Navodilo za uporabo
Produodopa 240 mg/ml + 12 mg/ml raztopina za infundiranje

foslevodopa in foskarbidopa

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za uporabo za infuzijo zdravila Produodopa s ¢rpalko Vyafuser

Kaj je zdravilo Produodopa in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Produodopa vsebuje dve aktivni sestavini, foslevodopo in foskarbidopo, in se uporablja za
zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Kako zdravilo Produodopa deluje

2.

V telesu se foslevodopa spremeni v ,,dopamin®. Ta se pridruzi dopaminu, ki je Ze v vasih
mozganih in hrbtenjaci. Dopamin pomaga prenasati drazljaje med zivénimi celicami.
Pomanjkanje dopamina lahko povzroci znake Parkinsonove bolezni, npr. tresenje, obcutek
okorelosti, pocasnost gibov in teZave z ohranjanjem ravnotezja.

Zdravljenje s foslevodopo poveca koli¢ino dopamina v telesu. To pomeni, da zmanjsa te znake.
Foskarbidopa izboljsa u¢inkovitost foslevodope. Zmanjsa tudi nezelene ucinke foslevodope.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Produodopa

Ne uporabljajte zdravila Produodopa, ¢e

ste alergicni na foslevodopo, foskarbidopo ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6);

imate oc¢esno bolezen, imenovano ,,glavkom zaprtega zakotja“;

imate hude tezave s srcem;

imate hudo neredno bitje srca (aritmijo);

imate akutno mozgansko kap;

jemljete zdravila, ki se imenujejo neselektivni zaviralci MAO in selektivni zaviralci MAO-A,
kot sta moklobemid ali fenelzin. Ta zdravila morate prenehati uporabljati najmanj dva tedna
pred zacetkom uporabe zdravila Produodopa;

imate tumor nadledvi¢ne zleze (feokromocitom);

JAZMP-1A/094/G-15.08.2025 1



o imate tezave s hormoni, kot je prevec kortizola (Cushingov sindrom), ali je nivo vasih $¢itni¢nih
hormonov previsok (hipertiroidizem);

. ste kdaj imeli koZnega raka ali imate kakrsna koli nenavadna znamenja ali madeze na kozi, ki
jih ni pogledal zdravnik.

Ne uporabljajte zdravila Produodopa, &e se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas. Ce niste
prepricani, se pred zacetkom uporabe zdravila posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe in med uporabo zdravila Produodopa se posvetujte z zdravnikom,

farmacevtom ali medicinsko sestro, Ce:

o ste kdaj imeli sréni infarkt, zamaSene krvne zile v srcu ali kakr$ne koli druge tezave s srcem,

vklju¢no z nerednim bitjem srca (aritmija);

imate tezave s pljuci, kot je astma;

ste kdaj imeli teZzave s hormoni;

ste kdaj imeli depresijo z mislimi na samomor ali kakr$ne koli druge dusevne tezave;

imate oc¢esno bolezen, imenovano ,,glavkom odprtega zakotja“.

ste kdaj imeli razjedo na zelodcu;

ste kdaj imeli krée (konvulzije);

imate bolezen ledvic ali jeter;

ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija (glejte ,,Zdravilo Produodopa vsebuje natrij*);

imate kakrsne koli kozne spremembe na mestu infundiranja, kot so rdecina, toplota, otekanje,

bolecina ali sprememba barve, ko pritisnete na kozo;

o imate napredujoco Sibkost, bole¢ino, odrevenelost ali izgubo obcutkov v prstih ali stopalih
(polinevropatija). Zdravnik bo preveril te znake in simptome, preden za¢nete zdravljenje
z zdravilom Produodopa, nato pa obcasno. Povejte zdravniku, ¢e Ze imate nevropatijo ali
zdravstveno stanje, povezano z nevropatijo.

Ce se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas (ali &e niste prepricani), se pred za¢etkom uporabe
zdravila Produodopa posvetujte z zdravnikom.

Povejte zdravniku, ¢e opazite nehotene in nenadzorovane gibe okoncin, hrbta, vratu ali brade
(diskinezije) ali povecanje okorelosti ali pocasnosti gibov. Morda je potrebna prilagoditev dnevnega
odmerka ali pa je v vaSem pripomocku ovira.

Nevrolepticni maligni sindrom

Ne prenchajte z uporabo zdravila Produodopa, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik. Nenadna
prekinitev ali hitro zmanjSanje odmerka zdravila Produodopa lahko povzro¢i resno tezavo, ki se
imenuje ,,nevrolepti¢ni maligni sindrom®. Znaki lahko vkljucujejo

o pospesen sréni utrip, nihajo¢ krvni tlak in znojenje, ki jim sledi zviSana telesna temperatura,

o pospeseno dihanje, okorelost misic, moteno zavest in komo,

o zvi$ana raven beljakovine v krvi (encim, ki se imenuje ‘kreatin fosfokinaza’). To bo izmeril vas
zdravnik.

Motnja kontrole impulzov — spremembe v vasem obnasanju

Povejte svojemu zdravniku, ¢e vi, vasa druzina ali skrbniki opazite, da se pri vas razvija potreba ali
hrepenenje, da se obnasSate na nacin, ki ni obicajen za vas, ali ¢e se ne morete upreti impulzu, Zelji ali
skusnjavi, da bi izvedli dolo¢ena dejanja, ki bi lahko Skodila vam ali drugim. To vedenje se imenuje
»motnja kontrole impulzov* in lahko vkljucuje:

o zasvojenost z igranjem na sreco,
o prekomerno hranjenje ali zapravljanje,
o nenormalno visok libido ali povecanje seksualnih misli ali obcutkov.

Vas zdravnik bo morda moral pretehtati vase zdravljenje. Z vami se bo pogovoril o na¢inih za odpravo
ali zmanjSanje teh simptomov (glejte tudi poglavje 4 ,,Motnja kontrole impulzov — spremembe
v vasem obnaSanju®).
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Sindrom motene regulacije dopamina

Povejte svojemu zdravniku, ¢e vi, vasa druzina ali skrbnik opazite, da razvijate zasvojenosti podobne
simptome, ki vodijo k Zelji po velikih odmerkih zdravila Produodopa in drugih zdravil, ki se
uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Okuzbe na mestu infundiranja

Povejte zdravniku, ¢e opazite kakrsne koli kozne spremembe na mestu infundiranja, kot so rdecina,
toplota, otekanje, bole¢ina ali sprememba barve, ko pritisnete na kozo. Pri uporabi tega zdravila vedno
upostevajte asepticne (sterilne) tehnike in redno menjavajte mesta infundiranja (najmanj vsak tretji
dan) ter pri tem uporabite nov komplet za infuzijo. Novo mesto za infundiranje mora biti najmanj

2,5 cm oddaljeno od mesta, uporabljenega v predhodnih 12 dneh. Ce boste opazili katero koli od
zgoraj navedenih koznih sprememb, boste mesto za infundiranje morda morali zamenjati pogosteje kot
vsak 3. dan.

Zdravilo Produodopa in rak

V telesu se foskarbidopa (u¢inkovina v zdravilu Produodopa) razgradi v nekaj, kar se imenuje
,hidrazin®. MozZno je, da bi hidrazin lahko poskodoval va$ genski material, kar bi lahko povzrocilo
raka. Vendar ni znano, ¢e to lahko povzro¢i taka koli¢ina hidrazina, ki nastane ob normalnih odmerkih
zdravila Produodopa.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Produodopa ni priporocljiva pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let. Zdravila
pri tej starostni skupini namre¢ niso preucevali.

Druga zdravila in zdravilo Produodopa

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje tudi zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in zdravila
rastlinskega izvora.

Pred zacetkom uporabe zdravila Produodopa se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, e jemljete
zdravila za:

tuberkulozo — kot je izoniazid;

tesnobo — kot so benzodiazepini;

slabost ali bruhanje — kot je metoklopramid;

visok krvni tlak — kot so antihipertenzivi;

krée krvnih zil — kot je papaverin;

napade kréev (konvulzije) ali epilepsijo — kot je fenitoin;

psihiatricno bolezen — kot so antipsihotiki, vkljuéno s fenotiazini, butirofenoni in risperidonom;
Parkinsonovo bolezen — kot so tolkapon, entakapon, opikapon in amantadin;

depresijo — kot so tricikli¢ni antidepresivi, vkljuéno z amoksapinom in trimipraminom.

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete zaviralec KOMT (katehol-O-metiltransferaze), saj lahko
poveca koli¢ino levodope v krvi. Mozno je, da bo zdravnik moral prilagoditi odmerek enega od teh
zdravil.

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete zdravila, imenovana simpatikomimeti¢na zdravila, ki
med drugim vkljucujejo salbutamol, fenilefrin, izoproterenol in dobutamin ter jih uporabljamo za
zdravljenje nizkega krvnega tlaka. Simpatikomimeti¢na zdravila in levodopa lahko povecajo tveganje
za visok krvni tlak (hipertenzijo) ali neredno bitje srca (aritmijo).

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete zdravila, za katera je znano, da se izlocajo z encimom
imenovanim ,,CYP1A2%“. Mednje spadajo na primer:

e kofein (pomaga mentalni budnosti);

e melatonin (pomaga pri spanju);

e fluvoksamin, duloksetin (antidepresiva, ki izboljsata razpoloZenje);
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e klozapin (nadzoruje shizofrenijo);
e teofilin (pomaga pri astmi).

Nekatera zdravila (na primer selegilin), ki jih jemljete, lahko znizajo vas krvni tlak, zaradi ¢esar lahko
postanete omoti¢ni, ko vstanete s stola ali postelje (ortostatska hipotenzija). Zdravilo Produodopa
lahko to omotico Se poslabsa. Omotico lahko zmanjsate tako, da se pocasi premaknete iz lezeCega

v stojeci polozaj.

Zdravila Produodopa ne smete uporabljati, ¢e jemljete:
o zdravila za depresijo, ki se imenujejo selektivni zaviralci MAO-A in neselektivni zaviralci
MAO, kot sta moklobemid ali fenelzin.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom, preden uporabite to zdravilo.

Uporaba zdravila Produodopa ni priporocljiva pri nosecnicah ali pri zenskah v rodni dobi, ki ne
uporabljajo kontracepcije, v kolikor koristi za mater ne odtehtajo moZnega tveganja za nerojenega
otroka.

Ni znano, ali zdravilo Produodopa prehaja v materino mleko. Med zdravljenjem z zdravilom
Produodopa je treba prenehati z dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ne vozite in ne upravljajte orodij ali strojev, dokler niste prepricani, kako zdravilo Produodopa deluje
na vas.

o Zdravilo Produodopa vas lahko naredi zelo zaspane ali pa lahko v¢asih opazite, da nenadoma
zaspite (napadi spanja).

o Zdravilo Produodopa lahko zniza vas krvni tlak, zaradi cesar se lahko pocutite vrtoglave ali
omoticne.

Ne vozite in ne upravljajte orodij ali strojev, dokler ne boste spet popolnoma budni in ne boste vec¢
cutili vrtoglavice ali omotice.

Zdravilo Produodopa vsebuje natrij
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e potrebujete 9 ml ali ve¢ zdravila Produodopa dnevno
v daljSem ¢asovnem obdobju, Se posebno ¢e so vam svetovali dieto z majhnim vnosom soli (natrija).

3. Kako uporabljati zdravilo Produodopa

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika, medicinske sestre ali farmacevta.
Ce imate vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

Kako uporabljati zdravilo Produodopa

o Pred zacetkom zdravljenja bodo vas ali vasega negovalca poucili o tem, kako ravnati
z zdravilom in infuzijsko ¢rpalko.
o Zdravilo Produodopa je raztopina, ki vam jo dovajajo pod kozo (imenuje se subkutana infuzija),

najpogosteje na trebuhu, z infuzijsko ¢rpalko. Izogibajte se uporabi infuzijske ¢rpalke v
5-centimetrskem okroglem obmocju okrog popka.

o Zdravnik ali medicinska sestra bosta prilagodila nastavitve na ¢rpalki tako, da bo odmerek
ustrezal vaSim specificnim potrebam.
o Crpalka vam 24 ur neprekinjeno dovaja zdravilo. Morda boste morali v 24-urnem obdobju

v Crpalko namestiti novo brizgo, da boste zagotovili, da boste v krvi imeli dovolj zdravila, da
bodo vasi simptomi pod nadzorom.

Odmerjanje zdravila Produodopa
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o Pri uporabi tega zdravila upoStevajte navodila zdravnika.

o Zdravnik bo odlocil, koliko zdravila Produodopa morate prejemati in kako dolgo. Obicajno je
treba dajati stalni vzdrzevalni odmerek.
o Po potrebi si boste morda lahko dali dodatne odmerke (mozZnost je na voljo na ¢rpalki) za

obvladovanje nenadnih simptomov ,,izklopa®, ki se lahko pojavijo med neprekinjeno
infuzijo — o tem bo presodil zdravnik.

o Po prekinitvah, daljSih od 3 ur, si boste pred nadaljevanjem neprekinjene infuzije morda morali
dati tudi polnilni odmerek (moznost je na voljo na ¢rpalki), da boste hitro znova vzpostavili
nadzor nad simptomi.

Pred zacetkom uporabe zdravila Produodopa preberite poglavje 7 ,,Navodila za uporabo za infuzijo
zdravila Produodopa s ¢rpalko Vyafuser®.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Produodopa, kot bi smeli
Ce ste uporabili prevelik odmerek zdravila Produodopa, takoj prekinite infuzijo in se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najblizjo bolni$nico. S seboj vzemite ovojnino zdravila. Pojavijo
se lahko naslednji u¢inki:

e neobicajno hitro, po¢asno ali neenakomerno bitje srca (aritmija);

e nizek krvni tlak (hipotenzija).

Ce ste pozabili uporabiti ali prenehali uporabljati zdravilo Produodopa
Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Produodopa, vklopite ¢rpalko z vaSim obi¢ajnim odmerkom ¢im
prej, ko je mogoce.

Zdravljenje z zdravilom Produodopa lahko prekinete za kratek ¢as, na primer, ko se prhate. Ce infuzijo
prekinete za vec kot 1 uro, morate zamenjati komplet za infuzijo (cevke in kanilo) ter izbrati drugo
mesto za infuzijo. Po prekinitvah, daljSih od 3 ur, si boste morda morali dati tudi polnilni odmerek, da
boste hitro znova vzpostavili nadzor nad simptomi. Moznost polnilnega odmerka je na ¢rpalki na
voljo, ¢e jo nastavi zdravnik ali medicinska sestra.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega koli od naslednjih resnih nezelenih u¢inkov, prenehajte uporabljati zdravilo
Produodopa in nemudoma obvestite zdravnika. Morda boste potrebovali nujno zdravni§sko pomoc:

o glavkom zaprtega zakotja (akutna bolecina v o¢eh, glavobol, zamegljen vid, slabost in
bruhanje);
o otekanje obraza, jezika ali Zrela, ki lahko oteZi poZiranje ali dihanje, ali koprivnici podoben

kozni izpuscaj. To so lahko znaki hude alergijske reakcije (anafilakticna reakcija). Pogostnost ni
znana. Ni je mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov.

Zdravnik bo presodil, ali lahko $e naprej uporabljate zdravilo Produodopa.
Drugi neZeleni ucinki
Ce opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom

ali medicinsko sestro:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov

o okuzba na mestu infundiranja (celulitis na mestu infundiranja) (glejte poglavje 2);
. tesnoba;
o prividi, prisluhi ali obCutenje stvari, ki jih ni (halucinacije);
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depresija;

reakcije na mestu infundiranja (rdecina, zatrdlina, otekanje, boleCina);
padec;

okuZzbe secil.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

o reakcije na mestu infundiranja (modrice, lus¢enje tankih plasti koze, iztekanje zdravila,

krvavitev, vnetje, draZenje, zatrdlina, izboklina, srbenje, izpusc¢aj);

ognojek (absces) na mestu infundiranja;

zmanj$an apetit;

zmedenost;

zmotna prepric¢anja (blodnja);

paranoja;

razmis$ljanje o koncanju zivljenja (samomorilne misli);

tezave s sposobnostjo misljenja, ucenja in spominjanja (kognitivha motnja);

gibi, ki jih delate, ne da bi hoteli (diskinezija);

misicni kr¢i, ki jih ne morete kontrolirati — prizadenejo vase o€i, glavo, vrat in telo (distonija);

glavobol;

zmanjSan obcutek za dotik, mravljincenje ali odrevenelost, pekoc¢ obcutek ali zbadanje v dlaneh,

rokah, nogah ali stopalih (hipestezija, parestezija);

o napredujoca Sibkost ali bole¢ina ali odrevenelost ali izguba obcutka v prstih ali stopalih
(polinevropatija);

o simptomi Parkinsonove bolezni se vrnejo hitro ali kadar jih ne pricakujete — to se imenuje

»pojav vklop in izklop*;

nenaden spanec (napadi spanja), obCutek hude zaspanosti, motnje spanja;

visok ali nizek krvni tlak;

obcutek omotice;

obcutek omotice, ko vstanete ali spremenite polozaj (ortostatska hipotenzija, posturalna

omotica) — to je zaradi nizkega krvnega tlaka; polozaj vedno spreminjajte pocasi — ne vstanite

hitro;

omedlevica;

bolecina v trebuhu;

zaprtje;

suha usta;

slabost (navzea), driska ali bruhanje;

nezmoznost zadrzevanja urina (inkontinenca);

tezave z odvajanjem vode (retencija urina);

pomanjkanje energije, Sibkost (utrujenost);

otekanje spodnjega dela nog ali rok zaradi prevec tekocine (periferni edem);

psihoti¢na motnja;

pomanjkanje vitamina B6 v telesu;

pomanjkanje vitamina B12 v telesu;

zviSana raven aminokislin, majhnih molekul, ki sestavljajo beljakovine v telesu;

zviSana raven krvnega homocisteina, ki pomaga graditi beljakovine v telesu;

bolecina v zrelu;

narascanje telesne mase;

izguba telesne mase;

tezave s spanjem (nespecnost);

izpuscaj, srbenje, poveCano znojenje;

misicni kréi;

obcutek kratke sape;

splosno slabo pocutje;

anemija;

nenormalne sanje;
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agitacija;

oteklost trebuha (napihnjen trebuh), vetrovi (flatulenca), slaba prebava (dispepsija);
bolecina;

bolecina v vratu;

tezave s poziranjem ali sprememba okusa (grenak okus);

neenakomerno bitje srca.

Motnja kontrole impulzov — spremembe v vasem obnasanju. Ti nezeleni ucinki so pogosti, pojavijo se
lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov.

Nekateri ljudje se ne morejo upreti impulzom za izvedbo doloCenega dejanja, ki bi bilo lahko
skodljivo za njih ali za druge. To lahko vkljucuje:

o mocan impulz za prekomerno igranje na sreco, kljub resnim posledicam za vas in za druzino;

o spremenjeno ali povecano zanimanje za spolnost in skrb vzbujajoce obnasanje za vas ali za
druge. To lahko vkljucuje povecan libido;

o nekontrolirano prekomerno nakupovanje ali zapravljanje;

o prekomerno hranjenje — ¢e pojeste velike koli¢ine hrane v kratkem ¢asovnem obdobju, ali

kompulzivno hranjenje — ¢e pojeste vec hrane, kot je normalno, in ve¢, kot je potrebno za
potesitev lakote.

Ce vi, vasa druzina ali skrbniki opazite katero koli od teh vedenj, se posvetujte z zdravnikom. Morda
bo moral zdravnik pretehtati vase zdravljenje. Z vami se bodo pogovorili o nacinih za odpravo ali
zmanjSanje teh simptomov.

Ob¢éasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov

o hrepenenje po velikih odmerkih zdravila Produodopa, ki presegajo odmerek, potreben za nadzor
motori¢nih simptomov, znano kot sindrom motene regulacije dopamina;

temen urin;

hripavost, boleCine v prsnem kosu;

izpadanje las in dlak, rdeca koza, koprivnica;

vecja prisotnost sline kot ponavadi;

sprememba v nacinu hoje;

poskus koncanja svojega zivljenja ali konCanje svojega zivljenja, samomor;

nizko Stevilo belih krvnick ali spremembe v Stevilu belih krvnick, kar lahko povzroci krvavitve;
dvig razpolozenja (evfori¢no razpoloZenje), povecano zanimanje za spolnost, demenca, obcutek
strahu;

tezave s kontroliranjem gibov in sunkoviti gibi, ki jih ne morete kontrolirati;

tezave z odpiranjem o¢i, dvojni vid, zamegljen vid, poSkodba ocesnega Zivca (opti¢na
ishemi¢na nevropatija);

neenakomerno bitje srca, ki ga lahko obcutite (palpitacije);

zmedenost;

(no¢ne) more;

oteklina vene.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov

o Skripanje z zobmi;

° boleca erekcija, ki ne mine;

o nenavadna znamenja ali madeZzi na vasi kozi, ki se pojavijo ali poslabsajo, ali kozni rak (maligni
melanom);

o temna slina ali znoj, peko¢ obcutek na jeziku, kolcanje;

° nenavadne misli;

o nenavadno dihanje.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Produodopa

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Viale shranjujte v zunanji ovojnini, da preprecite, da bi se razbile.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
viali in Skatli. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne zamrzujte.

Shranjujte in prevazajte na hladnem (2 °C do 8 °C).

Viale lahko shranite pri sobni temperaturi do 30 °C za enkratno obdobje do 28 dni.

Na skatli je prostor, kamor lahko zabelezite datum, ko ste zdravilo vzeli iz hladilnika.

Ko zdravilo enkrat shranite pri sobni temperaturi, ga ne smete dati nazaj v hladilnik.

Ce zdravila ne uporabite v 28 dneh shranjevanja pri sobni temperaturi, ga zavrzite.

Za dajanje zdravila je treba celotno vsebino viale naenkrat prenesti v brizgo.

Odprte viale ne smete uporabiti znova, saj so viale samo za enkratno uporabo.

Po odprtju: Uporabite takoj. Uporabite zdravilo Produodopa v 24 urah po tistem, ko ga

prenesete iz viale v brizgo.

e Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

e Ko zdravilo prenesete v brizgo, vialo zavrzite.

e Brizgo in neuporabljeno zdravilo v brizgi zavrzite, Ce je bilo zdravilo v brizgi 24 ur.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Produodopa

o Aktivni sestavini sta foslevodopa in foskarbidopa. 1 ml vsebuje 240 mg foslevodope in 12 mg
foskarbidope.

o 1 viala z 10 ml vsebuje 2400 mg foslevodope in 120 mg foskarbidope.

o Druge sestavine zdravila so natrijev hidroksid 10 N (za uravnavanje pH), koncentrirana

klorovodikova kislina (za uravnavanje pH) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Produodopa in vsebina pakiranja
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Zdravilo Produodopa je bistra do rahlo opalescentna raztopina, ki ne vsebuje delcev, v viali iz
prozornega, brezbarvnega stekla, zaprti s sivim gumijastim zamaSkom in turkizno plasti¢no zaporko.
Raztopina je lahko brezbarvna do rumena ali rjava in ima lahko vijolicen ali rde¢ odtenek. Razlike

v barvi so pri¢akovane in ne vplivajo na kakovost zdravila. Raztopina lahko postane temnejsa, ko je
zamasek viale preboden ali ko je raztopina v brizgi.

Eno pakiranje vsebuje 7 vial po 10 ml.

Sterilni sestavni deli za infuzijo za enkratno uporabo (brizga, komplet za infuzijo in adapter za vialo),
ki so primerni za uporabo, so na voljo lo¢eno pri zdravniku ali v lekarni. Crpalka Vyafuser je na voljo
loceno.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Dolenjska cesta 242¢

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

AbbVie S.r.L.

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

ali

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein
Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15.08.2025.

7. Navodila za uporabo za infuzijo zdravila Produodopa s ¢rpalke Vyafuser

Pred zacetkom uporabe zdravila Produodopa v celoti preberite spodnje poglavije.

Pomembne informacije
Pozorno preberite spodnja navodila — ta navodila pojasnjujejo pripravo in uporabo zdravila
Produodopa.

° Zdravilo Produodopa se daje s podkozno infuzijo s pomocjo ¢rpalke Vyafuser in njenih
komponent za infundiranje (brizga, infuzijski set in adapter za vialo).

o Sestavne dele infuzijskega seta lahko dobite pri zdravniku ali v lekarni.

o Pred uporabo zdravila Produodopa morate tudi natancno prebrati celotna navodila

o navodila za uporabo adapterja za vialo
o navodila za uporabo infuzijskega seta
o navodila za uporabo Crpalke Vyafuser.

o Zdravnik ali medicinska sestra bosta nastavila ¢rpalko za vas, tako da boste vedno prejeli
pravilen odmerek.
o Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta pred za¢etkom zdravljenja povedala, kako jemati
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zdravilo in kako ravnati s ¢rpalko.
o Ce je kar koli nejasno — vprasajte zdravnika ali medicinsko sestro.

Kako pripraviti zdravilo

o Raztopine zdravila Produodopa ne smete redciti in brizge ne smete napolniti z nobeno drugo
raztopino.
o Zdravilo mora biti pred infuzijo ogreto na sobno temperaturo. Ce ga imate pred uporabo

v hladilniku, vialo odstranite iz hladilnika in jo 30 minut pustite pri sobni temperaturi na mestu,
kjer ni neposredne sonéne svetlobe. Ce je bilo zdravilo v hladilniku, ga ne segrevajte (v viali ali
brizgi) na noben drug nacin, kot da ga pustite pri sobni temperaturi. Ne segrevajte ga na primer
v mikrovalovni pecici ali vroc¢i vodi.

1. Priprava
Vsakic, ko morate crpalko napolniti z zdravilom Produodopa, upostevajte spodaj opisane korake.

Umijte si roke z milom in vodo ter jih osusite.
Zagotovite, da je ravna povrsina, ki jo boste uporabili, ¢ista. Tako boste lazje preprecili
kontaminacijo med pripravo brizge.
e Na ravno povrsino polozite naslednje:
e brizgo (v ovojnini),
e vialo z raztopino zdravila Produodopa,
e adapter za vialo (v ovojnini). Z vsako novo vialo raztopine zdravila Produodopa je
treba uporabiti nov adapter za vialo.
e alkoholne zloZence (niso prilozeni zdravilu).
e Preverite datum izteka roka uporabnosti viale, adapterja za vialo in brizge ter preglejte
njihovo ovojnino glede morebitnih poskodb.
e Viale, adapterja za vialo in brizge ne smete uporabiti, ¢e je njihova sterilna ovojnina
poskodovana.
e Raztopine zdravila Produodopa, adapterja za vialo in brizge ne smete uporabiti, e je
pretekel rok uporabnosti.
Ce je raztopina zdravila Produodopa motna ali vsebuje koscke ali delce, je ne smete uporabiti.
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2. Priprava viale z raztopino

5
:

1) Pripravite vialo z raztopino.

a. Odstranite plasticno zaporko z viale z raztopino.

b. Obrisite vrh viale z raztopino z alkoholnim
zloZzencem in pocakajte, da se posusi.

2)

Pritrdite adapter za vialo na vialo z
raztopino.

Vas adapter za vialo se lahko razlikuje od
tistega, prikazanega v tem razdelku.

Odlepite papirnati pokrov z ovojnine
adapterja za vialo. Adapter obdrzite v
plasti¢ni ovojnini za 3. korak.

Adapter za vialo s pomocjo ovojnine mo¢no
in naravnost navzdol potisnite na vialo z
raztopino, dokler se ne zaskoci.

Odstranite ovojnino z adapterja za vialo.

Za podrobne informacije glejte navodila za
uporabo adapterja za vialo.

3)

Trdno drzite adapter za vialo in nanj pritrdite
brizgo, tako da jo potisnete in nato privijete
nanj (v smeri urnega kazalca). Brizge ne
smete priviti premocno.
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4) Brizgo obmite in jo drzite navpicno, tako da
je viala z raztopino na vrhu.

5) Pomembno je, da brizgo drzite pokonci.

6) Z eno roko trdno drzite brizgo, z drugo pa
povlecite drog bata navzdol priblizno do
oznake 12 ml oziroma toliko, da v konici
brizge zagledate zrak, da prenesete celotno
vsebino viale z raztopino v brizgo.

a. 'V brizgo morate prenesti celotno vsebino
viale z raztopino.

b. 'V konici brizge boste zagledali zrak (prazen
prostor).

PRAV —

7) Preverite, ali so prisotni zra¢ni mehurcki.

a. Majhni mehurcki lahko ostanejo, zrak
v konici brizge pa je pricakovan. Ce vidite
majhne zracne mehurcke ali ¢e mehurckov
ni, izpustite naslednji razdelek in pojdite na
korak 9: Odstranite zrak iz brizge.

b.  Ce so prisotni veliki zra¢ni mehur&ki, jih
morate odstraniti. Ce vidite velike zra¢ne
mehurcke, nadaljujte na naslednji razdelek,
korak 8: Ro¢no odstranjevanje zra¢nih
mehurckov.
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8) Roc¢no odstranjevanje zra¢nih mehurckov

a.  Pocasi in pazljivo obracajte brizgo in jo
nagibajte nazaj in naprej. To bo zdruzilo
mehurcke v en zra¢ni mehurcek. Brizge ne
smete stresati ali potrkavati po njej, da bi
odstranili zracne mehurcke.

b. Ce so v brizgi §e vedno zraéni mehuréki, jih
zdruzite tako, da brizgo pazljivo obracate na
glavo in nazaj.

c. Ko zdruzite velike mehurcke v en zra¢ni
mehurcéek , nadaljujte z naslednjim
korakom.

9) Odstranite zrak iz brizge.

a. Brizgo, na katero je Se vedno pritrjena viala
Z raztopino, obrnite navzgor.

b. Pocasi potisnite zrak iz brizge v vialo. Med
potiskanjem zraka nazaj v vialo z raztopino
boste zacutili nekaj upora.

c. Potiskajte toliko Casa, da ves zrak iz brizge
potisnete v vialo z raztopino in v konici
brizge zagledate raztopino.

d. Ce brizgo nagnete, lahko v kotu vidite
majhen zracni mehurcek. To je normalno.

‘.‘m...|.|-|-|-|||-|.l»' |

10) Obrnite brizgo in vialo z raztopino tako, da
lahko vialo z raztopino postavite pokonci na
ravno povrsino.
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11) Odklopite brizgo z adapterja za vialo.

a. Z eno roko trdno drzite adapter za vialo,
z drugo pa telo brizge.

b. Odvijte brizgo z adapterja za vialo. Med
odklapljanjem brizge z viale ne smete
potisniti bata, saj bi lahko izteklo nekaj
raztopine.

c. Postavite brizgo na €isto povr$ino in pri tem
pazite, da konica brizge ne pride v stik
z necisto povrsino.

12) Brizga je zdaj pripravljena za uporabo.

3. Priprava za infuzijo zdravila Produodopa

o Pritrdite cevko infuzijskega seta na novo brizgo.
o Medtem ko trdno drzite brizgo, pritrdite cevko infuzijskega seta na
brizgo in jo zavrtite, dokler se ne zatesni.
o Zapodrobna navodila glejte navodila za uporabo infuzijskega seta.

e Vstavite brizgo v Crpalko.
o Zapodrobna navodila glejte navodila za uporabo crpalke Vyafuser.

cevki.

e Napolnite cevko infuzijskega seta. Polnjenje pomeni, da ¢rpalka potisne
zdravilo iz brizge skozi cevko infuzijskega seta in s tem odstrani zrak v

o Zapodrobna navodila glejte navodila za uporabo crpalke Vyafuser.

4. Izbira in priprava mesta infundiranja
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e Izberite prikazano podro¢je (na trebuhu) vsaj 5 cm od popka.

e Izogibajte se kozi z brazgotinami, otrdelemu tkivu, strijam, koznim
gubam ali pregibom, kjer se telo naravno moc¢no upogiba, ali
obmocjem, kjer bi oblacila lahko povzrocila drazenje (npr. ob
pasu).

e QOdprite alkoholno blazinico in obriSite izbrano mesto infundiranja
z alkoholno blazinico ter pustite, da se na zraku susi vsaj 1 minuto.

Za podrobna navodila glejte navodila za uporabo infuzijskega seta
in navodila za uporabo crpalke Vyafuser.

O

K\ @)

O

o Pritrdite kanilo na telo in infuzijski set na kanilo.
Vstavite kanilo v telo.
Infuzijsko cevko prikljucite na kanilo.

Za podrobna navodila glejte navodila za uporabo
infuzijskega seta.

5. Zacnite z infundiranjem zdravila Produodopa

Vyafuser.

e  ZaZenite Crpalko. Za podrobne
informacije glejte navodila za uporabo crpalke

Moznosti dovajanja zdravila, ki so na voljo na Crpalki

Namen Kdaj je na voljo
Neprekinjeno Osnovna funkcija, ki zagotavlja Vedno na voljo, kot je
infundiranje neprekinjen odmerek zdravila predpisano.
Produodopa ves dan.
Dodatni Majhen enkraten odmerek, ki se daje v | Na voljo po potrebi,
odmerek kratkem Casovnem obdobju (bolus), da | opredeljeno z vnaprej
se hitro doseze Zelena raven zdravila v | nastavljenim ¢asom vklopa
telesu. Dodatni odmerek je na voljo le, | dodatnega odmerka.
¢e vam ga doloci zdravnik.
Polnilni Velik enkratni odmerek, ki se daje v Po tem, ko se zdravilo ni
odmerek kratkem ¢asovnem obdobju (bolus), da | dostavljalo dalj$e ¢asovno
se hitro doseze zelena raven zdravila v | obdobje, opredeljeno s
telesu. Na voljo le, ¢e je bila ¢rpalka casom vklopa polnilnega
dlje casa izklopljena in e ga je odmerka (najmanj 3 ure).
nastavil zdravnik.

Crpalka ima na voljo alternativne moznosti dovajanja zdravila, ki vam jih lahko po

potrebi nastavi zdravnik.
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6. Po uporabi

e Uporabljene viale z raztopino s $e vedno pritrjenim adapterjem za vialo zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi ali po navodilih zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre.
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