KULLANMA TALIMATI

DUODOPA 20 mg/mL + 5 mg/mL intestinal jel
Intestinal yoldan uygulanir.

e Etkin maddeler: 1 mL’de 20 mg levodopa ve 5 mg karbidopa monohidrat icerir.
o Yardimci maddeler: Karmeloz sodyum, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUODOPA nedir ve ne icin kullanilir?

DUODOPA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUODOPA nasiul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DUODOPA’nin saklanmasi

ORrWDN R

Bashklar yer almaktadar.
1. DUODOPA nedir ve ne icin kullanihir?

Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan DUODOPA 100 mL’lik kasetlerde (koruyucu
sert plastik kapagi olan plastik (PVC) torbalar) sunulur ve her paketin i¢inde 7 kaset bulunur.
Jel, beyaz ile hafif sar1 aras1 renktedir. Etkin maddeleri levodopa ve karbidopa monohidrattir.
1 mL’lik jel 20 mg levodopa ve 5 mg karbidopa monohidrat igerir. Her bir kaset 2000 mg
levodopa ve 500 mg karbidopa monohidrat igerir.

Levodopa viicutta dopamin isimli maddeye doniislir. Dopamin, sinir hiicreleri arasinda iletiyi
saglar. Dopaminin beyinde diizeyinin azalmasi Parkinson hastaliginin titreme, katilik hissi,
yavas hareket ve denge saglamada sorunlar gibi belirtilerine sebep olmaktadir. Levodopa
tedavisi beyinde azalmig dopamin miktarini arttirir ve bdylece bu belirtilerin azalmasini saglar.
Levodopanin beyine gecisini arttirmak ve istenmeyen etkilerini azaltmak ic¢in karbidopa
monohidrat {iriine eklenmistir.

Mevcut Parkinson ilaglariyla yeterli sonu¢ alinamayan, siddetli motor dalgalanmalar ve
hiperkinezi (asir1 hareket)/diskinezi (istemsiz hareketlerdeki artis) ile seyreden levodopaya
cevap veren ilerlemis Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. DUODOPA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUODOPA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Levodopa, karbidopa veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarliysaniz.

- Dar acil1 goz tansiyonu (glokom) ad1 verilen goz probleminiz varsa.

- Siddetli kalp yetmezliginiz varsa.

- Kalp ritminizde 6nemli derecede diizensizlik (aritmi) varsa.

- Yeni felc gegirdiyseniz.

- Depresyon tedavisi i¢in belirli ilaglar kullantyorsaniz (moklobemid veya fenelzin gibi
secici MAO-A inhibitorleri ve secici olmayan MAO inhibitorleri).

- Bobrek Ustli bezinde timor (feokromasitoma).

- Asint kortizol iretimi (Cushing sendromu) veya asir1 tiroid hormonu iiretimi
(hipertiroidizm) var ise.

- Cilt kanseri gecirdiyseniz veya cildinizde doktorunuzca muayene edilmemis normal
olmayan ben veya izler varsa.

DUODOPA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, DUODOPA’y1 kullanmadan 6nce veya kullanirken doktorunuzla
gorusunuz:

Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan DUODOPA ve diger ilaglarin yiiksek doz
kullanim ihtiyacina sebep olan bagimlilik benzeri semptomlar gelistigini fark ederseniz
doktorunuza bildiriniz (Dopamin Disregtlasyon Sendromu)

Kalp krizi gegirdiyseniz veya ritim diizensizligi veya baska bir kalp hastalig1 yasadiysaniz
Akciger sorununuz varsa (brongiyal astim gibi)

Hormon iligkili bir hastaliginiz varsa.

Intihar egilimlerini de iceren depresyonunuz varsa veya herhangi bir ruhsal hastaligimiz
varsa

Zihinsel ve ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan anti-psikotik ilaglar aliyorsaniz

G0z tansiyonu (genis agili glokom) ad1 verilen gz sorununuz varsa

Sandalyeden veya yataktan kalkarken diisiik kan basincina (ortostatik hipotansiyon) neden
olabilen bir ila¢ altyorsaniz. DUODOPA’nin bu reaksiyonlar1 daha da kotiilestirebilecegini
bilmelisiniz.

Daha 6nce mide Ulseri gecirdiyseniz

Nobet geciriyorsaniz (konviilziyonlar)

Daha once {ist karin ameliyat1 gegirdiyseniz.

Levodopa / karbidopa intestinal jel ile tedavi edilen hastalarda parmaklarda veya ayaklarda
ilerleyici giigsiizliik, agri, uyusma veya his kaybi (polindropati) bildirilmistir. Doktorunuz
siz levodopa / karbidopa intestinal jele baslamadan 6nce ve daha sonra periyodik olarak
ndropatinin belirti ve semptomlarini kontrol edecektir. Halihazirda ndropatiniz veya ndropati
ile iliskili tibbi durumunuz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Yukaridaki bilgileri ve DUODOPA ile birlikte meydana gelebilecek yan etkilerin bilinmesi
onemlidir. Asagidakilerden herhangi birini yasamaniz durumunda doktorunuz ve eczaciniza
danismalisiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Aniden uyuyakaliyorsaniz veya kendinizi ¢ok uyusuk hissediyorsaniz, araba veya
herhangi bir ara¢ veya makine kullanmamaniz gerekir (ayrica "Ara¢ ve Makine Kullanim1"
boliimiine bakiniz).

e Kaslarimizin ¢ok sertlestigini veya siddetli sekilde segirdigini fark ederseniz veya titreme,
ajitasyon (asir1 davraniglar), kafa karigikligi, ates, hizli nabiz veya kan basincinda genis
dalgalanmalar yasarsaniz. Bunlardan birinin meydana gelmesi durumunda, derhal
doktorunuzla irtibata geginiz.

e Siz veya aileniz / bakiciniz olagandis1 davranis diirtiileri veya arzular1 gelistirdiginizi
fark ederse veya kendinize veya baskalarina zarar verebilecek belirli faaliyetleri yiiriitme
diirtiisiine, giidiisiine veya istegine karsi koyamaz iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu
davraniglar diirtii kontrol bozukluklar1 olarak adlandirilmaktadir ve bagimli sekilde kumar
oynamays1, asirt yemeyi ve para harcamayi, asir1 cinsel istegi veya cinsel diisiincelerde veya
hislerde artis1 igerebilir. Doktorunuzun tedavilerinizi yeniden gozden gegirmesi gerekebilir.

¢ Cildinizde anormal bir iz veya benin belirdigini veya kotiilestigini fark ederseniz.

e Cihaz sistemini (pompa ve tiip baglantilar1) kullanma yeteneginizde diisiis varsa.

e Hareketlerinizde yavaslama yasiyorsaniz (bradikinezi), bu durum cihaz sisteminde ariza
bulunduguna isaret edebilir.

e Bagirsaginizda PEG-J tiipiliniin olmasi, hazmedilmemis yemeklerin tiipiin etrafina yapigsma
riskine veya bagirsagin veya midenin tikanmasi, tiipiin midenize girdigi yerde agr1 veya
tahris, mide veya bagirsaklarinizda kanama, pankreas veya midenin enflamasyonu veya
tiipiin bagirsaginiza yerlestirilmesine yonelik operasyon sonrasinda enfeksiyon gibi baska
komplikasyonlara neden olabilir.

DUODOPA bilesenlerinden biri olan karbidopa viicutta kismen hidrazin adli maddeye
dontistir. Bu madde, teorik olarak kansere yol acabilecek sekilde genetik materyale zarar
verebilir. DUODOPA nin 6nerilen dozlarinda hidrazine maruz kalindiginda insanlar i¢in riskin
ne oldugu bilinmemektedir.

Herhangi bir ameliyat olmadan once (dis ameliyatlar1 dahil), doktorunuza (ya da dis
hekiminize) DUODOPA kullandiginizi sdyleyiniz.

Doktorunuz, DUODOPA ile uzun siireli tedavi sirasinda bazi diizenli laboratuar testleri
yapabilir. Eger ameliyat olmaniz gerekiyorsa, doktorunuza DUODOPA kullandiginizi
soyleyiniz.

Bezoar (midede sindirilemeyen yabanci maddeler) olusumu ile birlikte, mide tiiplinde tikanma
ve/veya bagirsaklarda tikanma olan nadir vakalar goriilmiistiir. Bu durum, tiipiin yeniden
yerlestirilmesini ve seyrek vakalarda cerrahi miidaheleyi gerektirmistir. Bazi olaylar, ameliyat
ve/veya 6liim gibi ciddi sonuglara neden olabilir. Karin bélgesinde agri, bulanti ve kusma erken
belirtileri arasindadir. Bu belirtilerin goriilmesi durumunda derhal doktorunuza bilgi veriniz.
Baz1 vakalarda mide ve bagirsak iilserleri goriilmiistiir. Lifli gidalarin (6rn:kuskonmaz)
tiikketimi bezoar olusumu i¢in risk faktorii olabilir.

Yukarida belirtilenlerden herhangi birinin sizde olup olmadigindan emin degilseniz,
DUODOPA almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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DUODOPA’nin yiyecek ve icecek ile kullanimi

DUODOPA ag veya tok karnina alinabilir. Baz1 hastalar icin DUODOPA, proteince zengin
(etler, balik, siit tirlinleri, tohumlar ve kabuklu yemisgler gibi) gidalar yendikten hemen sonra
veya birlikte alindiginda iyi emilemeyebilir. Bunun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz;
tiip bagirsaginiza yerlestirilmeden ve bu ilaca baglamadan 6nce doktorunuzun goriisiinii aliniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz DUODOPA kullanmayimiz. DUODOPA’nin igerigindeki maddelerden biri
olan levodopa slituntize geger.

Arac¢ ve makine kullanimi

DUODOPA kan basincinizi diislirerek basinizin donmesine veya sersem hissetmenize sebep
olabilir. Bu nedenle, ara¢ veya herhangi bir alet veya makine kullanirken 6zellikle dikkatli
olunuz.

Cok uykulu hissediyorsaniz veya bazen aniden uyuyakaldiginiz oluyorsa ara¢ kullanmayiniz
veya dikkat gerektiren herhangi bir sey yapmayiniz. Arag¢ kullanmadan veya dikkat gerektiren
herhangi bir sey yapmadan once tamamen uyanana ya da bas donmesi veya sersemlik hissi
gecene kadar bekleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz. Buna regetesiz ve bitkisel ilaclar dahildir.

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz DUODOPA'y1 kullanmayiniz:

- Moklobemid gibi selektif monoamin oksidaz-A (MAO-A) inhibitorleri veya fenelzin gibi
selektif olmayan MAO inhibitorleri olarak adlandirilan depresyon ilaglari.

Asagida belirtilen nedenler i¢in baska bir ilag¢ kullaniyorsaniz DUODOPA'ya baslamadan 6nce
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:

e Parkinson hastalig1 (tolkapon, entakapon, amantadin gibi).

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar, astim, kronik bronsit, kalp hastaliklar1 ve diisiik kan basinci
(antikolinerjikler ve sempatomimetikler gibi).

e Nobetler (konvilziyonlar) veya epilepsi (sara) (fenitoin gibi).

o Yiiksek kan basinci antl% gl tronlk imza ile imzalanmustir.
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e Kaygi (anksiyete) gibi ruhsal hastaliklar (benzodiazepinler gibi).

Depresyon (‘trisiklik antidepresanlar’ veya ‘secici olmayan monoamin oksidaz inhibitorler’
gibi).

Verem (tlberkuloz) (izoniazid gibi).

Kansizlik (anemi) (demir tabletleri gibi).

Bulant1 (metoklopramid gibi).

Kan damarlarinda spazmlar (papaverin gibi).

Zihinsel hastalik (psikoz) (antipsikotikler: fenotiyazinler, butirofenonlar ve risperidon gibi).
Diisiik kan basincina sebep olan ilaglar kullanmaniz durumunda “ortostatik hipotansiyon”
olarak adlandirilan bir durum ortaya ¢ikabilir. Bunun sonucunda yataktan veya sandalyeden
kalkarken bas donmesi goriilebilir. DUODOPA bu durumu kétiilestirebilir. Pozisyon
degisikligi yaparken her zaman yavas hareket edilmelidir.

Yukarida belirtilenlerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olmadigindan emin degilseniz,
DUODOPA kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUODOPA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:

DUODOPA’y1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin anlattig1 sekilde kullaniniz. Herhangi
bir sorunuz oldugunda doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e DUODOPA plastik kaset i¢inde sunulan bir jeldir. Bu kasetler bir pompaya baglanmaktadir.

e Pompa ince bagirsagin icine yerlestirilen bir tiipe baglanmaktadir.

e Giin boyunca siirekli kii¢iik dozlar uygulanmaktadir. Bu durum, kaninizdaki ilaglarin
seviyesinin daha sabit olmasini ve bazi hareketle iligkili yan etkilerinin de daha az olmasini
saglar.

e Doktorunuz verilecek DUODOPA ’nin miktarini ve verilme siiresini belirleyecektir.

e Genellikle sabahlari, ilacin istenen kan seviyesine ulagmasi i¢in yiiksek bir doz verilir. Bu,
kaninizda yeterli miktarda ilacin hizlica bulunmasini saglar. Bu dozdan sonra uygun devam
dozu belirli araliklarla verilir.

o Gerekirse ekstra dozlar verilebilir. Buna doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki genglerde DUODOPA kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslh hastalarda levodopa/karbidopa kullanimina dair olduk¢a fazla deneyim vardir. Verilen
doz onerileri bu deneyimlerden elde edilen klinik verileri yansitmaktadir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MO0OFyZ1AxQ3NRS3k0S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasi dikkatli bir sekilde gerceklestirilmelidir.

Eger DUODOPA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUODOPA kullandiysamz:

DUODOPA 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz ile konusunuz
veya derhal hastaneye gidiniz. Ila¢ ambalajini (karton) yamnizda gotiiriiniiz.

Su etkiler goriilebilir: Gozlerinizi agma sorunu (blefarospazm), gozlerinizi, basinizi,
boynunuzu ve viicudunuzu etkileyen kontrol edilemeyen kas spazmlari1 (distoni), istemsiz
hareketler (diskinezi), alisilmadik, hizli, yavas veya dengesiz kalp atislart (aritmi).

DUODOPA’y1 almay1 unutursamz:

Miimkiin olan en kisa siirede daha onceden belirtildigi sekilde pompanizi baglatin.
Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in dozunuzu arttirmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
DUODOPA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini sdylemedikce DUODOPA’y1 birakmayiniz ya da dozu azaltmayiniz.
DUODOPA almay1 aniden birakmaniz ya da aldiginiz dozu aniden azaltmaniz ‘Noroleptik
Malign Sendrom’ denen ciddi bir soruna yol agabilir. Belirtileri sunlardir:

e Hizl kalp atis1, degisen kan basinci ve ategle gelen terleme, viicut 1s1s1 artigi (hipertermi)

e Hizli soluma, kas tutulmasi, biling bozuklugu, koma, istem dis1 hareketler

e Kaninizdaki bir proteinin (kreatin fosfokinaz) seviyesinin yiikselmesi. Bu seviye doktorunuz
tarafindan olgiilebilir.

Bu sorunun ortaya ¢ikma olasiligi, ‘antipsikotik’ adi verilen ilaglar kullaniliyorsa artar.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DUODOPA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden biri olursa DUODOPA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan
e Gozlerde akut agri, bas agrisi, bulanik gérme, bulanti ve kusma. Bunlar ag1 kapanmasi
glokomu (ac1 kapanmasi goz tansiyonu) belirtileri olabilir.

Cok seyrek

o Ates, bogaz veya agiz agris1 ya da idrar yapmada giicliik. Bunlar ‘agrantilositoz’ denen beyaz
kan hiicresi azalmasinin belirtileri olabilir. Doktorunuz beyaz kan hiicrelerinizin seviyesini
kontrol etmek i¢in kan numunesi alacaktir.

Bilinmiyor

e Alerjik reaksiyon, belirtiler yiizde, dilde ya da bogazda yutkunmayi veya nefes almay1
zorlagtiran sisme veya lrtiker tipi dokiintiiyii (anjiyoddem) icerir. Bunlar, ciddi alerjik
reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

DUODOPA ile asagidaki yan etkiler gozlenmistir:

Cok yaygin

e Istemsiz hareketler (diskinezi), Parkinson hastalig1 semptomlarmin kétiilesmesi,

e Mide bulantisi, kabizlik,

¢ Kilo kaybu,

e Kaygi (anksiyete), depresyon, uykusuzluk (insomnia),

e Ayaga kalkildiginda veya pozisyon degistirildiginde olusan bas donmesi (ortostatik
hipotansiyon) (diisiik kan basinc1 yiiziinden 6zellikle ayaga kalktiginizda),

e Diisme.

e Idrar yolu enfeksiyonlar

Yaygin

e Kansizlik (anemi), kanda diisiik demir seviyesi

¢ Kilo artisi,

e Yiikselmis amino asit seviyeleri veya kanda yliksek homosistein, istah kaybi, B6 ve B12
vitamini eksikligi,

e Haliisinasyonlar (olmayan seyleri gérmek, duymak veya hissetmek), kafa karisikligi,
anormal riiyalar, uyku ataklari, uyku bozuklugu, huzursuzluk (ajitasyon), fevri davranis,
psikotik bozukluk,

e Dokunma duyusunda azalma, bag donmesi, bas, gozler, boyun ve viicudu etkileyen kontrol
edilemeyen kas spazmlari (distoni), bas agrisi, on/off fenomeni (hastanin aniden ve rastgele
bir zamanda parkinson belirtilerin artmasi), kas zayiflig1, uykulu olma hali, bayilma hissi ve
bayilma (senkop), sallanma,

e Artan giigsiizliik, agri1, uyusukluk veya parmaklarda ve ayakta uyusma (polindropati),

e Diizensiz kalp atis1,

¢ Yiiksek kan basinci veya diisiik kan basinci,

e Midede sisme, diyare, agiz kurulugu, tat bozuklugu (ac1 tat), sindirim giicliigii (dispepsi),
gaz (flatulans), mide bulantisi (kusma), yutma giicliigii,

e Dokiintii, terleme artisi, asir1 sivi nedeniyle sisme (6dem), kasinma,

Kas kramplarl boyun angSdslge guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Yorgunluk, agri, giicstizliik hissi.

Yaygin olmayan

e Anormal derecede diisilk beyaz kan hiicresi sayisi, kan sayiminda kanamaya neden
olabilecek degisiklikler,

e (Cevreye uyumda azalma (disoryantasyon), asiri coskulu (6forik) ruh hali, artan cinsel ilgi,
kabus, yasamina son vermeyi deneme (intihar girisimi), intihar, bunama, korku,

e Hareketleri kontrol etmede zorlanma, ytiriime giigliigii, anormal siddetli ve istemsiz kasilma
veya kaslarin bir dizi kasilmasi,

e Cift géorme, bulamik gdérme, gozlerinizi agmada problem (blefarospazm) etkileyen

kontrol edilemeyen kas spazmlari, optik sinir hasari (optik iskemik noéropati),

Kalpte hizl1 ve diizensiz atimlar (palpitasyonlar),

Damarlarda sisme (filebit),

Ses kisiklig1, gogiis agrisi,

Artan tukurik,

Sac kaybu, ciltte kizariklik (eritem), kurdesen (iirtiker),

Koyu idrar,

e Yiirtime seklinde bir degisiklik,

e Yorgun veya genellikle kotl hissetme.

Seyrek

e Anormal diisiinme,

Anormal solunum,

Koyu tiikiiriik, higkirik, dilde yanma hissi, dis gicirdatma,
Koyu renkte terleme, cilt timord (malign melanom),

e Uzun siireli ve agril1 ereksiyon.

Bilinmiyor

e Dopamin Disregiilasyon Sendromu olarak bilinen motor semptomlarini kontrol altina almak
icin gereken dozdan fazla miktarda DUODOPA kullanimina karsi istegin artmasina sebep
olur. Asirt dozda DUODOPA kullanildiktan sonra baz1 hastalarda, ciddi anormal istemsiz
hareketler (diskinezi), ruh halinde ani degisimler veya diger yan etkiler goriilebilir.

Diger olasi yan etkiler:
Asagidaki yan etkiler yasayabilirsiniz.

Asagidaki yaygin (hastalari 100°de 1’1 ile 10°da 1’1 arasinda) yan etkileri yasayabilirsiniz:

Diirtii kontrol bozukluklar - davrams degisiklikleri

e Zarar verici bir eylemi gerceklestirme diirtiisiine karst koyamama. Bu diirtiiler asagida

belirtilen durumlar1 igerebilir;

0 Ciddi kisisel veya ailevi sonuglarina ragmen asir1 sekilde kumar oynamak i¢in giiclii
dartd.

0 Cinselilgide veya davranista sizin veya bagkalar1 i¢cin 6nemli endise olusturan degisiklik
veya artig, 6rnegin, artan cinsel istek.

0 Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya harcama.

0 Asinn yeme (kisa siirede biiylik miktarlarda yeme) veya kompiilsif (diirtiisel) yeme
(normalden ve ac¢lig1 gidermek i¢in gerekenden fazla yiyecek yeme).

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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“Tiip ile beslenme sistemi’’ ile asagidaki yan etkiler gozlenmistir:

Pompa ve tiip, "tlip ile iletim sistemi" i¢in asagidaki yan etkiler bildirilmistir. Bunlardan
herhangi birini fark ederseniz doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

- Pompayi ve tiipii kullanma kabiliyetinizde bir azalma s6z konusu ise, Parkinson hastaliginizin
belirtileri kdtiilestiyse veya hareket etmekte zorlaniyorsaniz (bradikinezi) pompa ve tiip diizgiin
bir sekilde ¢alismiyor olabilir.

- Mideniz agriyorsa, hasta hissediyorsaniz (bulanti) veya hastaysaniz (kusma) pompa veya tiiple
ilgili bir sorun olabilir, derhal doktorunuza haber veriniz.

Cok yaygin

Yarada ameliyattan kaynaklanan enfeksiyon,

Karn agris,

Ameliyat sonrasinda kalinlagsmis yara izi,

Ag1z ve bogazda agr veya sisme, midede sisme, midede rahatsizlik, agr1 , bogazda tahris,
sindirim borusunda hasar, i¢ kanama, nedeni belli olmayan tedirginlik hali (anksiyete),
yutkunmada giigliik, kusma, hava (flatulans) veya gaz gibi cihaz takilmasindan kaynaklanan
komplikasyonlar,

Kesme bolgesinde kizariklik, yaralar, uygulama sonrasi akinti, uygulamadan kaynaklanan
agr1, uygulama bolgesi reaksiyonu gibi tiipiin mideye girdigi yer ile ilgili sorunlar.

Yaygin

Kesme bolgesinde enfeksiyon, tiipiin bagirsaga yerlestirilmesinden sonra uygulama sonrast
enfeksiyon,

Mide duvarinda iltihap,

Bagirsakta veya tiipiin mideye girdigi yerde enfeksiyon,

Tiiplin bagirsak disina, 6rnegin mideye hareketi (diisiik tedavi yanitina neden olur), tiipiin
tikanmasi (cihaz okliizyonu),

Nefes alirken agr1, nefes darlig1 hissi, gogiis enfeksiyonlar1 (pndmoni (zatiirre), aspirasyon
pnémonisi dahil).

Yaygin olmayan

Bagirsaga giren tiipiin yerlestirilmesi uygulamasindan sonra apse (kapali enfeksiyon),

Bir kisim bagirsagin bitisigindeki bagirsak pargasinin igerisine girmesi (intususepsiyon),
Hazmedilmemis yemeklerin tiipiin etrafina yapigsmasi nedeniyle tikanma, kolit (kolonda
iltihap), bagirsaklarin tikanmasi, pankreasta iltihap, ince bagirsakta kanama, ince bagirsakta
iilser, kalin bagirsak duvarinin penetrasyonu (delinip igine girmesi).

Bilinmiyor

Ince bagirsaktaki kan akiminda diisiis,
Bagirsaga giren tiipiin mide veya ince bagirsak duvarina penetrasyonu,
Kanda enfeksiyon (sepsis).

Asagidaki yan etkiler levodopa/karbidopa iceren agiz yoluyla alinan tibbi iiriinlerle
gozlenmistir ve DUODOPA ile goriilebilir:

Seyrek

Kansizlik (anemi), Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Noroleptik malign sendrom
- Hizl kalp atis1, degisen kan basinci ve atesle gelen terleme
- Hizli soluma, kas tutulmasi, biling bozuklugu, koma, istem dis1 hareketler
- Kanimizdaki bir proteinin (kreatin fosfokinaz) seviyesinin yiikselmesi. Bu seviye
doktorunuz tarafindan 6lgiilebilir (bkz. Boliim 3, DUODOPA ile tedavi
sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler),
e Onceden mevcut olan Horner sendromunun (bir gdz hastalig1) aktivasyonu,
e GOz bebeginin asir1 veya uzun siireli biiylimesi (midriyazis), géz hareketlerinde gerilemes,
e Dokiintii ile karakterize ve gesitli sistemlere etki eden kiicliik damar hastali§i (Henoch-
Schonlein purpurast).

Cok seyrek
e Kan degerlerinde degisiklik (kan testlerinde gdsterilen).

Bezoar (mide ve bagirsakta biriken besin maddelerinin kiimelesip sertlesmesi ile olusan kitle)
olusumu ile ilgili nadir vakalar bildirilmistir (bkz. DUODOPA’y1 asagidaki durumlarda
dikkatli kullaniniz’ bolimii).

Eger yan etkilerin herhangi biri ciddilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen
herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DUODOPA’nin saklanmasi
DUODOPA ’y1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2°C — 8°C) ve sevkiyatini 2°C — 8°C’de yapmiz. Jel kaseti
buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 24 saate kadar kullanilabilir. Kasetleri 1s1ktan korumak i¢in
orijinal dig karton ambalajinda saklayiniz.

Ilag kasetleri yalnizca tek kullanimliktir. Igerisinde bir miktar intestinal jel kalsa bile 24 saati
gecmisse kullanilmamalidir (24 saate kadar). Saklama siiresinin sonuna dogru jelin rengi hafif
sartya dontigebilir. Bu durum DUODOPA ile tedaviyi etkilemez.

Acilmis bir kaseti tekrar kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUODOPA yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ruhsat Sahibi:

AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atagehir /Istanbul/Tiirkiye

Uretim Yeri:
Fresenius Kabi Norge AS,
Halden, Norveg

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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