Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender Duodopa

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Duodopa® 20 mg/ml + 5 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Levodopa / Carbidopa-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Duodopa und woflur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Duodopa beachten?
3. Wie ist Duodopa anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Duodopa aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Duodopa und wofur wird es angewendet?

Duodopa gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die bei der Parkinson-Krankheit eingesetzt werden.

Duodopa ist ein Gel, das durch eine Pumpe und eine Sonde in Ihren Darm (Dinndarm) gelangt. Im Gel sind zwei
Wirkstoffe enthalten:

* Levodopa
* Carbidopa
Wie wirkt Duodopa?

* Levodopa wird im Koérper in ,Dopamin” umgewandelt. Dieses kommt zu jenem Dopamin hinzu, das
bereits in Ihrem Gehirn und Rickenmark vorhanden ist. Dopamin unterstutzt die SignalUbertragung
zwischen den Nervenzellen.

* Zu wenig Dopamin fuhrt zu Beschwerden, die bei der Parkinson-Krankheit auftreten, z. B. Zittern,
Steifheit, langsame Bewegungen und Probleme, das Gleichgewicht zu halten.

¢ Die Behandlung mit Levodopa erhoht den Dopaminanteil in Inrem Korper. Das bedeutet, es verringert
somit diese Beschwerden.

* Carbidopa verbessert die Wirkung von Levodopa. Es verringert auch die Nebenwirkungen von Levodopa.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Duodopa beachten?

Duodopa darf nicht angewendet werden, wenn

* Sie allergisch gegen Levodopa, Carbidopa oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
(aufgelistet in Abschnitt 6).

¢ Sie ein ,Winkelblockglaukom” (Griner Star) haben.

¢ Sie schwere Herzprobleme haben.

¢ Sie an schweren Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie) leiden.
* Sie vor kurzer Zeit einen Schlaganfall gehabt haben.

* Sie Arzneimittel gegen Depression, sogenannte selektive Monoaminoxidase(MAO)-A-Hemmer und nicht
selektive Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer, wie z. B. Moclobemid oder Phenelzin) einnehmen.

¢ Sie einen Nebennierentumor (,Phdochromozytom®) haben.

¢ Sie hormonelle Beschwerden haben, wie z. B. zu viel Kortison (,Cushing Syndrom*) oder Ihre
Schilddrisenhormonspiegel zu hoch sind (Hyperthyreose).

* Sie jemals Hautkrebs hatten oder Sie ungewdhnliche Muttermale oder Flecke auf der Haut haben, die
noch nicht vom Arzt untersucht wurden.

Wenden Sie Duodopa nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Duodopa anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Halten Sie vor der Anwendung von Duodopa Rulcksprache mit Inrem Arzt, wenn

* Sie jemals einen Herzinfarkt, einen Verschluss von Blutgefal3en in Ihrem Herzen oder irgendwelche
Herzprobleme, einschlielich unregelmaligem Herzschlag (Arrhythmie), hatten oder haben.

¢ Sie an einer Lungenerkrankung (z. B. Asthma) leiden.
¢ Sie jemals hormonelle Beschwerden hatten oder haben.

¢ Sie jemals Depressionen mit Selbsttétungsgedanken oder andere psychische Probleme hatten oder
haben.

* Sie ein Weitwinkelglaukom (Augenkrankheit) haben.
* Sie in der Vorgeschichte ein Magengeschwdir hatten oder haben.
* Sie in der Vorgeschichte unter Krampfanfallen gelitten haben oder leiden.

¢ Sie einen friheren chirurgischen Eingriff im oberen Teil des Magens (chirurgischer Eingriff im Oberbauch)
hatten.

* Fortschreitende Schwache, Schmerzen, Taubheit oder Gefiihlsverlust in den Fingern oder Fil3en
(Polyneuropathie) wurden bei Patienten unter Behandlung mit Levodopa/Carbidopa Gel zur intestinalen
Anwendung berichtet. Ihr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit Levodopa/Carbidopa Gel zur
intestinalen Anwendung und danach in regelmaRigen Abstanden auf Anzeichen und Symptome einer
Neuropathie untersuchen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Neuropathie leiden, oder eine
Erkrankung haben, die mit einer Neuropathie in
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Zusammenhang stehen konnte.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie Duodopa anwenden.

Beachten Sie folgende Nebenwirkungen
Malignes neuroleptisches Syndrom

Beenden Sie nicht die Anwendung von Duodopa oder reduzieren die Dosis ohne vorherige Absprache mit Ihrem
Arzt. Der Grund dafur ist, dass plotzliches Absetzen oder eine rasche Dosisverringerung von Duodopa zu einem
schwerwiegenden Problem fiihren kann, dem sogenannten ,malignen neuroleptischen Syndrom” (siehe
Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Nebenwirkungen von Duodopa®).

Gefiihl von Schlafrigkeit oder Schwindel

Wenn Sie plétzlich einschlafen (Schlafattacken) oder sich sehr schlafrig flihlen oder sich benommen oder
schwindlig fuhlen:

* Nehmen Sie weder am Stral3enverkehr teil noch bedienen Sie Werkzeuge oder Maschinen, bis Sie sich
wieder vollkommen wach fuhlen oder sich nicht langer benommen oder schwindlig fiihlen (siehe auch
Abschnitt 2 ,Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®).

Hautverdnderungen

Teilen Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit, wenn Sie auf der Haut ungewdhnliche Flecke
oder Muttermale bemerken, die neu auftreten oder wenn bestehende sich verschlimmern (siehe Abschnitt 4
~Andere Nebenwirkungen”).

Impulskontrollstérungen - Verdnderungen im Verhalten

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie oder |hre Familie/lhr Bekanntenkreis wahrnehmen, dass Sie ein fir Sie
unubliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln. Oder Sie kdnnen dem Impuls, Trieb oder der
Versuchung nicht widerstehen, bestimmte Tatigkeiten auszutiben, die Ihnen oder anderen schaden kénnten.
Dieses Verhalten wird auch ,Impulskontrollstérung” genannt und kann einhergehen mit

* Spielsucht

* UbermaRigem Essen oder Geldausgeben

* anormal starkem Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken oder Gefuhlen
Moglicherweise muss Ihr Arzt lhre Behandlung Gberprufen.

Man wird mit Ihnen Méglichkeiten besprechen, mit diesen Symptomen umzugehen oder diese zu verringern
(siehe Abschnitt 4 ,Impulskontrollstérungen - Veranderungen im Verhalten®).

Dopamin Dysregulations-Syndrom

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass Sie suchtahnliche
Symptome entwickeln, die zum heftigen Verlangen nach hohen Dosen von Duodopa und anderen Arzneimitteln,
die zur Behandlung der Parkinson-Krankheit eingesetzt werden, fuhren.

Schwierigkeiten bei der Verwendung der Pumpe oder der Sonde

Im Zusammenhang mit der Pumpe und Sonde kdnnen einige Schwierigkeiten auftreten:
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* Sie sind weniger in der Lage, die Pumpe und die Sonde zu bedienen, die Beschwerden |hrer Parkinson-
Krankheit verschlechtern sich oder es fallt schwerer, sich zu bewegen (Bradykinesie), die Pumpe und
Sonde kénnten nicht ordnungsgemald funktionieren.

* Sie haben Schmerzen im Magenbereich, Ubelkeit und Erbrechen - informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn
das passiert (siehe Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®).

* Sie kdnnen andere Nebenwirkungen bekommen, die den Darm oder die Stelle betreffen, wo die Sonde
hinfahrt (siehe Abschnitt 4 ,Schwierigkeiten bei der Verwendung der Pumpe oder Sonde”).

Duodopa und Krebs

Im Kérper wird Carbidopa (einer der Wirkstoffe von Duodopa) zu sogenanntem ,Hydrazin” abgebaut. Es ist
maoglich, dass Hydrazin das genetische Material schadigen und so zu Krebs fuhren kénnte. Jedoch ist nicht
bekannt, ob die Menge Hydrazin, die bei Ublicher Dosierung von Duodopa entsteht, dazu fihren kann.

Untersuchungen oder Kontrollen
Ihr Arzt kann einige Blutuntersuchungen durchfiihren, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden.
Operationen

Vor einer Operation (einschlieBlich einer Zahnoperation) teilen Sie lhrem Arzt (oder Zahnarzt) rechtzeitig mit,
dass Sie Duodopa anwenden.

Kinder und Jugendliche
Duodopa ist nicht flr die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren geeignet.
Anwendung von Duodopa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Wenden Sie Duodopa nicht an, wenn Sie

* Arzneimittel gegen Depression, sogenannte ,selektive MAO-A"-Hemmer und nicht selektive MAO-
Hemmer, wie z. B. Moclobemid oder Phenelzin, einnehmen.

Fragen Sie vor Beginn der Duodopa-Therapie lhren Arzt oder Apotheker vor allem, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen gegen

e Andmie - z. B. Eisentabletten

e Tuberkulose - z. B. Isoniazid

Angst - z. B. Benzodiazepine

Ubelkeit und Erbrechen - z. B. Metoclopramid

Bluthochdruck - z. B. Antihypertensiva (blutdrucksenkende Arzneimittel)

Krampfe in den Blutgefalien - z. B. Papaverin

Krampfanfalle oder Epilepsie - z. B. Phenytoin

die Parkinson-Krankheit - z. B. Tolcapon, Entacapon, Amantadin

* psychische Stérungen - Antipsychotika, wie z. B. Phenothiazine, Butyrophenone und Risperidon
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* schwere allergische Reaktionen, Asthma, chronische Bronchitis, Herzkrankheiten und niedrigen Blutdruck
- wie z. B. Anticholinergika und Sympathikomimetika

* niedrigen Blutdruck: Sie nehmen ein Arzneimittel, das niedrigen Blutdruck verursachen kann. Dies kénnte
zu sogenannter ,orthostatischer Hypotonie” fihren - dies kann Sie schwindlig machen, wenn Sie vom
Stuhl oder Bett aufstehen. Duodopa kann dies verschlimmern. Andern Sie daher immer langsam lhre
Lage oder Position.

Anwendung von Duodopa zusammen mit anderen Nahrungsmitteln und Getrianken und Alkohol

Bei einigen Patienten kann Duodopa nicht gut wirken, wenn es zusammen mit oder kurz nach dem Essen
proteinreicher Nahrung - z. B. Fleisch, Fisch, Milchprodukte, Getreideerzeugnisse und Nsse - verabreicht wird.
Fragen Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie denken, dass das auf Sie zutreffen konnte.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit Duodopa um Rat.

* Wenden Sie Duodopa nicht an, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

AT: A Achtung, dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit beeintrachtigen!

Nehmen Sie weder am Stral3enverkehr teil noch verwenden Sie Werkzeuge oder bedienen Maschinen, bis Sie
sicher sind, welchen Einfluss Duodopa auf Sie hat.

* Duodopa kann sehr schlafrig machen, oder manchmal kénnen Sie plétzlich einschlafen (Schlafattacken).
* Duodopa kann den Blutdruck erniedrigen, wodurch Sie sich benommen oder schwindlig fihlen kédnnen.

Nehmen Sie weder am Stral3enverkehr teil noch verwenden Sie Werkzeuge oder bedienen Maschinen, bis Sie
sich wieder vollkommen wach oder nicht Ilanger benommen oder schwindlig fihlen.

3. Wie ist Duodopa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie Duodopa-Gel und die Pumpe angewendet werden

* Duodopa ist ein Gel, das durch eine Pumpe und eine Sonde in lhren Darm (Dinndarm) gelangt.

Das Gel wird in einer Plastikkassette geliefert. Die Kassette wird an eine Pumpe angeschlossen.

¢ Die Pumpe wiederum ist an eine Sonde angeschlossen, die in den Darm (Dunndarm) gelegt wird.

Uber die Pumpe wird Ihnen (iber den Tag verteilt eine geringe Dosis verabreicht. Hierdurch bleibt die Kon-
zentration der Arzneimittel in lhrem Blut nahezu gleich. Zudem sind dadurch einige der Nebenwirkungen,
die die Bewegungsablaufe betreffen, vermindert.

Wie viel Duodopa angewendet wird

* |hr Arzt wird entscheiden, wie viel Duodopa Sie anwenden sollen und wie lange.
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* In der Regel wird eine héhere Morgendosis (,Bolusdosis”) verabreicht. Dadurch ist es méglich, die
therapeutische (erforderliche) Blutkonzentration schnell zu erreichen. Danach wird eine kontinuierliche
Erhaltungsdosis gegeben.

* Bei Bedarf kdnnen Extradosen verabreicht werden - dies wird von Ihrem Arzt entschieden.
Wenn Sie eine groBere Menge Duodopa angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge Duodopa angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie umgehend mit Ihrem
Arzt oder gehen Sie ins Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Folgende Wirkungen kdnnen auftreten:

* Probleme beim Offnen der Augen

Muskelkrampfe in Augen, Kopf, Hals und Koérper, die Sie nicht kontrollieren kénnen (Dystonie)

* Bewegungen, die Sie machen, ohne es zu wollen (Dyskinesie)

ungewdhnlich schneller, langsamer oder unregelmaRiger Herzschlag (Arrhythmie)
Wenn Sie die Anwendung von Duodopa vergessen haben
* Starten Sie die Pumpe, sobald als moglich, mit der Gblichen Dosis.
* Erhéhen Sie lhre Dosis nicht, um eine vergessene Dosis auszugleichen.
Wenn Sie die Anwendung von Duodopa abbrechen oder die Dosis vermindern
Sie durfen Duodopa nicht absetzen oder die Dosis vermindern, bis ein Arzt dies anordnet.

Der Grund dafur ist: Ein abruptes Absetzen oder Vermindern lhrer Duodopa-Dosis kann schnell zu einer ernsten
Nebenwirkung flihren, welche ,malignes neuroleptisches Syndrom” genannt wird.

Die Wahrscheinlichkeit dieser Nebenwirkung ist grolRer, wenn Sie zusatzlich ein sogenanntes , Antipsychotikum*
einnehmen (siehe Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Nebenwirkungen von Duodopa”).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Duodopa

Setzen Sie Duodopa ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken - Sie kénnten eventuell dringende medizinische Behandlung bendtigen:

* Akute Augenschmerzen, Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen, Ubelkeit oder Erbrechen. Dies kénnen
Anzeichen fur ein Winkelblockglaukom sein. Gelegentlich: kann bis zu 1 Person von 100 Personen
betreffen.
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* Fieber, Hals-, Rachen- oder Mundentziindung oder Probleme beim Wasserlassen. Diese Symptome kon-
nen Anzeichen einer Stérung der weien Blutkdrperchen sein, die als ,Agranulozytose” bezeichnet wird.
Ihr Arzt wird eine Blutbildkontrolle vornehmen, um dies zu Uberprufen. (Sehr selten: kann bis zu 1 Person
von 10.000 Personen betreffen.)

¢ Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des Rachenbereichs, die Schluck- und Atembeschwerden
hervorrufen kénnen oder nesselartiger Hautausschlag. Dies kdnnen Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion sein (anaphylaktische Reaktion). Die Haufigkeit ist nicht bekannt und kann anhand
von vorliegenden Daten nicht abgeschatzt werden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken:

* Malignes neuroleptisches Syndrom - die Anzeichen daftr umfassen:
o Herzrasen, Blutdruckschwankungen und Schwitzen, gefolgt von Fieber
o beschleunigte Atmung, Muskelsteifheit, vermindertes Bewusstsein und Koma

o erhohte Konzentration eines bestimmten Eiweil3es im Blut (ein Enzym, das als , Kreatinphosphoki-
nase” bezeichnet wird). Dies wird von Ihrem Arzt bestimmt.

(Selten: kann bis zu 1 Person von 1.000 Personen betreffen.)

Far mehr Information zum malignen neuroleptischen Syndrom: siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Anwendung von
Duodopa abbrechen oder die Dosis vermindern®”.

Andere Nebenwirkungen von Duodopa

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen von Duodopa bemerken:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Person von 10 Personen betreffen

e Stlrze

Gewichtsverlust

Gefiihl der Ubelkeit, Verstopfung

Angst, Depression, nicht in der Lage sein zu schlafen (Schlaflosigkeit)

* Bewegungen machen, ohne diese zu wollen (Dyskinesie), Verschlimmerung der Symptome der Parkinson-
Krankheit

* Schwindelgefihl beim Aufstehen oder bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie) - dies kommt von
niedrigem Blutdruck; veréndern Sie lhre Lage/Stellung immer langsam - stehen Sie nicht schnell auf.

* Harnwegsinfektionen
Haufig: kann bis zu 1 Person von 10 Personen betreffen

e Gewichtszunahme

unregelmaliiger Herzschlag

Appetitlosigkeit

¢ sich mide, schwach fuhlen
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* hoher oder niedriger Blutdruck

* Anamie - niedrige Eisenspiegel im Blut

* Schmerzen, Nackenschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschwache

* plotzliches Einschlafen (Schlafattacken), sich sehr schlafrig fihlen, Schlafstérungen

¢ erhoéhte Aminosaure- oder Homocysteinspiegel im Blut, zu wenig Vitamin Bg und Vitamin B,

* sich schwindlig fihlen oder so, wie wenn man gleich ohnmachtig wird, oder Ohnmacht (Synkope)
* Beschwerden beim Schlucken oder trockener Mund, Anderung im Geschmack (bitterer Geschmack)
* Kopfschmerzen

* fortschreitende Schwache, Schmerzen, Taubheitsgefiihl oder Empfindungsverlust in Fingern oder FllRen
(Polyneuropathie)

 Hautausschlage, Juckreiz, vermehrtes Schwitzen, Schwellung infolge von zu viel Fliissigkeit (Odem)

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt) oder mangelnde Fahigkeit, den Harnfluss zu
kontrollieren (Inkontinenz)

* Dinge sehen, horen oder fiuhlen, die es nicht gibt (Halluzinationen), Verwirrtheit, ungewdhnliche Traume,
sich unruhig fahlen, impulsives Verhalten, psychotische Stérung

* angeschwollener Magen, Durchfall (Diarrhée), Blahungen (Flatulenz), Verdauungsstérung (Dyspepsie),
Erbrechen

¢ Die Symptome der Parkinson-Krankheit kommen schnell oder unerwartet zurtick - das nennt sich das
,0n-Off-Phanomen”

herabgesetzter Tastsinn, Muskelkrampfe, die man nicht kontrollieren kann - die Augen, Kopf, Nacken und
Korper (Dystonie) betreffen, Schitteln

Impulskontrollstérungen - Verdnderungen im Verhalten: diese sind haufig: kénnen bis zu 1 Person von 10
Personen betreffen.

Manche Leute sind nicht in der Lage, dem Impuls zu widerstehen, etwas zu tun, das ihnen selbst oder anderen
schaden kénnte. Dies kann umfassen:

starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidgrer Konsequenzen

Veranderte oder gesteigerte sexuelle Gedanken und Verhalten, das fir Sie oder andere von wesentlicher
Bedeutung ist. Das kann zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb sein.

Kaufsucht oder UbermaRiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld

Fressattacken - Sie essen grofRe Mengen Nahrung in kurzer Zeit - oder zwanghaftes Essen - Sie essen
mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie oder lhre Familie/lhr Umfeld diese Verhaltensweisen wahrnehmen. Ihr Arzt
muss vielleicht Ihre Behandlung Gberprufen.

Man wird mit Ihnen Méglichkeiten besprechen, mit diesen Symptomen umzugehen oder diese zu verringern.
Gelegentlich: kann bis zu 1 Person von 100 Personen betreffen

* Dunkelfarbung des Urins
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heisere Stimme, Brustschmerzen

Haarausfall, rote Haut, Nesselsucht
* man hat mehr Speichel als gewdhnlich
¢ Entztindung der Venen (Phlebitis)

* eine veranderte Art zu gehen

der Versuch, sich das Leben zu nehmen - Suizid

Mudigkeit oder allgemeines Unwohlsein

beschleunigter oder unregelmaRiger Herzschlag (Herzklopfen)

niedrige Zahl an weiBen Blutkdrperchen oder Blutbildveranderungen, was zu Blutungen fuhren kann

Verwirrtheit, gechobene Stimmung (euphorische Stimmung), gesteigertes sexuelles Interesse, Albtraume,
Demenz, Furcht

* Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren und heftige Bewegungen, die man nicht kontrollieren kann

* Schwierigkeiten, die Augen zu 6ffnen, Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Schadigung des Sehnervs
(optische ischamische Neuropathie)

Selten: kann bis zu 1 Person von 1.000 Personen betreffen
* anormales Denken
* ungleichmaRiges Atemmuster
* schmerzhafte Erektion, die nicht weggeht

* ungewohnliche Flecke oder Muttermale auf der Haut, die neu auftreten oder bestehende verschlimmern
sich, oder Hauttumor (malignes Melanom)

* Dunkelfarbung des Speichels oder Schweildes, Zungenbrennen, Zahneknirschen, Schluckauf
Nicht bekannt: (die Haufigkeit kann von den verfligbaren Daten nicht abgeleitet werden)

¢ Starkes Verlangen nach hohen Dosen von Duodopa, die jene deutlich Uberschreiten die zur addquaten
Kontrolle von Bewegungssymptomen erforderlich sind, bekannt als Dopamin-Dysregulationssyndrom. Bei
manchen Patienten kommt es nach der Einnahme von hohen Dosen Duodopa zu ungewdhnlich heftigen
unwillktrlichen Bewegungen (Dyskinesien), Stimmungsschwankungen oder anderen Nebenwirkungen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der oben
aufgefliihrten Nebenwirkungen bemerken.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Pumpe oder der Sonde:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fur die Pumpe und die Sonde, ,das Sondensystem”, berichtet.
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine davon bemerken:

* Wenn Sie weniger in der Lage sind, die Pumpe und die Sonde zu bedienen, verschlechtern sich die
Beschwerden lhrer Parkinson-Krankheit oder es fallt Ihnen schwerer, sich zu bewegen (Bradykinesie) - die
Pumpe und Sonde kénnten nicht ordnungsgemal? funktionieren.

* Wenn Sie Schmerzen im Magenbereich, Ubelkeit und Erbrechen haben - informieren Sie sofort Ihren Arzt
- es kénnte eine Schwierigkeit mit der Pumpe oder der Sonde geben.
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Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender Duodopa

Sehr haufig: kann mehr als 1 Person von 10 Personen betreffen
* Magenschmerzen
* Infektion an der Stelle, wo die Sonde in den Magen flhrt - verursacht durch die Operation
* dicke Operationsnarben an der Stelle, wo die Sonde in den Magen fuhrt

¢ Schwierigkeiten, die vom Einsetzen der Sonde herrihren - Schmerzen oder Anschwellen im Mund oder
Rachen, Schwierigkeiten beim Schlucken, Magenbeschwerden, Schmerzen oder Schwellung, Verletzung
im Rachen, Mund oder Magen, Blutung, Kranksein (Erbrechen), Blahungen (Flatulenz), Angstgefuhl

¢ Schwierigkeiten an der Stelle, an der die Sonde in den Magen fihrt - rote oder entziindete Haut, wunde
Stellen, Auslaufen nach dem Eingriff, Schmerzen oder Hautreizung

Haufig: kann bis zu 1 Person von 10 Personen betreffen
* Infektion an der Einschnittstelle, Infektion nach Legen der Sonde in den Darm

* Entzindung der Magenwand

Infektion im Darm oder an der Stelle, wo die Sonde in den Magen fuhrt

Die Sonde verschiebt sich im Darm oder wird verstopft - das kann dazu fihren, dass weniger Arzneimittel
aufgenommen wird

* Schmerzen beim Atmen, Kurzatmigkeit, Lungenentziindung (Pneumonie, einschlieflich
Aspirationspneumonie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 Person von 100 Personen betreffen
¢ entziindeter Dickdarm (Colitis)
e entziindeter Pankreas (Pankreatitis)

¢ Die Sonde geht durch die Wand des Dickdarms.

Verstopfung (Obstruktion), Blutung oder Geschwir im Darm

* Ineinanderschieben eines Teils des Darms in einen benachbarten Teil des Darms (Invagination)

Nahrung, die sich um die Sonde festsetzt, kann dazu fuhren, dass diese verstopft

Infektion in der Kérperhohle (Abszess) - dies konnte vorkommen, nachdem die Sonde in den Magen
gelegt worden ist.

Nicht bekannt: es ist nicht bekannt, wie oft diese auftreten
¢ verringerte Durchblutung im Dinndarm
¢ Durchbruch der Sonde durch die Magenwand oder Dinndarmwand
* Blutvergiftung (Sepsis)
Nebenwirkungen, wenn Levodopa und Carbidopa tiber den Mund eingenommen werden

Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Arzneimitteln, die Levodopa und Carbidopa enthalten, berichtet,
wenn sie Uber den Mund zu sich genommen werden. (Es sind die gleichen Wirkstoffe wie bei Duodopa). Diese
Nebenwirkungen kénnten auch mit Duodopa auftreten:
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Gebrauchsinformation: Information flr den Anwender

Duodopa

Selten: kann bis zu 1 Person von 1.000 Personen betreffen

* Anamie - geringer Eisengehalt im Blut

* eine Augenkrankheit, das sogenannte ,Horner Syndrom*”

unfahig, den Mund ganz zu 6ffnen (Trismus (Kieferklemme))

¢ roter oder blauroter Hautausschlag, der wie kleine Bluterglusse aussieht (Purpura Henoch-Schoénlein)

* malignes neuroleptisches Syndrom (siehe Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Nebenwirkungen”)
* verlangerte Pupillenerweiterung des Auges (Mydriasis), verringerte Augenbewegungen

Sehr selten: kann bis zu 1 Person von 10.000 Personen betreffen

 Anderungen in Bluttests

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit

dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Duodopa aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
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Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender Duodopa

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton nach ,Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

* Lagern und transportieren Sie die Kassetten gekuhlt (2 °C bis 8 °C). Die Kassetten mussen im Umkarton
gelagert werden, um sie vor Licht zu schitzen.

* Eine Kassette mit dem Gel kann, nachdem sie aus dem Kihlschrank genommen wurde, bis zu 24 Stunden
verwendet werden.

* Die Arzneimittelkassetten sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Kassette sollte nicht langer
als 24 Stunden verwendet werden, auch wenn vom Gel noch etwas Ubrig bleibt.

* Verwenden Sie eine gedffnete Kassette nicht wieder.

Das Gel kann leicht gelblich werden - dies beeintrachtigt das Arzneimittel nicht.
* Fir Deutschland:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Gebrauchte Kassetten sind an die nachste
Apotheke zurlickzugeben. Weitere Informationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

* Fiir Osterreich:
Entsorgen Sie Arzneimittel bitte nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Gebrauchte Kassetten sind an die nachste Apotheke
zurlckzugeben. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.basg.gv.at

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Duodopa enthalt

* Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa-Monohydrat. 1 ml Gel zur intestinalen Anwendung enthalt
20 mg Levodopa und 5 mg Carbidopa-Monohydrat.

* Die sonstigen Bestandteile sind Carmellose-Natrium und gereinigtes Wasser.
Wie Duodopa aussieht und Inhalt der Packung

* Duodopa ist in Kassetten (PVC-Beutel in einer Schutzkassette aus Hartplastik) erhaltlich. Ein Karton
enthalt 7 Kassetten mit je 100 ml Gel zur intestinalen Anwendung. Das Gel ist cremefarben bis leicht
gelblich.

Pharmazeutischer Unternehmer in Deutschland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

KnollstralRe

67061 Ludwigshafen

Deutschland
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Gebrauchsinformation: Information flr den Anwender

Duodopa

Hotline: 0800 222843 0 (gebuhrenfrei aus dem deutschen Festnetz)
Tel.: +49 (0) 611 1720-0

Pharmazeutischer Unternehmer in Osterreich
AbbVie GmbH

Lembockgasse 61/3.0G 1230 Wien

Osterreich

Tel. +43 1 20589-0

Hersteller

HP Halden Pharma AS

Svinesundsveien 80

NO-1788 Halden

Norwegen

Osterreich: Z. Nr.: 1-25624 (Osterreich und Liechtenstein)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter der

folgenden Bezeichnung zugelassen:
Duodopa
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (http://www.bfarm.de) und des Bundesamts flr Sicherheit im

Gesundheitswesen (http://www.basg.gv.at/) verfugbar.
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