Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Produodopa 240 mg/ml + 12 mg/ml otopina za infuziju
foslevodopa i foskarbidopa

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Produodopa i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Produodopa
Kako primjenjivati lijek Produodopa

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lijek Produodopa

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za primjenu Produodopa infuzije pomoc¢u Vyafuser pumpe

No s WN P U

1. Sto je Produodopa i za $to se Koristi

Produodopa sadrzi dvije djelatne tvari, foslevodopu i foskarbidopu i upotrebljava se za lijecenje
Parkinsonove bolesti.

Kako Produodopa djeluje

o U tijelu, foslevodopa se pretvara u ,,dopamin”. To povecava koli¢inu dopamina koji se ve¢
nalazi u Vasem mozgu i lednoj mozdini. Dopamin pomaze prijenos signala izmedu zZiv€anih
stanica.

o Manjak dopamina uzrokuje znakove Parkinsonove bolesti kao $to su tremor (nevoljno drhtanje),
osjecaj ukocenosti, usporeni pokreti i problemi s odrzavanjem ravnoteZze.

o Lijecenje foslevodopom povecava koli¢inu dopamina u VaSem tijelu. To znaci da smanjuje ove
znakove.

o Foskarbidopa pojacava ucinak foslevodope. Takoder smanjuje nuspojave foslevodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Produodopa

Nemojte primjenjivati lijek Produodopa ako

. ste alergicni na foslevodopu, foskarbidopu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

imate problem s okom zvan glaukom uskog kuta

imate teske probleme sa srcem

imate jaku neujednacenost sr¢anog ritma (aritmija)

imate akutni mozdani udar

uzimate lijekove za depresiju koji se zovu neselektivni MAO inhibitori i selektivni MAO-A
inhibitori kao $to su moklobemid ili fenelzin. Morate prestati uzimati te lijekove najmanje dva
tjedna prije nego pocnete lijecenje lijekom Produodopa.

. imate tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom)
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o imate probleme s hormonima kao §to je pretjerano lucenje kortizola (Cushingov sindrom) ili su
Vam previsoke razine hormona §titnjace (hipertireoza)

o ste ikada imali rak koze ili neki neobi¢an madez ili obiljezje na kozi koje nije pregledano od
strane Vaseg lijeCnika.

Nemojte primjenjivati lijek Produodopa ako se bilo $to od gore navedenoga odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego primijenite lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije i tijekom lijeCenja lijekom

Produodopa ako

o ste ikada imali sr¢ani udar, zacepljenje krvnih zila u srcu ili neke druge probleme sa srcem

ukljucujuéi neujednacenost sr¢anog ritma (aritmija)

imate probleme s plu¢ima - kao §to je astma

ste ikada imali hormonalne poremecaje

ste ikada imali depresiju s mislima o samoubojstvu ili bilo koje druge mentalne probleme

imate problem s okom zvan glaukom $irokog kuta

ste ikada imali Cir na zelucu

ste ikada imali napadaje (konvulzije)

imate bolest bubrega ili jetre

ste na prehrani s kontroliranim unosom natrija (pogledajte ,,Produodopa sadrzi natrij”)

imate promjene na kozi na mjestu infuzije, primjerice crvenilo, toplinu, oticanje, bol ili

promjenu boje na pritisak

o imate progresivnu slabost, bol, utrnulost ili gubitak osjeta u prstima ili stopalima
(polineuropatija). Prije pocetka lijeCenja lijekom Produodopa Vas ¢ée lije¢nik provjeriti imate li
te znakove i simptome, a ocjenu ¢e zatim periodicki ponavljati. Obavijestite svog lije¢nika ako
ve¢ imate neuropatiju ili medicinsko stanje povezano s neuropatijom.

Ako se bilo §to od gore navedenoga odnosi na Vas ili niste sigurni, obratite se svom lije¢niku prije
nego Sto pocnete lijeCenje lijekom Produodopa.

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite nesvjesne ili nekontrolirane pokrete udova, leda, vrata ili
brade (diskinezije) ili pove¢anu ukocenost ili usporenost pokreta. Mozda ¢e trebati podesiti dnevnu
dozu ili je doslo do problema s radom uredaja.

Neurolepticki maligni sindrom

Nemojte prestati primjenjivati lijek Produodopa osim ako Vam to kaze lije¢nik. To je zbog toga §to
nagli prekid primjene lijeka Produodopa ili naglo smanjenje doze moze izazvati ozbiljan problem koji
se naziva ,,neurolepticki maligni sindrom”. Znakovi mogu ukljucivati:

o brze otkucaje srca, promjenjiv krvni tlak i znojenje, nakon ¢ega slijedi vrucica

o ubrzano disanje, ukoc¢enost misi¢a, smanjenu svijest i komu

o vi$e razine proteina u krvi (enzim koji se naziva ,,kreatin fosfokinaza*). To ¢e Vam mjeriti
lijecnik.

Poremecaji kontrole nagona — promjene Vaseg ponasanja

Recite svom lije¢niku ako Vi ili netko od Vase obitelji ili njegovatelja primijete da razvijate potrebe ili
zudnju za ponasanjem inace neuobicajenim za Vas ili se ne moZete oduprijeti porivu, nagonu ili
iskuSenju za odredenim aktivnostima koje bi mogle biti Stetne za Vas ili druge. Takvo ponasanje se
naziva ,,poremecaj kontrole nagona” i moze ukljucivati

o patolosko kockanje
o pretjerano jedenje ili troSenje
o pojacan libido ili pojac¢ane seksualne misli ili osjecaje.

Vas ¢e lijecnik mozda trebati razmotriti Vase lijeCenje. Raspravit ¢e zajedno s Vama nacine kako
rijesiti ili smanjiti te simptome (pogledajte dio 4 ,,Poremecaji kontrole impulsa — promjene u Vasem

ponasanju’).
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Sindrom poremecene regulacije dopamina

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka Produodopa i drugih lijekova
koji se koriste za lije¢enje Parkinsonove bolesti.

Infekcije na mjestu infuzije

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite promjene na kozi na mjestu infuzije, primjerice crvenilo,
toplinu, oticanje, bol ili promjenu boje na pritisak. Pri primjeni ovog lijeka uvijek biste trebali rabiti
asepticne (sterilne) tehnike i redovito mijenjati mjesto infuzije (barem svaki tre¢i dan) uz primjenu
novog kompleta za infuziju. Pripazite na to da novo mjesto infuzije bude udaljeno najmanje 2,5 cm od
svih mjesta infuzije upotrijebljenih tijekom posljednjih 12 dana. Mozda ¢ete morati mijenjati mjesto
infuzije ¢es¢e nego svaki 3. dan ako primijetite bilo koju od gore navedenih promjena na kozi.

Produodopa i rak

U tijelu se foskarbidopa (sastojak lijeka Produodopa) razgraduje na tvar koja se zove ,,hidrazin”. Moze
se dogoditi da hidrazin osteti genetski materijal $to moze voditi do raka. Medutim, nije poznato moze
li to uzrokovati koli¢ina hidrazina koja se stvori kada se uzima preporucena doza lijeka Produodopa.

Djeca i adolescenti
Produodopa se ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 18 godina. Naime, lijek se nije
ispitivao u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Produodopa
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje lijekove koje ste nabavili bez recepta i biljne lijekove.

Recite lije¢niku ili ljekarniku prije nego pocnete primjenjivati lijek Produodopa ako ve¢ uzimate druge
lijekove za

o tuberkulozu — kao §to je izoniazid

tjeskobu (anksioznost) — kao §to su benzodiazepini

mucninu i povrac¢anje — kao $to je metoklopramid

visoki krvni tlak — kao $to su antihipertenzivi

spazme krvnih Zila — kao §to je papaverin

napadaje (konwvulzije) ili epilepsiju — kao $to je fenitoin

psihijatrijske bolesti — kao $to su antipsihotici ukljucujuéi fenotiazin, butirofenon i risperidon
Parkinsonovu bolest — kao $to su tolkapon, entakapon, amantadin

depresiju — kao $to su tricikli¢ni antidepresivi, uklju¢ujuc¢i amoksapin i trimipramin.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate COMT (katehol-O-metiltransferaza) inhibitore
jer to moze povisiti koli¢inu levodope u Vasoj krvi. Lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti dozu nekog
od tih lijekova.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate simpatomimeticke lijekove kao $to su (no bez
ograniCenja na navedeno) salbutamol, fenilefrin, izoproterenol, dobutamin za lijecenje niskog krvnog
tlaka. Simpatomimeticki lijekovi i levodopa mogu povecati rizik od visokog krvnog tlaka
(hipertenzija) ili nepravilne otkucaje srca (aritmija).

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate lijekove za koje je poznato da ih eliminira enzim
zvan CYP1A2. Primjeri takvih lijekova ukljucuju:

kofein (pomaze mentalnu budnost)

melatonin (pomaze kod spavanja)

fluvoksamin, duloksetin (antidepresivi koji poboljSavaju raspoloZenje)

klozapin (kontrolira shizofreniju)

teofilin (pomaze kod astme).
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Neki lijekovi koje uzimate (kao $to je selegilin) mogu sniziti Vas krvni tlak, zbog ¢ega mozete osjetiti
omaglicu prilikom ustajanja sa stolice ili iz kreveta (ortostatska hipotenzija). Produodopa moze
pogorsati osjecaj omaglice. Polako ustajanje iz leZeceg u stojeéi poloZaj moze smanjiti omaglicu.

Nemojte primjenjivati lijek Produodopa ako uzimate
o lijekove za depresiju koji se zovu selektivni MAO-A inhibitori i neselektivni MAO inhibitori
kao §to su moklobemid ili fenelzin.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeCniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne preporucuje se koristiti lijek Produodopa tijekom trudnocée ni u Zena reproduktivne dobi koje ne
koriste kontracepciju osim kada je korist za majku veca od moguceg rizika za nerodenu bebu.

Nije poznato izlu€uje li se Produodopa u majcino mlijeko. Dojenje treba prekinuti tijekom lijecenja
lijekom Produodopa.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte voziti niti rukovati alatima ili upravljati strojevima sve dok niste sigurni kako Produodopa
utjeCe na Vas.

o Produodopa moze uciniti da se osjecate vrlo pospano ili se mozete ponekad zate¢i da naglo
zaspite (napadaji sna).

o Produodopa moze sniziti Vas$ krvni tlak §to moze dovesti do toga da osjecate oSamucenost ili
omaglicu.

Nemojte voziti niti koristiti alate ili upravljati strojevima sve dok se ponovno ne po¢nete osjecati
potpuno budno ili ne budete vise osjecali oSamucenost ili omaglicu.

Produodopa sadrZi natrij
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku ako trebate 9 ml ili viSe lijeka Produodopa dnevno kroz duze
vrijeme, osobito ako Vam je preporucena prehrana s niskim udjelom soli (natrija).

3. Kako primjenjivati lijek Produodopa

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik.
Provjerite s lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kako primjenjivati lijek Produodopa

o Prije pocetka lijeCenja Vi ili Vas njegovatelj bit ¢ete obuceni u rukovanju lijekom i pumpom za
infuziju.

o Produodopa je otopina koja se primjenjuje pod kozu (postupak se zove ,,supkutana infuzija”),
najée$cée u podrudju trbuha, pomocu infuzijske pumpe. Potrebno je izbjegavati primjenu infuzije
u podrucje kruga polumjera 5 cm od pupka.

o Vas lije¢nik ili medicinska sestra prilagodit ¢e postavke na pumpi tako da doza odgovara Vasim
konkretnim potrebama.
o Pumpa Vam neprekidno daje lijek tijekom 24 sata. MozZda ¢ete morati ponovno napuniti pumpu

uz pomo¢ nove Strcaljke unutar 24-satnog razdoblja kako biste bili sigurni da imate dovoljnu
koli¢inu lijeka u VaSoj krvi za kontrolu Vasih simptoma.

Koliko lijeka treba primijeniti

o Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik.

o Vas ¢e lijecnik odluciti koliko lijeka Produodopa trebate primiti i koliko ga dugo trebate
primati. Obi¢no se daje stalna doza za odrzavanje razine lijeka.
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o Ako je potrebno, mozete dobiti dodatne doze (dostupna opcija na Vasoj pumpi) za zbrinjavanje
naglih ,,off” simptoma koje mozete dozivjeti tijekom neprekidne infuzije — odluku o tome
donijet ¢e Vas lijecnik.

o U slucaju prekida duzih od 3 sata mozda ¢éete prije nastavka neprekidne terapije morati sami
primijeniti udarnu dozu (dostupna opcija na Vasoj pumpi) kako biste ponovno uspostavili
kontrolu nad simptomima.

Proc¢itajte dio 7 ,,Upute za primjenu Produodopa infuzije pomoc¢u Vyafuser pumpe” prije primjene
lijeka Produodopa.

Ako primijenite vise lijeka Produodopa nego sto ste trebali
Ako ste primijenili vise lijeka Produodopa nego sto ste trebali, odmah prekinite infuziju, javite se
lijeCniku ili otidite u bolnicu bez odlaganja. Ponesite kutiju lijeka sa sobom. Mogu se pojaviti sljedeci
ucinci

e neobi¢no ubrzani, usporeni ili neujednaceni otkucaji srca (aritmija)

e nizak krvni tlak (hipotenzija)

Ako ste zaboravili primijeniti ili prestanete primjenjivati lijek Produodopa
Ako ste zaboravili primijeniti lijek Produodopa, pokrenite pumpu s normalnom dozom §to je prije
moguce.

Primjena lijeka Produodopa moze se prekinuti tijekom kratkih vremenskih razdoblja, primjerice
tijekom tusiranja. Svakako promijenite komplet za infuziju (cijev i kanilu) te odaberite drugo mjesto
infuzije ako infuziju prekinete na dulje od 1 sat. U slu¢aju prekida duzih od 3 sata mozda ¢ete morati
takoder sami primijeniti udarnu dozu kako biste brzo ponovno uspostavili kontrolu nad simptomima.
Moguénost primjene udarne doze dostupna je na Vasoj pumpi prema postavkama koje je odabrao Vas
lijecnik ili medicinska sestra.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Mogude nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prekinite primjenu lijeka Produodopa i odmah se obratite svom lije¢niku ako primijetite bilo koju
od sljede¢ih nuspojava. Mozda ¢e Vam trebati hitna medicinska pomo¢.

o glaukom zatvorenog kuta (akutna bol u o¢ima, glavobolja, zamagljen vid, mu¢nina i
povracéanje)
o oticanje lica, jezika ili grla, $to moze otezati gutanje ili disanje, ili koprivnjaca. To mogu biti

znakovi jake alergijske reakcije (anafilakticka reakcija). UCestalost nije poznata. Ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka.

Vas ¢e lijecnik odluciti mozete 1i nastaviti primjenjivati lijek Produodopa.
Ostale nuspojave
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primijetite bilo koju od sljedecih

nuspojava.

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

o infekcije na mjestu infuzije (celulitis na mjestu infuzije) (pogledajte dio 2)
o tjeskoba

o halucinacije (kada vidite, Cujete ili osjecate stvari koje nisu prisutne)

o depresija

o reakcije na mjestu infuzije (crvenilo, kvrzica, oticanje, bol)
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padanje
infekcije mokraénog sustava.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

reakcije na mjestu infuzije (modrice, ljustenje tankih slojeva koze, curenje lijeka, krvarenje,
upala, iritacija, masa, kvrga, svrbez, osip)

apsces na mjestu infuzije

smanjen apetit

smetenost

lazna uvjerenja (deluzije)

paranoja

misli 0 samoubojstvu (suicidalne misli)

problemi sa sposobnos$¢u misljenja, ucenja i pamcéenja (kognitivni poremecaj)

nevoljni pokreti (diskinezija)

gréevi u misi¢ima koje ne mozete kontrolirati — utje¢u na Vase oci, glavu, vrat i tijelo (distonija)
glavobolja

oslabljen osjet dodira, trnci ili utrnulost, osjecaj pecenja ili bockanja u $akama, rukama, nogama
ili stopalima (hipoestezija, parestezija)

progresivna slabost ili bol ili utrnulost ili gubitak osjeta u prstima ili stopalima (polineuropatija)
brza ponovna ili neoéekivana pojava simptoma Parkinsonove bolesti — to se naziva ,,0n i off
fenomen”

iznenadni nastup sna (napadaji sna), snazna pospanost, poremecaji spavanja

visok li nizak krvni tlak

omaglica

omaglica prilikom ustajanja ili promjene polozaja tijela (ortostatska hipotenzija) — zbog
snizenog krvnog tlaka. Uvijek polako mijenjajte poloZaj tijela — ne ustajte naglo.
nesvjestica

bol u trbuhu (abdomenu)

zatvor

suha usta

mucnina, proljev ili povracanje

nemogucénost kontroliranja mokrenja (inkontinencija)

teskoce s mokrenjem (zadrzavanje urina)

nedostatak energije, osjecaj slabosti (umor)

oticanje donjeg dijela nogu ili $aka zbog zadrzavanja tekuéine (periferni edem)

psihoti¢ni poremecaj

nedostatak vitamina B6 u tijelu

nedostatak vitamina B12 u tijelu

povecan broj aminokiselina, malih molekula koji izgraduju proteine u tijelu

povecana koli¢ina homocisteina u krvi koji pomaze u izgradnji proteina u tijelu

grlobolja

dobivanje na tjelesnoj tezini

gubitak tjelesne tezine

problemi sa spavanjem (nesanica)

osip, svrbez, pojacano znojenje

gréevi u misi¢ima

nedostatak zraka

opce lose osjecanje

anemija

neuobicajeni snovi

uznemirenost

oticanje trbuha (distenzija abdomena), vjetrovi (flatulencija), probavne smetnje (dispepsija)
bol
bol u vratu
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o otezano gutanje ili poremecaj okusa (gorak okus)
. neujednaceni otkucaji srca.

Poremecaji kontrole nagona — promjene Vaseg ponasanja. Oni su Cesti, mogu se javiti u manje od 1
na 10 osoba.

Neke osobe se ne mogu oduprijeti nagonu za odredenim aktivnostima koje bi mogle biti Stetne za njih
ili druge. To moze ukljucivati

o snazan nagon za prekomjernim kockanjem, unato¢ ozbiljnim osobnim ili obiteljskim
posljedicama

o promjenu ili pojacanje u seksualnim mislima i ponaSanju koje predstavlja znacajan problem za
Vas ili druge. To moze ukljucivati povecan seksualni nagon.

o pretjerano kupovanje ili troSenje koje se ne moze kontrolirati

o prejedanje — jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenu ili kompulzivno jedenje —

jedenje vecih koli¢ina hrane od normalnih, odnosno viSe nego $to je potrebno VaSem tijelu.

Recite svom lije¢niku, svojoj obitelji ili skrbniku ako primijetite neko od navedenih ponasSanja.
Lijecnik ¢e mozda trebati ponovno razmotriti Vase lijeCenje. Raspravit ¢e zajedno s Vama nacin na
koji rijesiti ili smanjiti te simptome.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

o zudnja za velikim dozama lijeka Produodopa, ve¢im od potrebnih za kontrolu motorickih
simptoma, poznata kao sindrom poremecene regulacije dopamina

taman urin

promuklost, bol u prsnom kosu

gubitak kose, crvenilo koze, koprivnjaca

pojacano slinjenje

promjena nacina hodanja

pokusaj samoubojstva ili samoubojstvo

nizak broj bijelih krvnih stanica ili promjena broja krvnih stanica §to moze dovesti do krvarenja
poviseno raspolozenje (eufori¢no raspolozenje), povecan seksualni interes, demencija, osjecaj
straha

problemi s kontroliranjem pokreta i snazni pokreti koje ne mozete kontrolirati

problemi s otvaranjem ociju, dvoslike, zamagljen vid, oSte¢enje ocnog zivca (ishemicka opticka
neuropatija)

osjecaj nepravilnog lupanja srca (palpitacije)

smetenost

no¢na mora

oticanje vene.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

o Skripanje zubima

o bolna erekcija koja ne prestaje

o pojava neobic¢nog obiljezja ili madeza na kozi ili njihovo pogorsanje ili tumori koze (maligni
melanom)

o tamna slina ili znoj, osje¢aj pecenja jezika, Stucanje

o neuobicCajene misli

o neobi¢no disanje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Produodopa
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Bocice ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite bocica od loma.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice i kutiji.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Ne zamrzavati.

e Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C — 8°C).

e Bocice se mogu Cuvati na sobnoj temperaturi do 30°C tijekom jednog perioda u trajanju do

28 dana.

Na kutiji je predviden prostor za zapisivanje datuma kad je lijek izvaden iz hladnjaka.

Nakon §to je lijek bio ¢uvan na sobnoj temperaturi, ne vracajte ga u hladnjak.

Bacite lijek ako nije upotrijebljen u 28-dnevnom periodu ¢uvanja na sobnoj temperaturi.

Cjelokupan sadrzaj bocice valja odjednom premjestiti u Strcaljku radi primjene.

Otvorenu bocicu nemojte ponovno upotrijebiti, namijenjene su samo za jednokratnu uporabu.

Nakon otvaranja: upotrijebite odmah. Kad je lijek Produodopa premjesten iz bocice u

Strcaljku, primijenite ga u roku od 24 sata.

e Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

e Bacite boc¢icu nakon premjestanja lijeka u Strcaljku.

e Bacite Strcaljku i sav neupotrijebljeni lijek u Strcaljki nakon $to je lijek bio 24 sata u Strcaljki.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Produodopa sadrzi

o Djelatne tvari su foslevodopa i foskarbidopa. 1 ml sadrzi 240 mg foslevodope i 12 mg
foskarbidope.

o 1 bocica od 10 ml sadrzi 2400 mg foslevodope i 120 mg foskarbidope.

o Drugi sastojci su natrijev hidroksid 10 N (za prilagodbu pH), koncentrirana kloridna kiselina (za
prilagodbu pH) i voda za injekcije.

Kako Produodopa izgleda i sadrzaj pakiranja

Produodopa je bistra do blago opalescentna otopina koja ne sadrZi Cestice i isporucuje se u prozirnoj,
bezbojnoj staklenoj bocici zatvorenoj sivim gumenim ¢epom i tirkiznom plasticnom kapicom. Boja
otopine moze biti bezbojna do zuta ili smeda te moze imati ljubicastu ili crvenu nijansu. Odstupanja
boje su o¢ekivana i ne utjeu na kvalitetu lijeka. Nakon probijanja gumenog Cepa ili dok je u Strcaljki
otopina moze postati tamnije boje.

Svako pakiranje sadrzi 7 bo¢ica s po 10 ml u svakoj.
Sterilne, jednokratne komponente za infuziju (Strcaljka, komplet za infuziju i adapter za boc€icu)
prikladne za tu svrhu dobit ¢ete odvojeno od svog lije¢nika ili u ljekarni. Vyafuser pumpa isporucuje

se odvojeno.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

AbbVie d.o.o.
Strojarska cesta 20
10 000 Zagreb
Hrvatska
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Proizvoda¢

AbbVie S.r.1

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilla (LT)

Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) (http://www.halmed.hr).

7.

Upute za primjenu Produodopa infuzije pomoéu Vyafuser pumpe

Prije primjene lijeka Produodopa procitajte cijeli tekst dolje.

Vazne informacije
Pazljivo procitajte upute u nastavku — ove upute objasnjavaju kako pripremiti i koristiti lijek
Produodopa.

Produodopa se daje potkoznom infuzijom uz pomo¢ Vyafuser pumpe i njenih komponenti za
infuziju (Strcaljka, komplet za infuziju i adapter za bocicu).
Komponente kompleta za infuziju moZzete nabaviti kod svog lije¢nika ili u ljekarni.
Prije primjene lijeka Produodopa morate takoder pazljivo procitati cijele upute za uporabu
o adaptera za bocicu
o kompleta za infuziju
o upute za bolesnika za uporabu Vyafuser pumpe.
Vas lijecnik ili medicinska sestra ¢e namjestiti pumpu za Vas, tako da uvijek dobijete pravu
dozu.
Vas lijecnik ili medicinska sestra ¢e Vas uputiti kako uzimati lijek i kako rukovati pumpom prije
nego pocnete s lijecenjem.
Ako Vam nesto nije jasno — pitajte svog lijecnika ili medicinsku sestru.

Kako pripremiti svoj lijek

Nemojte razrjedivati otopinu Produodopa ili puniti Strcaljku bilo kakvom drugom otopinom.
Lijek bi prije infuzije trebao posti¢i sobnu temperaturu. Ako je prije uporabe bila u hladnjaku,
bocicu treba izvaditi iz hladnjaka i ostaviti je na sobnoj temperaturi podalje od izravne sunéeve
svjetlosti tijekom 30 minuta. Nemojte zagrijavati lijek (u bo¢ici ili $trcaljki) ako je bio u
hladnjaku, ni na koji drugi nacin osim da se zagrijava na sobnoj temperaturi. Na primjer,
nemojte ga zagrijavati u mikrovalnoj peénici ili u vrucoj vodi.

1. Priprema
Slijedite korake u nastavku svaki put kad trebate ponovno napuniti Vasu pumpu lijekom Produodopa.

Operite ruke sapunom i vodom te ih osusite.

e Provjerite je li ravna povrSina kojom ¢ete se koristiti ¢ista. Tako ¢e se lakse izbjeci

kontaminacija tijekom pripreme Strcaljke.

e Na ravnu radnu povrsinu postavite sljedece

e Strcaljku (u svom pakiranju)
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° 17 -11 - 2023
ODOBRENO



http://www.halmed.hr/

2.

Produodopa bocicu s otopinom

adapter za bocicu (u svom pakiranju). Uz svaku novu bocicu lijeka Produodopa mora

se koristiti novi adapter za bocicu.
alkoholne blazinice (nije isporuceno s lijekom).

Pregledajte bocicu, adapter za bocicu i Strcaljku i provjerite je li im istekao rok valjanosti te
jesu li pakiranja oStecena
Nemojte upotrebljavati bo¢icu, adapter za bocicu ni $trcaljku ako je sterilno pakiranje

u kojemu se nalaze oStec¢eno.

Nemojte upotrebljavati Produodopa otopinu, adapter za bocicu ni $trcaljku ako im je

istekao rok valjanosti.

Nemojte Koristiti ako je otopina lijeka Produodopa mutna ili sadrzi pahuljice ili

Cestice.

Priprema bocice s otopinom

1) Pripremite bocicu s otopinom.
a.

b. Obrisite vrh bogice alkoholnom blazinicom i

Skinite plasti¢nu kapicu s boCice
s otopinom.

pricekajte da se osusi.

2)

a.

Skinite papirnati poklopac s pakiranja

Prikljucite adapter za bocicu na bocicu s
otopinom.

Vas adapter za bocicu moze izgledati
drugacije od onog prikazanog u ovom dijelu.

adaptera za bocicu. Drzite adapter u
plasticnom omotu do 3. koraka.

Drzecéi adapter u omotu évrsto gurnite
adapter za bocicu ravno prema dolje na
bocicu s otopinom dok ne sjedne na mjesto.
Povucite omot ravno s adaptera za boc€icu.

Za detaljne informacije pogledajte upute za
uporabu adaptera za bocicu.

10
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3)

Dok ¢vrsto drzite adapter za bocicu,
umetnite Strcaljku u adapter za boc€icu tako
da je gurnete i potom zakrenete (u smjeru
kazaljke na satu) kako bi sjela na mjesto. Ne
pritezite previse.

OK

H T ] )

4)

5)

Okrenite je naopako i drzite strcaljku
okomito, tako da je bocica s otopinom iznad
Strcaljke.

Vazno je drzati §trcaljku usmjerenom ravno
prema gore.

6)

. Osigurajte da u strcaljku izvucete cijeli

. Vidjet ¢ete zrak (prazan prostor) na vrhu

Drze¢i strealjku ¢vrsto u jednoj ruci povucite
potiskivac klipa drugom rukom kako biste
izvukli cjelokupan sadrzaj bocice s otopinom
u $trcaljku, priblizno do oznake za 12 ml ili
do trenutka kad ugledate zrak na vrhu
Strcaljke.

sadrzaj iz bocice s otopinom.

Strcaljke.

HLED

OK

7)

Provjerite ima li zra¢nih mjehurica.

Mali su mjehuri¢i prihvatljivi, a zrak na vrhu
Strcaljke se o¢ekuje. Ako vidite male
mjehurice ili ne vidite nikakve mjehurice,
preskodite sljede¢i dio i idite na korak 9:
Istiskivanje zraka iz Strcaljke.

Ako vidite velike mjehuri¢e zraka, oni se
moraju uKloniti. Ako vidite velike mjehurice
nastavite na korak 8: Ru¢no uklanjanje
mjehuri¢a zraka.

11
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8) Rucno uklanjanje mjehurica zraka.

a. Polako i njezno okrecite Strcaljku i naginjite
je naprijed-natrag. Tako ¢e se mjehurici
spojiti u jedan mjehuri¢ zraka. Nemojte tresti
Strcaljku ni kuckati po njoj kako biste
uklonili zracne mjehurice.

b.  Ako su mjehuri¢i zraka jo§ prisutni, spojite
ih njezno okrecuéi Strcaljku po duzini.

c. Kada su veliki mjehuri¢i spojeni u jedan
mjehuri¢, nastavite sa sljede¢im korakom.

9) Istiskivanje zraka iz $trcaljke.

a. Dok je bocica s otopinom jos uvijek
prikljucena, okrenite Strcaljku prema gore.

b. Polako istisnite zrak iz $trcaljke u bocicu.
Osjetit ¢ete izvjestan otpor dok se zrak
istiskuje natrag u bocicu.

c. Nastavite s istiskivanjem dok ne istisnete sav
zrak iz §trcaljke u bocicu i dok na vrhu
Strcaljke ne bude vidljiva otopina.

d. Ako nagnete Strcaljku, mozda ¢ete ugledati
mali mjehuri¢ u kutu. To je prihvatljivo.

10) Okrenite $trcaljku i bo¢icu s otopinom tako
da bocica s otopinom stoji uspravno na ravnoj
povrsini.

1 eby |

-

qpnnn
e

11) Odvojite strcaljku od adaptera za bocicu.

a. Drzite adapter za boc€icu ¢vrsto jednom
rukom, a tijelo $trcaljke drugom.

b. Odvijte strcaljku od adaptera za bocicu. Pri
odvajanju $trcaljke od bocice ne pritiséite
klip jer ¢e otopina u suprotnom curiti.

C. Postavite Strcaljku na istu povrsinu, pazeci
na to da vrh Strcaljke ne dode u dodir s
necistom povrSinom.

12) Vagsa strcaljka je sada spremna za uporabu.
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3. Priprema Produodopa infuzije

e Pricvrstite cijev kompleta za infuziju na novu $trcaljku.

o Cvrsto drzeéi §trcaljku, pridvrstite
cijev kompleta za infuziju na $trcaljku i zakrenite je dok se ne
stegne.

o Detaljne upute potrazite u
uputama za uporabu kompleta za infuziju.

e Stavite Strcaljku u pumpu.
o Za detaljne upute pogledajte
upute za bolesnika za uporabu Vyafuser pumpe.

. Priprema cijevi kompleta za infuziju. Priprema znaci da pumpa gura
Vas lijek iz Strcaljke kroz cijev kompleta za infuziju kako bi uklonila
zrak u liniji.

o Zadetaljne upute pogledajte upute za bolesnika za uporabu
Vyafuser pumpe.
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4,

Odabir i priprema mjesta infuzije
. Odaberite prikazano podrucje (na trbuhu) najmanje 5 cm od pupka.
/ \ . Izbjegavajte kozu s oziljcima, otvrdnuto tkivo, strije ili kozne nabore
[ A \ ili nabore na mjestima gdje se tijelo prirodno jako savija, ili podrucja gdje bi
/ / \ odjeca mogla izazvati iritaciju (npr. u blizini pojasa).

. Otvorite alkoholnu blazinicu i obriSite odabrano mjesto infuzije
alkoholnom blazinicom i ostavite da se osu$i na zraku najmanje 1 minutu.

\
\ Detaljne upute potrazite u uputama za uporabu kompleta za infuziju i uputama za
bolesnika za uporabu Vyafuser pumpe.

v

o Pricvrstite kanilu na tijelo, a komplet za infuziju na kanilu.

o Umetnite kanilu u svoje tijelo.

( \ o Spojite cjevéicu za infuziju na kanilu.

o Detaljne upute potrazite u uputama za uporabu kompleta za infuziju.

5.

Zapocnite Produodopa infuziju

e Pokrenite pumpu. Pogledajte upute za bolesnika za

uporabu Vyafuser pumpe za detaljne informacije.

Opcije isporuke pumpe

Svrha Kada je dostupna
Kontinuirana | Glavni nac¢in rada koji isporucuje Uvijek dostupna, kako je
infuzija kontinuiranu dozu lijeka Produodopa propisao lije¢nik.
tijekom cijelog dana.
Dodatna doza | Mala, jednokratna doza koja se daje u Dostupno po potrebi,
kratkom vremenu (bolus) za brzo definirano unaprijed

postizanje zeljene razine lijeka u tijelu. | postavljenim vremenom
Dodatna doza dostupna je samo ako ju zakljuc¢avanja dodatne
je postavio Vas lije¢nik. doze.

Udarna doza | Velika jednokratna doza koja se daje u | Nakon $to lijek nije
kratkom vremenu (bolus) za brzo primijenjen dulje vrijeme,
postizanje zeljene razine lijeka u tijelu, | definirana vremenom
dostupna samo nakon $to je pumpa bila | zaklju¢avanja udarne doze
isklju¢ena duze vrijeme i ako ju je (minimalno 3 sata).
postavio Vas lijecnik.
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Pumpa ima dostupne alternativne opcije isporuke koje moze postaviti Vas lije¢nik ako je

potrebno.

6.

Nakon upotrebe

IskoriStene bocice s otopinom s jo$ uvijek pri¢vrs¢enim adapterom za bocice treba zbrinuti u
skladu s lokalnim propisima ili prema uputama lijecnika, ljekarnika ili medicinske sestre.
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