaticky.

OBRAZEK 2

OBRAZEK 3
Nepfipojujte kazetu do Zalude¢niho vyvodu.
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POSTUP BEHEM DNE

Cely den nechte pumpu bézet. Dojde-li ke zpo-
maleni hybnosti, pocitu ztuhlosti nebo vyskytu
tfesu, podejte si MD (mimofadnou davku) stisk-
nutim tlacitka MIMORADNA DAVKA (jednim stiskem).

Pferuseni infuze a proplachnuti

vnitini hadicky

1. Stisknéte a drZte tlacitko STOP/START po dobu tif
sekund, abyste ukoncili podavani Iéku.

2. Stisknéte a drzte tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO po
dobu tfi sekund, abyste vypnuli pumpu.

3. Odpojte hadicku kazety od hlavniho konek-
toru na PEG-J. (obrdzek 2) Ujistéte se, ze jste
otocili sondou od kazety a NE sondou na
PEG-J. (obrdzek 3)

4. Odpojte kazetu od pumpy.

5. Ke konektoru na PEG-J pfipojte adaptér na
stiikacku. (obrazek 4)

6. Pomoci stfikacky proplachnéte oba dva
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konektory (PEG-J i PEG), misto mezi vnitini
sondou a sondou PEG, 20-40 ml pitné vody.
(obrézek 4, 5)

V pfipadé podavani vyzivy pouzijte Panzytrat —
enzymatické ¢isténi. Voda je nedostacujici.
(obrézek 5)

OBRAZEK 4
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PECE O STOMII

Pred chirurgickym zavedenim stomie informuj-
te zdravotnického pracovnika, zda jste nékdy
podstoupil(a) operaci zaludku nebo zda jste
meél(@) problémy s zaludkem. Promluvte si se
zdravotnickym pracovnikem o tom, jak se provadi
péce o vyvod. Po vykonu bude nutné, abyste vy
a zdravotnicky pracovnik pravidelné kontrolovali
stomii (vyvod) s ohledem na jakékoli zndmky
infekce.
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Pohyblivost sondy kvali zabranéni

syndromu zanoreného platu

Tento postup byste méli provadeét denné pfi

kazdodenni hygiené po pocatecnim zhojenirany,

kdy uz neni nutné kazdodenni pfevazovani.

1. Pokud pouZzivate sterilni kryti, tak ho sejméte
a uvolnéte vnéjsi fixacni plat, aby byla sonda
PEG-J volné pohybliva.

2. Opatrné zasunte sondu 3 az4 cm do Zaludku
a jemné ji zatdhnéte zpét, dokud neucitite
odpor. Sondou neotacejte. (obrazek 6)

3. Pokud jsou pfitomny jakékoli zndmky kompli-
kaci, informujte o tom své centrum.

4. Vratte fixacni plat zpét tak, aby byl mozny vol-
ny pohyb o 5-10 mm. PfiloZte Y-kryti. U neklid-
nych pacientt se doporucuje zajisténi naplasti.
(obrazek 7)

5. Udrzujte okolf stomie suché a cisté.

6. Do okoli stomie nepodavejte zadné masti ¢i
dezinfekeni pripravky, které vém nepredepsal
|ékar.

7. Neaplikujte zddné pripravky s obsahem

jodut



Pokozka ™~ < fixacni plat

bficha Sa

Povrch

zaludku A
/ t 3-4cm
OBRAZEK 6 S———" < Vnitini fixacni plat

OBRAZEK 7

Dulezité informace

Pfipravek Duodopa obsahuje lécivou latku levo-
dopa (20 mg/ml) a karbidopa (5 mg/ml) ve formé
intestinalniho gelu.
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Pokud je vaSe PEG-J sonda (zeleny konec)
neprlchodné a nedafi se vam ji proplachnout,
napojte pumpu s lékem do druhého konektoru
a volejte vase centrum. Pokud dojde pfi lé¢bé
piipravkem Duodopa ke zpomalenivasi hybnosti,
napojte pumpu s lékem do druhého konektoru
a volejte vase centrum.

Jak uchovavat pfipravek Duodopa®
Neotevrené kazety s Iékem maji trvanlivost nejvi-
ce 15 tydnl. Kazety s Iékem uchovévejte v chlad-
ni¢ce (2-8 °C) v plvodnim vné&jsim obalu, ktery
pfipravek chrani pfed svétlem.

Kazety s lékem jsou pouze na jedno pouziti
a nemély by byt pouzivany déle nez jeden den
(maximalné po dobu 16 hodin), i kdyZ v nich
zbyde trochu intestindIntho gelu.

Ke konci doby skladovani (maximalné 15 tyd-
n) maze gel lehce zeZloutnout, coz nemd vliv na
Ucinnost pfipravku Duodopa. Prazdné ¢i pouzité
kazety maji byt vraceny do Iékarny k likvidaci.
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Upozornéni
Pumpa neni vodéodolna. Pfed sprchovanim
nebo koupanim vzdy pumpu odpojte.

CESTOVANI

Pokud cestujete, naplanujte si cestu predem.
V pffpadé jakychkoli dotazl se poradte ve vasem
centru, kde vam pripravek Duodopa’ predepisuiji.
Pfed cestovanim se ujistéte, Ze je rdna stomie
dobre zhojena. V pfipadé pochybnosti se poradte
se svym lékafem.

Doporucujeme prevézet kazety Duodopa®
v chladicim boxu, ktery udrZi stalou teplotu, nej-
|épe na elektrické napajen.
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S sebou si vezméte nasledujici:

1.
2.

o v~ w

7.
8.
9.

Recept na léCivy pfipravek Duodopa® (kopie)
Dostate¢né mnozstvilécivého pfipravku Duo-
dopa®

Certifikdt k 1é¢bé

. Navod k pumpé pro pacienty

Tablety pro pfipad potfeby

. Néhradni pumpu (pokud cestujete do zahra-

nici)

Adaptéry na stifkacku

Stifkacky, 20 ml

N&hradni baterie velikosti AA (tuzkové)

10. Ctverce z netkané textilie, pokud je pouzivéte
11. Tento Kapesnfi pravodce pro pacienty — Duo-

dopa®
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Priklady vystraznych signald na pumpé

v/ ’ v s . 7|0 v

Displej Zvukova vystraha

Chyba Dvoutdnovy varovny akusticky signdl
Vypadek napdjen, Dvouténovy varovny akusticky signdl
pumpa zapnuta

Vysoky tlak Dvoutdnovy varovny akusticky signdl
BEZI, DD

Léku: mélo Tfi jednordzova pipnuti




Doslo k poruse.
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Pricina Co délat

Kontaktujte vase centrum;
je potfeba vrétit pumpu k opravé
spolecnosti AbbVie.

Béhem chodu pumpy byly vyjmuty
baterie. Pumpa se zastavila a nemd
zdroj energie. Dal3i pficinou miize
byt, ze byly baterie vyjmuty
priblizné do 15 sekund po zastaveni
pumpy.

Abyste zastavili vystrahu, viozte
baterie.

Pred vyménou baterif pumpu vzdy
zastavte.

Pumpa zjistila vysoky tlak, ktery
mize byt zplsoben ucpanim,
ohnutim sondy nebo uzavienim
spojky na sondg.

Pro obnovu funkce odstrarite
prekdzku.

Nebo stisknéte PRISTI nebo
STOP/START, abyste pumpu
zastavili a vypnuli vystrahu na
dobu 2 minut. Odstrarite piekdzku
aznovu zapnéte pumpu.

Maly objem gelu v kazeté.

Dochdzi Iék, vyméfite kazetu.
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Pfiklady vystrahy na pumpé

v/ ’ v

Displej Zvukova vystraha

Chybi zasobnik,
pumpa nepobézi

Dvoutdnovy varovny akusticky signdl

Mélo léku

Dvoutdnovy varovny akusticky signdl

Slaba baterie

TH dvoutonovd pipnuti kazdych pét minut

Inehodnoceny/
zachranény

Bez vystrahy




Pokusili jste se spustit pumpu bez
fadné pripojené kazety. Aby pumpa
béZela, musf byt kazeta spravné
pfipojena.
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Pricina Co délat

Vypnéte varovny signdl stiskem
STOP/START nebo PRISTI.
Radné pripojte kazetu a stisknéte
STOP/START, abyste opét zapnuli
pumpu.

Objem gelu v kazeté
klesIna 0,0 ml.

Stisknéte STOP/START nebo
PRISTI, abyste vypnuli vystrahu.
Vyméiite kazetu za novou a znovu
nastavte objem zasobnfku.

Baterie jsou slabé, ale pumpa stéle
bézi.

\yméfte baterie.
Stisknéte STOP/START, abyste
opét zapnuli pumpu.

Znehodnoceny/zachrdnény, tzn., ze
nebylo stisknuto tlacitko ENTER.

Stisknéte PRISTI a pokracujte

v programovéni. UloZte hodnotu
predtim, nez prejdete k dalsimu
kroku programovani nebo pred
spusténim pumpy.
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DALSI INFORMACE

Technické udaje o pumpé

Pumpu nepoufZivejte pfi teplotach pod 2 °C
nebo nad 40 °C.

Neskladujte pumpu pfi teplotach pod 20 °C
nebo nad 60 °C.

Pumpa neni vodotésna, neponofujte ji pfi
¢isténi do tekutiny nebo vody, budte opatrni,
aby roztok pfi cisténi nenatekl do pumpy, na
kldvesnici nebo do prostoru pro baterie.

PFi Cisténi pumpy pouzivejte roztok obycejné-
ho mydla. Necistéte ji acetonem, jinymi fedidly
nebo abrazivnimi Cisticimi prostfedky (prasek).
Pouzivejte baterie AA (tuzkové), nejlépe alka-
lické. Nepouzivejte dobijeci baterie.
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Hlaseni nezadoucich uc¢inkd

Pokud se u vas vyskytne kterykoli znezddoucich
Ucinkd, sdélte to svému centru. Stejné postupujte
i v pfipadé jakychkoli nezédoucich ucinka, které
nejsou uvedeny v pifbalové informaci. Nezadouci
Ucinky mizete hlasit také primo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinka.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.
olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-

-ucinek E E

Hlaseni nezadoucich
Ucinkd >

Adresa pro zasilani:

Statni Ustav pro kontrolu léciv,
oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hldsena
spole¢nosti AbbVie, s.r. 0.

Telefon: +420 601 369 475

E-mail: safety-cz@abbvie.com
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LEKY, KTERE NESMi DOSTAT PACIENT
S PARKINSONOVOU NEMOCi*

Néktera antidepresiva:

Neselektivni inhibitory MAQ, které v CR nejsou registrovény, avak
v zahrani¢i mohou byt dostupné.

Selektivni inhibitory MAO, napf. moclobemid (Aurorix).

Je tfeba dbdt zvysené opatrnosti pfi uzivani tricyklickych antide-
presiv jako jsou imipramin (Melipramin), amitryptylin, dosulepin
(Prothiaden) nebo clomipramin (Anafranil).

UzZivte-li néjaky pfipravek na va$ psychicky stav nebo nladu,
upozornéte na to svého lékafe v centru.

Antipsychotika (neuroleptika):

Je tfeba dbat zvy3ené opatrnosti pii uzivani takovyich pripravkd,
jako jsou haloperidol, perfenazin, chlorpromazin (Plegomazin), le-
vopromazin (Tisercin) nebo flufenazin (Moditen). Nejsou vhodné ani
takové pifpravky jako risperidon (Rispen, Risperdal aj.) Ci olanzapin
(Zyprexa aj.). Uzivate-linéjaky pripravek na vds psychicky stav nebo
néladu, upozornéte na to svého Iékafe v centru.

Metoklopramid (prokinetikum travici trubice):
Degan, Cerucal, Paspertin
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Thietylperazin
(antivertiginosum, antiemetikum):
Torecan

Blokatory vapnikovych kanal pronikajici
pfes hematoencefalickou bariéru
(vasodilatancia):

cinnarizin (Stugeron, Cinnabene, Cinedil, Cerepar, Cinarizin, Arlevert),
flunarizin (Sibelium).

Promethazin (antihistaminikum):
Prothazin, Promethazin, Phenergan.

Amiodaron (antiarytmikum):
Cordarone, Sedacoron

Néktera antihypertenziva:
Reserpin (Crystepin), alfametyldopa (Dopagen, APO-Methazide,
Dopamet, Dopegy?)

Pii narkéze:
halotan, neuroleptanalgesie

*Podle pilohy 6 — v knize: Parkinsonova nemoc a parkinsonské syndromy —
autofi Evzen RZicka, Jan Roth, Petr Kartovsky et al., vydal Galén 2000 .
25
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Doporuceni pro operacni zakrok

U vSech pacientl s Duodopa® lé¢bou je vyhod-
né, pokud se vykon nebo operacni zékrok mdze
provést ve svodné anestézii. Pokud to zdravotni
stav pacienta neumoznuje, je vhodné pouzit ne-
barbiturdtové iv. anestetikum Propofol. Pumpu je
vhodné nechat béhem vykonu zapnutou. Pokud
to neni z operacnich nebo hygienickych divodd
mozné, je zapottebi bezprostiedné pfed samotnou
operacinebo zakrokem pumpu vypnout na co nej-
kratsi dobu, protoze mUize dojit ke zhorsent parkin-
sonskych symptomd, které mohou pfimo ovlivnit
postoperacniobdobi s ndslednou rekonvalescenci.
Bezprostfedné po skonceni zakroku je nutné pum-
pu opétovné zapnout a tim znovuzahajit 1é¢bu.

Vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI)
Pumpa neni kompatibilni s MRI, a proto se musf
pred timto vysetfenim odloZit a na kratky cas
prerusit podavani pfipravku Duodopa. Reaguje-li
pacient na odpojeni pumpy nahlym zhorsenim
hybnosti, je pfed jejim odpojenim zapotfebi jeste
aplikovat mimofaddnou davku.
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