Indlzegsseddel: Information til patienten
Duodopa® 240 mg/ml + 12 mg/ml infusionsvzeske, oplesning

foslevodopa og foscarbidopa
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Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Duodopa indeholder to aktive indholdsstoffer, foslevodopa og foscarbidopa, og anvendes til
behandling af Parkinsons sygdom.

Duodopas virkning

. I kroppen omdannes foslevodopa til "dopamin". Det tilfojes til den dopamin, som allerede
findes i hjernen og i rygmarven. Dopamin hjelper med at overfore signaler imellem
nervecellerne.

. For lidt dopamin kan give symptomer som ved Parkinsons sygdom, f.eks. rysten, stivhed,
langsom bevagelse og problemer med at holde balancen.

. Behandling med foslevodopa eger mengden af dopamin i kroppen. Derved reduceres disse
Ssymptomer.

. Foscarbidopa forbedrer virkningen af foslevodopa. Det reducerer ogsa bivirkningerne af
foslevodopa.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Duodopa

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Duodopa

° hvis du er allergisk over for foslevodopa, foscarbidopa eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette legemiddel (angivet i punkt 6).

hvis du lider af gjensygdommen snavervinklet glaukom (gren ster).

hvis du lider af alvorlige hjerteproblemer.

hvis du lider af alvorlig uregelmeessig hjerterytme (arytmi).

hvis du har et akut slagtilfelde.


http://www.indlaegsseddel.dk/

. hvis du tager leegemidler, sdkaldte selektive MAO-A-ha&mmere eller ikke-selektive MAO-
hammere, sasom moclobemid eller phenelzin. Du skal stoppe med at bruge disse leegemidler
mindst to uger for, du begynder at tage Duodopa.

. hvis du har en binyrebarksvulst (faeokromocytom).

. hvis du har hormonproblemer sasom for meget kortisol (Cushings syndrom) eller dit
skjoldbruskkirtelhormonniveau er for hejt (hyperthyroidisme).

. hvis du tidligere har haft hudkreft eller har useedvanlige skenhedspletter eller modermeerker pa
huden, som ikke er blevet set pa af din lege.

Lad vare med at bruge Duodopa, hvis noget af ovenstaende galder for dig. Er du i tvivl, s kontakt
laeegen, for du tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Duodopa, hvis

. du tidligere har haft et hjertetilfeelde, blokerede blodkar i hjertet eller andre hjerteproblemer,

herunder uregelmeessig hjerterytme (arytmi).

du har lungeproblemer sadsom astma.

du tidligere har haft et hormonrelateret problem.

du tidligere har lidt af depression med selvmordstanker eller andre psykiske problemer.

du lider af gjensygdommen &benvinklet glaukom.

du tidligere har haft mavesar.

du tidligere har haft krampeanfald.

du har nyre- eller leversygdom.

du er pé en diset med kontrolleret natrium (se "Duodopa indeholder natrium").

du har hudforandringer pa infusionsstedet som f.eks. radme, varme, haevelse, smerter eller

misfarvning, nér du trykker pa det.

. du har tiltagende svaghed, smerter, folelsesloshed eller nedsat folesans i fingre eller fedder
(polyneuropati). Laegen vil undersege dig for disse tegn og symptomer, for du starter
behandlingen med Duodopa og regelmeessigt derefter. Fortel det til legen, hvis du allerede har
neuropati eller en sygdom, der er ledsaget af neuropati.

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig, eller du er i tvivl, skal du tale med laegen, for du begynder at
tage Duodopa.

Forteel det til legen, hvis du oplever ufrivillige og ukontrollerede bevagelser af arme og ben, ryg, hals
eller hage (dyskinesier) eller oget stivhed eller langsommelighed i bevaegelserne. Det kan vaere
nedvendigt at justere din daglige dosis, eller maske er udstyret tilstoppet.

Malignt neuroleptikasyndrom

Du mé ikke stoppe med at bruge Duodopa, medmindre din leege fortzeller dig, at du skal gere det. Det
skyldes, at der ved pludseligt stop af behandlingen eller nedsattelse af din Duodopa-dosis kan opsta en
alvorlig tilstand, der kaldes "malignt neuroleptikasyndrom". Symptomerne kan omfatte

. hurtig puls, blodtrykseendring og svedeture efterfulgt af feber

. hurtigere vejrtraekning, stive muskler, senket bevidsthedsniveau og koma
° forhgjet meengde protein i blodet (et enzym, der kaldes “’kreatinfosfokinase™). Det males af din
laege.

Sygelige vane- og impulshandlinger — cendringer i din adfeerd

Fortael laegen, hvis du, din familie eller din omsorgsperson bemerker, at du udvikler steerk trang eller
adferd, som er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen til at udfere
bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for adfeerd kaldes sygelige vane-
og impulshandlinger og kan omfatte

° sygelig spilletrang

. overdreven spisning eller brug af penge

. unormalt stor sexlyst eller pget antal seksuelle tanker og folelser.



Der kan vare behov for, at din lage @ndrer din behandling. Leegen vil drafte med dig, hvordan man
kan styre eller mindske disse symptomer (se ogsa punkt 4 "Sygelige vane- og impulshandlinger —
@ndringer i din adferd").

Dopaminergt dysreguleringssyndrom

Fortal det til leegen, hvis du, din familie eller din omsorgsperson bemerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til sterre doser Duodopa og andre legemidler,
der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Infektioner pd infusionsstedet

Forteael det til laegen, hvis du bemaerker hudforandringer pa infusionsstedet som f.eks. redme, varme,
haevelse, smerter eller misfarvning, nér du trykker pd det. Du skal altid folge aseptiske (sterile)
teknikker, nar du bruger dette leegemiddel, og regelmaessigt skifte infusionssted (mindst hver tredje
dag) og anvende et nyt infusionssaet. Serg for, at det nye infusionssted er mindst 2,5 cm vak fra
ethvert infusionssted, du matte have anvendt i de foregaende 12 dage. Det kan eventuelt vere
nedvendigt, at du skifter infusionssted oftere end hver 3. dag, hvis du bemerker en eller flere af de
ovenfor navnte hudforandringer.

Duodopa og cancer

I kroppen nedbrydes foscarbidopa (en bestanddel af Duodopa) til et stof, der hedder hydrazin.
Hydrazin kan muligvis beskadige arvemassen, hvilket kan medfere cancer. Man ved imidlertid ikke,
om mangden af hydrazin, der dannes ved de anbefalede normale Duodopadoser, kan forérsage dette.

Born og unge
Det frarades at give Duodopa til barn og unge under 18 ar. Dette skyldes, at leegemidlet ikke er blevet
undersggt i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Duodopa

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre legemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke
er kobt pé recept, og naturlegemidler.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du begynder at f& Duodopa, hvis du tager et eller flere
andre leegemidler mod

tuberkulose sdsom isoniazid

angst sdsom benzodiazepiner

kvalme eller opkastning sdsom metoclopramid

hgjt blodtryk sisom blodtryksmedicin (antihypertensiva)

spasmer i blodkarrene sdsom papaverin

krampeanfald eller epilepsi sdsom phenytoin

psykiske sygdomme sdsom antipsykotika inklusive phenothiaziner, butyrophenoner og
risperidon

. Parkinsons sygdom sasom tolcapon, entacapon, opicapon og amantadin

. depression sdsom tricykliske antidepressiva inklusive amoxapin og trimipramin.

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager en COMT-ha&mmer (catechol-O-
methyltransferase)-f.eks Entacapon eller Opicapon, som anvendes til behandling af Parkinsons
sygdom, da dette kan gge mangden af levodopa i blodet. Der kan vere behov for, at din lage justerer
dosen af disse leegemidler.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager leegemidler kaldet sympatomimetika, som
f.eks. men ikke begranset til, salbutamol, phenylephrin, isoproterenol, dobutamin til behandling af
lavt blodtryk. Sympatomimetika og levodopa kan ege risikoen for hgjt blodtryk (hypertension) eller
uregelmaessig hjerterytme (arytmi).

Forteel din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager legemidler, som er kendt for at blive fjernet af
et enzym kaldet CYP1A2. F.eks. medicin sa som:



caffein (hjelper med mental arvédgenhed)

melatonin (hjelper med sgvn)

fluvoxamin, duloxetin (mod depression som forbedrer humeret)
clozapin (kontrollerer skizofreni)

theophyllin (hjeelper mod astma)

Visse legemidler (som f.eks. selegilin), som du tager, kan nedsatte blodtrykket, hvilket kan fa dig til
at fole dig svimmel, nar du rejser dig op fra en stol eller seng (ortostatisk hypotension). Duodopa kan
forvaerre denne svimmelhedsfolelse. Bevaeg dig altid langsomt, ndr du rejser dig op fra liggende
stilling, da dette kan gere, at du feler dig mindre svimmel.

Brug ikke Duodopa, hvis du tager
° medicin mod depression, sakaldte selektive MAO-A-h&mmere og non-selektive MAO-
haemmere sisom moclobemid eller phenelzin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke, om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette legemiddel.

Duodopa ber ikke anvendes under graviditeten eller til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender
sikker praevention, medmindre fordelene for moderen opvejer de mulige risici for det ufedte barn.

Det er ukendt, om Duodopa passerer over i human melk. Amning skal ophere under behandling med
Duodopa.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du maé ikke kere bil eller bruge vaerktej eller maskiner, for du er sikker pd, hvordan Duodopa pavirker
dig.

. Duodopa kan gere dig meget traet, eller du kan nogle gange falde pludseligt i sgvn (sevnanfald).
. Duodopa kan sanke dit blodtryk, og du kan fele dig or i hovedet eller svimmel.

Kor ikke bil og brug ikke veerktej eller maskiner, indtil du er helt vagen igen, eller du ikke leengere
foler dig or i hovedet eller svimmel.

Duodopa indeholder natrium
Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du skal tage 9 ml eller mere Duodopa dagligt i leengere
tid, iseer hvis du er blevet radet til at folge en dizt med lavt indhold af salt (natrium).

3. Sadan skal du bruge Duodopa

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens, sygeplejerskens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Sddan skal du bruge Duodopa

. Far du begynder din behandling, vil du eller din omsorgsperson blive undervist i, hvordan
produktet og infusionspumpen skal handteres.
. Duodopa er en oplesning, som gives med en infusionspumpe under huden (kaldet en "subkutan

infusion") oftest pa maven. Du skal undgé at bruge infusionspumpen i et cirkulaert omrade pa
5 cm omkring navlen.

. Din leege eller sygeplejerske vil justere pumpens indstillinger, s& dosis passer til dine specifikke
behov.
. Pumpen giver dig medicinen kontinuerligt over 24 timer. Det kan blive nedvendigt, at du satter

en ny sprgjte i pumpen inden for en periode pa 24 timer, for at sikre, at den mangde medicin,
du har i blodet, er tilstraekkelig til at kontrollere dine symptomer.

Hvor meget medicin skal du have



. Brug altid leegemidlet efter leegens anvisning.

. Din leege beslutter, hvor meget Duodopa du skal have, og hvor leenge. Normalt gives der en
kontinuerlig vedligeholdelsesdosis.

. Ved behov kan du fa ekstra doser (en tilgaengelig mulighed pa din pumpe) til at kontrollere
pludselige "off"-symptomer, hvis du oplever sddanne under den kontinuerlige infusion — din
leege beslutter dette.

. Ved afbrydelser pd mere end 3 timer kan det vaere nedvendigt, at du selv giver en steddosis (en
tilgeengelig mulighed pé din pumpe) for den kontinuerlige infusion genoptages, for hurtigt at
genetablere din symptomkontrol.

Laes punkt 7 "Brugsvejledning til Duodopa infusion med Vyafuser pumpen", for du bruger Duodopa.

Hyvis du har taget for meget Duodopa
Stop gjeblikkeligt infusionen og kontakt leegen eller skadestuen, hvis du har taget mere Duodopa, end
du skulle. Tag pakningen med. Felgende virkninger kan forekomme

e usadvanligt hurtige, langsomme eller uregelmeessige hjerteslag (arytmi)

e lavt blodtryk (hypotension)

Hyvis du har glemt at tage eller holder op med at tage Duodopa
Hvis du glemmer at tage Duodopa, skal du starte din pumpe med din seedvanlige dosis snarest muligt.

Duodopa kan afbrydes kortvarigt, som f.eks. nér du gar i brusebad. Serg for at udskifte infusionssattet
(sonde og kanyle) og skifte til et andet infusionssted, hvis du afbred infusionen i mere end 1 time. Ved
afbrydelser pa mere end 3 timer kan det veere nadvendigt, at du selv giver en steddosis for hurtigt at
genetablere din symptomkontrol. Muligheden for en steddosis er tilgengelig i pumpen, hvis din lege
eller sygeplejersken har indstillet den.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Duodopa, og forteel det straks til leegen, hvis du fér en eller flere af folgende

alvorlige bivirkninger. Du kan have behov for akut medicinsk behandling.

. snavervinklet glaukom (akutte smerter i gjnene, hovedpine, sleret syn, kvalme og opkastning).

. haevelse 1 ansigtet, tungen eller svaelget, som kan gare det svert at synke eller traeekke vejret,
eller hududsleet af neldefebertypen. Det kan vere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion
(anafylaktisk reaktion). Hyppigheden kendes ikke. Den kan ikke beregnes ud fra de tilgaengelige
data.

Lagen vil beslutte, om du kan fortsatte med at bruge Duodopa.

Andre bivirkninger
Fortael det til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar en af felgende bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
infektion pa infusionsstedet (cellulitis pa infusionsstedet (se punkt 2)

angst

ser, herer eller foler ting, som ikke er der (hallucinationer)

depression

reaktioner pa infusionsstedet (redme, bule, haevelse, smerter)

fald

urinvejsinfektioner.



Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

reaktioner pa infusionsstedet (bld meerker, afskalning af tynde hudlag, leekage af medicinen,
bledning, betandelse, irritation, haevelse, bule, klae, udslat)

byld pé infusionsstedet

nedsat appetit

forvirring

vrangforestillinger

paranoia

selvmordstanker

problemer med din evne til at teenke, leere og huske (kognitiv lidelse)

ufrivillige bevagelser (dyskinesi)

muskelspasmer, som du ikke kan kontrollere, der pavirker dine gjne, hoved, hals og krop
(dystoni)

hovedpine

nedsat folesans, prikkende fornemmelse eller folelseslashed, en braendende eller snurrende
fornemmelse i haender, ben eller fodder (hypoastesi, paraestesi)

tiltagende svaghed eller smerter eller folelseslashed eller tab af folelse i fingre eller fodder
(polyneuropati)

symptomer pa Parkinsons sygdom, som kommer hurtigt tilbage eller nar de ikke forventes — det
sékaldte "on-off-feenomen"

pludselig indsettende sovn (sevnanfald), folelse af at vaere meget sevnig, sevnforstyrrelser
forhejet blodtryk eller lavt blodtryk

svimmelhed

svimmelhed, nar du rejser dig op eller @ndrer stilling (ortostatisk hypotension, postural
svimmelhed) — dette skyldes lavt blodtryk. Skift altid stilling langsomt, og rejs dig ikke hurtigt
op

besvimelse

mavesmerter

forstoppelse

mundterhed

kvalme, diarré eller opkastning

manglende evne til at holde pa vandet (inkontinens)

vandladningsbesveer (urinretention)

mangel pa energi, svaghedsfolelse (treethed)

haevelse af underben eller heender forarsaget af for megen vaske (perifert edem)
psykotiske lidelser

B6-vitaminmangel

B12-vitaminmangel

forhgjet antal aminosyrer, som er de sma byggesten, proteinerne i kroppen bestar af
forhejet maengde homocystein i blodet, som medvirker til dannelse af proteiner i kroppen
ondt i halsen

vagtogning

veegttab

sgvnbesver (insomni)

udslat, kloe, oget svedtendens

muskelspasmer

andened

utilpashed

anemi

unormale dremme

uro

udspilet mave (abdominal distension), luft i maven (flatulens), fordgjelsesbesver (dyspepsi)
smerter

nakkesmerter



. synkebesvar, smagsforstyrrelser (bitter smag)
. uregelmaessig hjerterytme.

Sygelige vane- og impulshandlinger — cendringer i din adfcerd. Dette er almindelige bivirkninger og
kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter.

Nogle personer oplever manglende evne til at modsta trangen til at gere noget, som kan vare skadeligt
for dem selv eller andre. Dette kan vere

. sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familizre konsekvenser

. &ndret eller aget seksuel interesse og opfersel, der skaber bekymring for dig eller andre, for
cksempel gget sexlyst.

. ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge

. spiseorgie — at spise store maengder mad pd meget kort tid, eller tvangsspisning — at spise mere

mad end normalt eller mere, end der skal til for at gere dig maet.

Fortael det til din laege, hvis du, din familie eller din omsorgsperson oplever noget af denne adfaerd.
Der kan vare behov for, at din lege @ndrer din behandling. Legen vil drefte med dig, hvordan du kan
kontrollere og reducere disse symptomer.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

. trang til sterre doser Duodopa udover, hvad der er nedvendigt for at kontrollere motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom

merkfarvet urin

haeshed, brystsmerter

hartab, radme, neldefeber

oget spytflad

endret gangmenster

selvmordsforseg eller selvmord

lavt antal hvide blodlegemer eller eendringer i antallet af blodlegemer, hvilket kan medfore
bladning

loftet stemningsleje (eufori), @get interesse for sex, demens, frygt

koordineringsbesvar og kraftige og ufrivillige bevagelser, som du ikke kan kontrollere
problemer med at dbne @jnene, dobbeltsyn, slaret syn, optisk nerveskade (optisk iskemisk
neuropati)

uregelmeessig hjerterytme som du kan meerke (palpitationer)

forvirring

mareridt

havelse i en vene

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

. teenderskeeren

. smertefuld erektion, som ikke forsvinder

. usedvanlige modermaerker eller skenhedspletter pé din hud, der viser sig eller forvarres, eller
hudcancer (malignt melanom)

° merkfarvet spyt eller sved, breendende folelse pa tungen, hikke
unormale tanker

. unormal vejrtraekning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Det
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Opbevar hatteglassene i den ydre karton for at beskytte heetteglassene mod brud. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglassets etiket og kartonen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.
e Opbevares i keleskab og transporteres nedkalet (2 °C til 8 °C).
e Hatteglassene kan opbevares ved stuetemperatur op til 30 °C i en enkeltstdende periode pa op
til 28 dage.
o Pakartonen er der et felt til at registrere den dato, hvor du tager leegemidlet ud af keleskabet.
o Nar forst laegemidlet har varet opbevaret ved stuetemperatur, ma det ikke stilles tilbage i

koleskabet igen.

e Kassér legemidlet, hvis du ikke har fiet det brugt i lebet af perioden pé 28 dage ved
stuetemperatur.

o Hele hatteglassets indhold skal overferes samlet pa én gang til en sprgjte med henblik pa
administration.

e Duma ikke genbruge et abnet hatteglas, de er kun til engangsbrug.

e Efter abning: Anvendes straks. Duodopa skal anvendes inden for 24 timer, nér det er overfort
fra heetteglasset til sprojten.

e Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

e Smid heetteglasset ud, sé snart du har overfort leegemidlet til sprojten.

o Kassér spregjten og eventuelt ubrugt laegemiddel i denne, sé snart la&gemidlet har veret i
sprejten i 24 timer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Duodopa indeholder:

. Aktive indholdsstoffer: foslevodopa og foscarbidopa. 1 ml indeholder 240 mg foslevodopa og
12 mg foscarbidopa.

. 1 haetteglas med 10 ml indeholder 2 400 mg foslevodopa og 120 mg foscarbidopa.

. Ovrige indholdsstoffer: natriumhydroxid 10N (til pH-justering), koncentreret saltsyre (til pH-
justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Duodopa er en klar til let opaliserende, partikelfri oplesning, der leveres i et klart farvelost haetteglas
lukket med en gra gummiprop og en turkis plastik haette. Farven pé oplesningen kan variere fra
farveles til gul til brun, og den kan have en violet eller red tone. Disse farvevariationer er forventelige
og har ingen indflydelse pé leegemidlets kvalitet. Oplgsningen kan blive merkere i farven efter
punktering af hetteglassets prop, eller mens den er i sprojten.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hver pakning indeholder 7 heetteglas, hver med 10 ml.

Sterile infusionskomponenter til engangsbrug (sprejte, infusionss&t og hatteglasadapter), der er
godkendete til brug, leveres separat af din laege eller apotekspersonalet. Vyafuser-pumpen leveres
separat.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kgbenhavn

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar

Holland

Duodopa® er et registreret varemerke, der tilhorer AbbVie AB.
Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk.


http://www.dkma.dk/

7. Brugsvejledning til Duodopa infusion med Vyafuser pumpen
Du skal lase alle punkterne nedenfor, for du anvender Duodopa

Vigtige oplysninger
Laes brugsvejledningerne nedenfor omhyggeligt — disse brugsvejledninger forklarer, hvordan du klarger
og bruger Duodopa.

. Duodopa gives som subkutan infusion ved hjelp af Vyafuser pumpen og
infusionskomponenterne (sprojte, infusionssat og hatteglas.adapter)

. Du kan 4 infusionskomponenterne fra din laege eller apotek.

. Du skal lzse alle brugsvejledningerne, for du anvender Duodopa

o Brugsvejledning til heetteglas adapteren
o Brugsvejledning til infusionsseet
o Patientvejledning til brug af Vyafuser pumpe
. Din laege eller sygeplejerske vil indstille pumpen for dig, sa du altid fér den rigtige dosis.
. Din laege eller sygeplejerske vil fortlle dig, hvordan du tager medicinen, og hvordan du skal
héndtere pumpen, for du begynder behandlingen.
. Hvis noget er uklart - sperg din lege eller sygeplejerske.

Hvordan du klarger medicinen

. Duodopa-oplesningen ma ikke fortyndes, og du ma heller ikke fylde sprejten med andre
oplesninger.

. Laegemidlet skal have stuetemperatur forud for infusionen. Hvis hatteglasset har vaeret pé kel
for anvendelsen, skal du tage det ud af keleskabet og stille det ved stuetemperatur i 30 minutter
uden for direkte sollys. Hvis l&egemidlet har veret pa kel, ma du ikke opvarme det (i
heatteglasset eller sprojten) pd nogen anden made end at lade det std ved stuetemperatur. Du mé
f.eks. ikke opvarme det i en mikrobglgeovn eller i varmt vand.

1. Overforing
Folg nedenstaende trin, hver gang du skal genopfylde din pumpe med Duodopa.

e Vask handerne med vand og sxbe, og tor dem.
e Serg for, at bordet er rent. Dette hjaelper til med at undga kontamination, nar du klarger
sprojten.
e Lxg folgende ting pd bordet
e Sprojten (i pakningen)
e Duodopa hatteglas med oplasning.
o Heatteglasadapter (i pakningen). Der skal anvendes en ny hetteglasadapter sammen
med hvert nyt hetteglas med Duodopa-oplesning.
e Spritservietter (folger ikke med dette leegemiddel)
o Kontrollér hatteglasset, haetteglasadapteren og sprojten for udlebsdato og for eventuelle
skader pa pakningen
e Duma ikke bruge hatteglasset, haetteglasadapteren eller sprojten, hvis den sterile
pakning er beskadiget.
e Du ma ikke bruge Duodopa-oplesningen, hatteglasadapteren eller sprojten, hvis
udlebsdatoen er overskredet.
e Du ma ikke bruge Duodopa-oplgsningen, hvis den er uklar eller indeholder flager
eller partikler.

2. Klargering af haetteglas med oplesningen



1) Klarger heetteglasset med oplasning.

a. Tag plastikhetten af haetteglasset med
oplesning.

b. Tor toppen af hatteglasset med oplesning af
med en spritserviet, og lad den terre.

2) Set hatteglasadapteren fast pa hatteglasset
med oplesning.
j v Dit heetteglas kan se anderlededes ud end det,
= der er vist i dette punkt.

a. Traek papirlaget fra hetteglasadapterens
pakning. Opbevar adapteren i plastik
pakningen indtil trin 3.

b. Brug pakningen til at skubbe
haetteglasadapteren lige ned pé heetteglas
oplesningen, indtil den klikker pé plads.

c. Trazk pakningen af hatteglasadapteren.

Se brugsvejledning til Acetteglasadapteren
for detaljeret information.

=Y 3) Hold godt fast om hatteglasadapteren og sat
| 7=l sprajten pa haetteglasadapteren ved at skubbe
ES og derefter skrue den pa plads (med uret).
2 Undlad at stramme for meget.
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* BE c ()

4)

5)

Vend den pa hovedet og hold sprgjten lodret
med hatteglasset med oplesning.

Det er vigtigt, at du holder sprgjten, sa den
peger lige op.

6)

Hold godt fast i sprajten med den ene hand,
og traek sa stempelstangen ned med den
anden hand for at traekke hele indholdet af
haetteglasset med oplesning ind i sprejten til
omkring 12 ml-market, eller indtil du kan se
luft ved spidsen af sprejten.

Serg for at sikre dig, at du far trukket hele
indholdet af hatteglasset med oplesning ind
1 sprejten.

Du vil se luft (frirum) ved spidsen af
sprojten.

OK

Efterse for luftbobler.

Sma bobler kan accepteres, og det er
forventeligt, at der er luft ved spidsen af
sprajten. Hvis du kun ser sma luftbobler eller
slet ikke kan se nogen bobler, kan du springe
naste punkt over og ga til trin 9: Fjern luft
fra sprejten.

Hvis der er store luftbobler, skal de fjernes.
Hvis du ser store luftbobler, sa gé videre til
trin 8: Fjern luftbobler manuelt.
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Fjern luftbobler manuelt

Drej sprejten langsomt og forsigtigt rundt,
og vip den frem og tilbage. Dette vil samle
boblerne i en enkelt luftboble. Du ma ikke
ryste eller banke pa sprajten for at fjerne
luftboblerne.

. Hvis der stadig er luftbobler, kan du samle

boblerne ved forsigtigt at vende bunden i
vejret pa sprajten.

Ga videre til neste trin, nar de store
luftbobler er samlet til en boble.




9) Skub luften ud af sprojten.

a. Vend sprejten, s& den vender opad, mens
haetteglasset med oplesning stadig sidder pa
den.

b. Skub langsomt luften ud af sprajten og over
i heetteglasset. Du vil merke en smule
modstand, nar du skubber luften tilbage i
hatteglasset med oplesning.

c. Bliv ved med at skubbe, indtil al luften er
blevet skubbet ud af sprojten og over 1
hatteglasset med oplesning, og der er synlig
oplesning ved sprgjtens spids.

d. Hvis du vipper sprgjten, kan du muligvis se
en lille luftboble i hjernet. Dette er
acceptabelt.

10) Vend sprojten og hatteglasset med
oplesning om, sé heetteglasset med oplasning
stér opret pd bordpladen.

Un...!.p!-!.!q.!w )

11) Adskil sprejten fra heetteglasadapteren.

ks

a. Hold godt fast i hatteglasadapteren med den

ene hénd og om sprejtecylinderen med den

anden.

Skru sprojten af haetteglasadapteren. Nér du

tager sprojten af hetteglasset, mé du ikke
o skubbe til stemplet, da dette kan fa vaesken

3 til at lekke.

i | c. Placer sprgjten pa en ren overflade, og serg

o]y o}
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~

for, at sprejtens spids ikke kommer til at rore
en uren overflade.

12) Sprgjten er nu klar til brug.

Opsetning af din Duodopa infusion

e Fastger infusionssattets slange til den nye sprojte.
o Mens du holder sprajten fast, fastger infusionssattets slange til
sprgjten og drej indtil den er stram.
o For detaljerede instruktioner, se brugsvejledningen til infusionsscettet.




e Placer sprgjten i pumpen.
o For detaljerede instruktioner, se Patientvejledning til brug af Vyafuser
pumpe.

e Prime infusionss@tslangen. Priming betyder, at pumpen skubber din
medicin fra spregjten gennem infusionssatslangen for at fjerne luft i
ledningen.

o For detaljerede instruktioner, se Patientvejledning til brug af Vyafuser
pumpe.

4.

Vealg og klarger infusionsstedet

e Valg et omrade (p&d maven) mindst 5 cm fra navlen.

e Undga hud der er arret, hard, har strekmearker eller hudfolder eller
folder pa din hud hvor den naturligt bejer meget, eller omréder hvor
tejet kan give irritation (f.eks. beltelinien).

e Aben en spritserviet og ter det valgte infusionssted med en
spritserviet og lad det torre i mindst 1 minut.

For detaljerede instruktioner, se brugsvejledningen til infusionsscettet
og Patientvejledning til brug af Vyafuser pumpe.

¢ Fastgor kanylen pa kroppen og infusionssattet pa kanylen.

o Indseet kanylen i din krop

o Tilslut infusionsslangen til kanylen

o For detaljerede instruktioner, se brugsvejledningen til
infusionssattet.

5.

Start Duodopa infusion




e  Start pumpen. For detaljerede
instruktioner, se Patientvejledning til brug af
Vyafuser pumpe

e Muligheder for pumpelevering

over en kort periode (bolus) for hurtigt at
opna det gnskede niveau af leegemiddel i
din krop. Den ekstra dosis er kun
tilgeengelig hvis den er indstillet af din
lege.

Formal Hvornir er det
tilgeengeligt
Kontinuerlig | Hovedtilstand, der leverer en kontinuerlig | Altid tilgeengelig som
infusion dosis af Duodopa i lgbet af dagen. foreskrevet.
Ekstra dosis | En lille dosis af et enkelt volumen givet Tilgaengelig efter behov,

defineret af en
forudindstillet ekstra dosis
lock-out tid.

Loading dosis

En stor enkeltdosis givet over en kort
periode (bolus), som kan gives for hurtigt
at opnd det enskede niveau af leegemiddel
i din krop. Den er kun tilgaengelig, efter
pumpen har vaeret slukket i en lengere
periode, og hvis den er indstillet af din
laege.

Efter at leegemidlet ikke er
blevet afgivet i en leengere
periode, defineret af
loading dose lock-out-
tiden (minimum 3 timer).

e  Pumpen har andre muligheder for pumpeleveringer, som kan settes op af din lege, hvis
det er nedvendigt.

6. Efter anvendelse

Brugte haetteglas med oplesning med hatteglasadapteren pasat skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale bestemmelser eller som anvist af laegen, apotekspersonalet eller

sygeplejersken.




