Prospecto: informacion para el usuario
Duodopa 240 mg/ml + 12 mg/ml solucién para perfusion

foslevodopa/foscarbidopa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Duodopa solucion para perfusién y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Duodopa solucidn para perfusion
Coémo usar Duodopa solucion para perfusion

Posibles efectos adversos

Conservacion de Duodopa solucion para perfusion
Contenido del envase e informacion adicional
Instrucciones de uso de Duodopa solucion para perfusién con la bomba Vyafuser

1. Qué es Duodopa solucion para perfusion y para qué se utiliza

Este medicamento contiene dos principios activos, foslevodopa y foscarbidopa, y se utiliza para tratar la
enfermedad de Parkinson.

Como funciona Duodopa solucién para perfusion

Foslevodopa se transforma en “dopamina” en el organismo. Esta se suma a la dopamina que esté ya
presente en su cerebro y en su médula espinal. La dopamina ayuda a transmitir las sefiales entre las
celulas nerviosas.

Los niveles bajos de dopamina son la causa de los sintomas de la enfermedad de Parkinson, como
temblor, sensacion de rigidez, movimiento lento y trastornos de equilibrio.

El tratamiento con foslevodopa aumenta la cantidad de dopamina en su cuerpo. Lo que significa que
reduce estos sintomas.

La foscarbidopa mejora el efecto de la foslevodopa. También reduce los efectos adversos de la
foslevodopa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Duodopa solucién para perfusion

No use Duodopa solucion para perfusion si

es alérgico a foslevodopa, foscarbidopa o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)
tiene un trastorno ocular llamado “glaucoma de angulo estrecho”
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padece problemas del corazén graves

padece un latido irregular grave del corazon (arritmia)

padece un accidente cerebrovascular agudo

esta tomando medicamentos para la depresion denominados inhibidores selectivos de la MAO-A e

inhibidores no selectivos de la MAO como moclobemida y fenelzina. Debe interrumpir el

tratamiento con estos medicamentos al menos dos semanas antes de empezar a tomar Duodopa

solucion para perfusién

. tiene un tumor en la glandula suprarrenal (feocromocitoma)

. tiene problemas hormonales como sobreproduccion de cortisol (sindrome de Cushing) o sus
hormonas tiroideas estdn muy elevadas (hipertiroidismo)

° en algin momento ha padecido cancer de piel o presenta cualquier marca o lunar sospechoso en la

piel que no haya sido controlado por su médico.

No use Duodopa solucién para perfusion en cualquiera de los casos enumerados. Si no esta seguro,
consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Duodopa solucion para perfusion

y durante su tratamiento si:

° ha tenido en algiin momento un ataque al corazon, oclusion de los vasos sanguineos o cualquier otra
enfermedad del corazon, incluido un latido irregular (arritmia),

° tiene un problema pulmonar (como asma),

. ha sufrido en algin momento una enfermedad hormonal,

ha tenido en algiin momento depresion con pensamientos suicidas o cualquier otra enfermedad

mental,

tiene un trastorno ocular llamado “glaucoma de angulo abierto”,

ha tenido Ulcera de estomago,

ha tenido alguna vez ataques (convulsiones),

tiene enfermedad renal o hepatica,

esta siguiendo una dieta controlada en sodio (ver “Duodopa solucion para perfusion contiene

sodio”),

° sufre cualquier cambio en la piel del lugar de perfusién, como enrojecimiento, calor, hinchazén,
dolor o cambio de color cuando se aplica presién en la zona,

° tiene debilidad progresiva, dolor, entumecimiento o pérdida de sensibilidad en los dedos o en los pies
(polineuropatia). Su médico examinara estos signos y sintomas antes de que empiece el tratamiento
con Duodopa solucion para perfusion y periddicamente a partir de entonces. Informe a su médico si
ya tiene neuropatia o un problema de salud asociado con neuropatia.

Si se encuentra en alguna de las situaciones mencionadas o si no esta seguro de ello, consulte a su médico o
farmacéutico antes de empezar el tratamiento con Duodopa solucion para perfusion.

Informe a su médico si nota movimientos involuntarios e incontrolables en extremidades, espalda, cuello o
barbilla (discinesias) o un aumento de la rigidez o enlentecimiento de los movimientos. Es posible que sea
necesario un ajuste en la dosis diaria, 0 que el dispositivo pueda estar obstruido.

Sindrome neuroléptico maligno

No deje de usar Duodopa solucion para perfusion a menos que su médico se lo indique. La interrupcion del
tratamiento o la bajada repentina de Duodopa solucién para perfusion puede causar un trastorno grave
llamado “sindrome neuroléptico maligno”. Los signos pueden incluir:

. latido cardiaco rapido, cambios en la tensién arterial y sudoracion, seguidos de fiebre,

. respiracion mas rapida, rigidez muscular, disminucion de la consciencia y coma,
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. niveles mas altos de una proteina en la sangre (una enzima llamada “creatina fosfoquinasa”). Su
médico se encargara de medirla.

Trastornos de control de impulsos (cambios en su comportamiento)

Informe a su médico si usted, su familia o cuidador advierten que desarrolla impulsos o ansias de
comportarse de manera inusual para usted, o usted no puede resistir el impulso, impetu o tentacion de llevar
a cabo ciertas actividades que puedan ser perjudiciales para usted o para otros. Estos comportamientos se
llaman “trastornos de control de impulsos™ e incluyen:

° adiccion al juego,

o comer 0 gastar en exceso,

° incremento anormal del deseo sexual o aumento de los pensamientos o sentimientos sexuales.

Su médico puede necesitar revisar sus tratamientos. Hablara con usted sobre los métodos para controlar o
reducir estos sintomas (ver seccion 4 “Trastornos de control de impulsos - cambios en su
comportamiento’).

Sindrome de disregulacion de dopamina

Informe a su médico si usted, su familia o cuidador advierten que desarrolla sintomas similares a la
adiccion, que conducen a un deseo de grandes dosis de Duodopa solucién para perfusion y otros
medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson.

Infecciones en el lugar de perfusion

Informe a su médico si nota cualquier cambio en la piel del lugar de perfusion, como enrojecimiento, calor,
hinchazén, dolor o cambio de color cuando se aplica presion en la zona. Debe seguir siempre técnicas
asépticas (estériles) mientras esté utilizando este medicamento y cambiar regularmente el lugar de
perfusién (al menos cada tres dias) utilizando un equipo de perfusién nuevo. Aseglrese de que el nuevo
lugar de perfusion esté al menos a 2,5 cm del lugar utilizado en los Gltimos 12 dias. Es posible que tenga
gue cambiar el lugar de perfusién con mas frecuencia que cada 3 dias si nota cualquiera de los cambios
mencionados anteriormente.

Duodopa solucién para perfusién y cancer

En el organismo, foscarbidopa (un componente de Duodopa solucién para perfusion) se degrada
transformandose en una sustancia llamada “hidrazina”. Es posible que la hidrazina pueda causar dafio en el
material genético lo que puede producir cancer. Sin embargo, se desconoce si la cantidad de hidrazina que
se produce con las dosis normales de Duodopa solucién para perfusion puede causarlo.

Nifos y adolescentes
Duodopa solucion para perfusion no esta recomendado en nifios y adolescentes menores de 18 afios de
edad. Esto es debido a que el medicamento no se ha estudiado en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Duodopa solucion para perfusion

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye los adquiridos sin receta médica, asi como las plantas
medicinales.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Duodopa solucién para perfusion si esta
tomando otros medicamentos para:

. la tuberculosis, como isoniazida;
. la ansiedad, como benzodiacepinas;
. las nduseas o vémitos, como metoclopramida;
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la presion arterial alta, como antihipertensivos;

los espasmos de los vasos sanguineos, como papavering;

los ataques (convulsiones) o la epilepsia, como fenitoina;

las enfermedades psiquiatricas, como antipsicoticos, que incluyen fenotiazinas, butirofenonas y
risperidona;

la enfermedad de Parkinson, como tolcapona, entacapona, opicapona y amantadina;

° la depresion, como antidepresivos triciclicos que incluyen amoxapina y trimipramina.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando un inhibidor de la COMT (catecol-O-metil
transferasa), ya que puede aumentar la cantidad de levodopa en su sangre. Su médico podria tener que
ajustar la dosis de estos medicamentos.

Informe a su médico si esta tomando medicamentos llamados farmacos simpaticomiméticos, como por
ejemplo, salbutamol, fenilefrina, isoproterenol, dobutamina para tratar la presion arterial baja. Los
medicamentos simpaticomiméticos y la levodopa pueden aumentar el riesgo de presion arterial alta
(hipertension) o latidos irregulares (arritmia).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando medicamentos que son eliminados por la accién de un
enzima llamado ‘CYP1A2’. Por ejemplo:

cafeina (ayuda a tener la mente alerta)

melatonina (ayuda a regular el suefio)

fluvoxamina, duloxetina (antidepresivos que mejoran el estado de animo)
clozapina (para controlar la esquizofrenia)

teofilina (ayuda con el asma)

Ciertos medicamentos (como selegilina) que pudiera tomar pueden bajar la presion arterial, lo que puede
hacerle sentir mareado al levantarse de una silla o de la cama (hipotensién ortostatica). Duodopa solucion
para perfusion puede empeorar esta sensacion de mareo. Moverse lentamente cuando esta tumbado o
sentado puede hacerle sentir menos mareado.

No use Duodopa solucién para perfusion si esta tomando

° medicamentos para la depresién denominados inhibidores selectivos de la MAO-A e inhibidores no
selectivos de la MAO, como moclobemida o fenelzina.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizarse este medicamento durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no utilicen
métodos anticonceptivos a menos que los beneficios para la madre superen los posibles riesgos para el feto.

Se desconoce si Duodopa solucion para perfusion se excreta en la leche materna. Debe interrumpirse la
lactancia durante el tratamiento con Duodopa solucién para perfusion.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni use herramientas 0 maquinas hasta que esté seguro de como le afecta Duodopa solucion
para perfusion.

. Duodopa solucion para perfusién puede hacerle sentir una fuerte somnolencia, o puede que se
descubra con frecuencia quedandose dormido de forma repentina (ataques de suefio).
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. Duodopa solucion para perfusion puede bajar la presion arterial, lo que puede hacerle sentir aturdido
0 mareado.
No conduzca o use cualquier herramienta 0 maquina hasta sentirse de nuevo completamente activo o no se

sienta aturdido o mareado.

Duodopa solucion para perfusion contiene sodio
Consulte a su médico o farmacéutico si necesita 9 ml o mas de Duodopa solucion para perfusién diarios por
un periodo prolongado especialmente si le han recomendado una dieta baja en sal (sodio).

3. Cémo usar Duodopa solucion para perfusién

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
enfermero o farmaceutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Como usar Duodopa solucion para perfusion

. Antes de iniciar el tratamiento, usted, o su cuidador, recibiran formacién sobre como manipular el
producto y la bomba de perfusion.

. Duodopa solucion para perfusién es una solucidn que se administra bajo la piel (denominada
“perfusion subcutanea”), con mas frecuencia en el abdomen, utilizando una bomba de perfusion.
Debe evitar utilizar la bomba de perfusion en una zona circular de 5 cm alrededor del ombligo.

° Su médico o enfermero ajustaran los parametros de la bomba para ajustar la dosis a sus necesidades.

° La bomba le administra de forma continua el medicamento durante 24 horas. Es posible que necesite
recargar la bomba con una nueva jeringa dentro de un periodo de 24 horas para asegurarse de que
administra suficiente medicamento en sangre para controlar sus sintomas.

Cuanto medicamento usar

o Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

o Su médico decidira cuanta Duodopa solucidn para perfusion recibird y por cuanto tiempo. Por lo
general, se administrard una dosis continua de mantenimiento.

° Si lo necesita, puede recibir dosis extras (una opcion disponible en su bomba) para tratar los
sintomas “OFF” repentinos que puedan aparecer durante la perfusion continua; esto lo decidira su
médico.

. En caso de interrupciones superiores a 3 horas, también debera autoadministrarse una dosis de carga
(una opcion disponible en su bomba) antes de reanudar la perfusién continua para restablecer
rapidamente el control de los sintomas.

Consulte la seccion 7, “Instrucciones de uso de Duodopa solucion para perfusion con la bomba Vyafuser”
antes de usar Duodopa solucion para perfusion.

Si usa méas Duodopa solucion para perfusion del que debe
Si se ha administrado una dosis mayor de Duodopa solucidn para perfusion del que deberia, interrumpa
inmediatamente la perfusién y pdngase en contacto con su médico, llame al Servicio de Informacion
Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad administrada, o vaya a un
hospital inmediatamente. Lleve el medicamento con usted. Pueden ocurrir los siguientes efectos:

¢ latidos del corazdn inusuales rapidos, lentos o irregulares (arritmia).

e presion arterial baja (hipotension).

Si olvido usar o interrumpe el tratamiento con Duodopa solucién para perfusion
Si olvido usar Duodopa solucion para perfusion, active su bomba, con su dosis habitual, lo antes posible.
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La administracion de Duodopa solucion para perfusion puede interrumpirse durante periodos breves de
tiempo, por ejemplo, cuando se esté duchando. Aseglrese de cambiar el equipo de perfusion (tubos y
canula) y cambie a un lugar de administracion diferente si interrumpe la perfusion durante méas de 1 hora.
En caso de interrupciones superiores a 3 horas, también debera autoadministrarse una dosis de carga para
restablecer rapidamente el control de los sintomas. La opcidn de dosis de carga esta disponible en su bomba
segun lo establecido por su médico o enfermero.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de usar Duodopa solucién para perfusion e informe a su médico inmediatamente si nota cualquiera de
los siguientes efectos adversos graves. Podria necesitar tratamiento médico urgente:

° glaucoma de angulo cerrado (dolor agudo en los ojos, dolor de cabeza, vision borrosa, nauseas y
vomitos),

. hinchazdn de la cara, la lengua o la garganta que puede dificultar tragar o respirar, 0 erupcion
cutanea de tipo urticaria. Pueden ser signos de una reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica).
Frecuencia no conocida. No puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Su médico decidira si puede seguir utilizando Duodopa solucion para perfusion.

Otros efectos adversos
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

o infeccion en el lugar de perfusion (celulitis en el lugar de perfusion) (ver seccion 2),
. ansiedad,

. ver, oir o percibir cosas que no existen (alucinaciones),

. depresion,

. reacciones en el lugar de perfusion (enrojecimiento, bulto, hinchazén y dolor),

o caidas,

. infecciones del tracto urinario.

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes

o reacciones en el lugar de perfusion (hematomas, descamacion de la piel en capas finas piel, fuga del
medicamento, sangrado, inflamacion, irritacion, bulto, protuberancia, picazon, sarpullido),
abscesos en el lugar de perfusion,

pérdida de apetito,

confusion,

falsas creencias (delirios),

paranoia,

pensamientos de quitarse la vida (pensamientos suicidas),

problemas con la capacidad de pensar, aprender y recordar (trastorno cognitivo),
movimientos involuntarios (discinesia),

espasmos musculares incontrolables que afectan a los 0jos, cabeza, cuello o cuerpo (distonia)
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dolor de cabeza,

reduccion del sentido del tacto, hormigueo o entumecimiento, sensacion de quemazon 0 escozor en
las manos, brazos, piernas o pies (hipoestesia, parestesia),

debilidad progresiva o dolor o entumecimiento o pérdida de sensibilidad en los dedos o en los pies
(polineuropatia),

aparicion inesperada o repentina de los sintomas de la enfermedad de Parkinson, esto se Ilama
“fenomeno ON/OFF”,

guedarse dormido de forma repentina (ataques de suefio), fuerte somnolencia, trastornos del suefio,
presion arterial alta o baja,

sensacion de mareo,

mareo, al levantarse o al cambiar de postura (hipotension ortostatica) debido a la bajada de presion
arterial. Cambie siempre de postura lentamente, no se levante con rapidez,

desmayo,

dolor abdominal,

estrefiimiento,

sequedad de boca,

nauseas, diarrea 0 vomitos,

incapacidad para controlar la orina (incontinencia),

dificultad para orinar (retencién de orina),

falta de energia, sensacion de debilidad (fatiga),

hinchazon de las pantorrillas y las manos debido a un exceso de liquido (edema periférico)
trastorno psicético,

niveles muy bajos de vitamina B6 en el cuerpo,

niveles muy bajos de vitamina B12 en el cuerpo,

aumento del nimero de aminoéacidos, pequefias moléculas que forman las proteinas del organismo,
aumento de la cantidad de homocisteina en la sangre, que contribuye a la formacién de proteinas en
el organismo,

dolor de garganta,

aumento de peso,

pérdida de peso,

dificultad para dormir (insomnio),

erupciones, picor, aumento de la sudoracion,

espasmos musculares,

dificultad para respirar,

sensacion de malestar general,

anemia,

suefios anormales,

agitacion,

tener el estomago hinchado (distensién abdominal), gases (flatulencia), indigestion (dispepsia)
tener dolor,

tener dolor de cuello,

dificultad para tragar o cambio en el gusto (sabor amargo),

latidos irregulares del corazén.

Trastornos de control de impulsos (cambios en su comportamiento) Son frecuentes, pueden afectar a 1 de
cada 10 pacientes.

Algunas personas son incapaces de resistir el impulso de realizar una accién que podria ser perjudicial para
ellos mismos o para otros. Esto puede incluir

un fuerte impulso de jugar excesivamente a pesar de graves consecuencias personales o familiares,
alteracion o aumento del interés y el comportamiento sexual con gran preocupacion para usted o para
otros. Esto podria incluir un aumento del impulso sexual,
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. compras 0 gasto incontrolado excesivo,

. comer en exceso (comer grandes cantidades de comida en un corto periodo de tiempo), o comer
compulsivamente (comer mas alimentos de lo normal y méas de lo necesario para satisfacer el
hambre).

Informe a su médico si usted, su familia o cuidador notan alguno de estos comportamientos. Su médico
puede necesitar revisar su tratamiento. Discutird con usted métodos para controlar o reducir estos sintomas.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes

° deseo de grandes dosis de Duodopa solucion para perfusién mas alla de las requeridas para controlar

los sintomas motores, lo que se conoce como sindrome de disregulacion de dopamina,

orina oscura,

voz ronca, dolor de pecho,

caida del pelo, piel enrojecida, habones,

salivar méas de lo normal,

cambio en la forma de andar,

intentar acabar o acabar con su propia vida, suicidio,

namero bajo de glébulos blancos o cambios en los recuentos de células sanguineas, lo que puede

causar sangrado,

. estado de &nimo elevado (estado de animo euférico), aumento del interés sexual, demencia,
sensacion de temor,

° problemas para controlar los movimientos y hacer movimientos bruscos que no puede controlar

problemas para abrir los ojos, vision doble, vision borrosa, dafio del nervio 6ptico (neuropatia dptica

isquémica),

latidos cardiacos irregulares que puede sentir (palpitaciones),

confusion,

pesadillas,

hinchazén de una vena.

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes

. rechinar de dientes
ereccion dolorosa que no desaparece,
. marcas o lunares sospechosos en la piel que aparecen o empeoran, o tumores de la piel (melanoma
maligno),
saliva o sudor oscuro, sensacion de quemazon en la lengua, hipo,
. pensamientos inusuales,
respiracion anormal.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Duodopa solucién para perfusion

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar los viales en el embalaje exterior para evitar que se rompan.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en el
envase. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

¢ No congelar.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

e Los viales se pueden mantener a temperatura ambiente, hasta un maximo de 30 °C, durante un
periodo Unico de un maximo de 28 dias.

e En el envase se incluye un espacio para registrar el dia en el que se sacé el medicamento de la
nevera.

e Después de haber conservado el medicamento a temperatura ambiente, no debe devolverse a la

nevera.

Desechar el medicamento si no se utiliza durante el periodo de 28 dias a temperatura ambiente.

Se debe transferir a la jeringa el contenido completo del vial de una vez para su administracion.

No reutilizar un vial abierto; los viales son de un solo uso.

Una vez abierto: utilizar inmediatamente. Utilizar Duodopa solucion para perfusion en 24 horas

una vez transferido del vial a la jeringa.

e Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

e Desechar el vial después de transferir el medicamento a la jeringa.

e Desechar la jeringa y cualquier medicamento no utilizado que quede en la jeringa después de que el
medicamento haya estado en la jeringa durante 24 horas.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Duodopa solucion para perfusion

° Los principios activos son foslevodopa y foscarbidopa. 1 ml contiene 240 mg de foslevodopa y
12 mg de foscarbidopa.

° 1 vial de 10 ml contiene 2.400 mg de foslevodopa y 120 mg de foscarbidopa.

° Los deméas componentes son hidréxido sddico 10 N (para ajustar el pH), &cido clorhidrico
concentrado (para ajustar el pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Duodopa solucién para perfusion es una solucidn transparente a ligeramente opalescente, sin particulas,
que se proporciona en un vial de vidrio transparente e incoloro con un tapén de goma gris y una tapa de
plastico turquesa. El color de la solucién puede variar de incolora a amarilla 0 marrén y puede tener

tonalidad morada o roja. Estan previstas variaciones de color y no afectan a la calidad del medicamento. La
solucidn puede oscurecerse después de perforar el tapon del vial o mientras esta en la jeringa.

Cada envase contiene 7 viales de 10 ml cada uno.
Los componentes de perfusion estériles de un solo uso (jeringa, equipo de perfusion y adaptador de viales)
aptos para su uso se proporcionan por separado, consultando a su médico o farmacéutico. La bomba

Vyafuser se suministra por separado.

Titular de la autorizacién de comercializacion
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AbbVie Spain, S.L.U.
Avenida de Burgos 91,
28050 Madrid, Espafia

Responsables de la fabricacion

AbbVie S.r.l
S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Italia
0

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein
Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2023

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

7.

Instrucciones de uso de Duodopa solucién para perfusion con la bomba Vyafuser

Lea toda la siguiente seccion antes de utilizar Duodopa solucién para perfusion.

Informacién importante

Lea atentamente las siguientes instrucciones: estas instrucciones explican como preparar y usar Duodopa
solucion para perfusion.

Duodopa solucién para perfusion se administra mediante perfusion subcutanea con la ayuda de la
bomba Vyafuser y sus componentes de perfusion (jeringa, equipo de perfusion y adaptador de vial).
Puede obtener por separado los componentes de su equipo de perfusion, consultando a su médico o
farmacéutico.
También debe leer atentamente las instrucciones completas antes de usar Duodopa solucién para
perfusion

o instrucciones de uso del adaptador de vial

o instrucciones de uso del equipo de perfusion

o instrucciones de uso de la bomba Vyafuser para pacientes.
Su médico o enfermero configurara la bomba para usted, para que siempre reciba la dosis correcta.
Su médico o enfermero le dira como administrarse el medicamento y cdémo manejar la bomba antes
de comenzar el tratamiento.
En caso de duda, consulte a su médico o enfermero.

Como preparar su medicacion

No diluya la solucién de Duodopa solucion para perfusion ni llene la jeringa con cualquier otra
solucion.
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. El medicamento debe estar a temperatura ambiente antes de la perfusion. Si esté refrigerado antes de
su uso, saque el vial de la nevera y déjelo a temperatura ambiente alejado de la luz directa del sol
durante 30 minutos. Si el medicamento esta refrigerado, no lo caliente (ni en el vial ni en la jeringa)
de ninguna manera que no sea dejarlo a temperatura ambiente. Por ejemplo, no lo caliente en el
microondas ni en agua caliente.

1. Preparacion

Siga los siguientes pasos cada vez que necesite rellenar su bomba con Duodopa solucién para perfusion.

e Lavese las manos con agua y jabon y sequeselas.
e Asegurese de que la superficie lisa esta limpia. Esto ayudara a evitar la contaminacién cuando
prepare la jeringa.
e Sobre una superficie lisa cologue
e Jeringa (en el interior de su envase)
e Vial de Duodopa solucioén para perfusién
e Adaptador de viales (en su envase). Se debe usar un nuevo adaptador de vial con cada
nuevo vial de Duodopa solucidn para perfusion.
o Toallitas con alcohol (no proporcionadas con el medicamento)
e Compruebe la fecha de caducidad del vial, el adaptador de viales y la jeringa y que los envases
no presentan dafios.
¢ No utilice el vial, el adaptador de viales ni la jeringa si sus respectivos envases estériles
presentan dafios.
e No utilice la solucion de Duodopa solucién para perfusion, el adaptador de viales ni la
jeringa si se ha pasado la fecha de caducidad.
¢ No utilice si la solucion de Duodopa solucién para perfusion esta turbia o contiene escamas
0 particulas.

2. Prepare el vial de solucion
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1) Prepare el vial de solucion:

% a. Retire el tapén de plastico del vial de la solucion.

b. Limpie la parte superior del vial de solucién con una
toallita con alcohol y déjelo secar.

2) Conecte el adaptador del vial al vial de solucién

Puede que su adaptador de vial sea diferente al que se
) muestra en esta seccion.
a. Despegue la cubierta de papel del envase del
adaptador del vial. Guarde el adaptador en el
embalaje de pléastico para el paso 3.

‘ b. Utilice el embalaje para empujar el adaptador del
\ vial firmemente hacia abajo sobre el vial de
/\/& solucién hasta que encaje en su lugar.

s ' C. Retire el embalaje del adaptador del vial.

Para obtener informacién detallada, consulte las
instrucciones de uso del adaptador del vial.

3) Mientras sujeta firmemente el adaptador del

= vial, acople la jeringa al adaptador del vial
empujandola y luego girandola a la derecha
= para encajarla en su lugar. No apriete en
+ exceso.

4) Dé lavuelta al vial y sostenga la jeringa

verticalmente con el vial de solucién encima.
5) Es importante sostener la jeringa en posicion
vertical.
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6) Mientras sujeta firmemente la jeringa con una
mano, tire hacia abajo del émbolo con la otra
mano para vaciar todo el contenido del vial de
solucidn en la jeringa hasta aproximadamente
la marca de 12 ml o hasta que vea aire en el
extremo de la jeringa.

a. Asegurese de vaciar todo el contenido del vial
de solucion en la jeringa.

b. Vera aire en el extremo de la jeringa (espacio
de cabeza).

OK

7) Compruebe si hay burbujas de aire:

a. Esaceptable que haya pequefias burbujas y se
espera que haya aire en el extremo de la
jeringa. Si ve burbujas de aire pequefias o no
ve ninguna, salte la siguiente seccion y vaya
al Paso 9: Saque el aire de la jeringa.

b. Si hay burbujas de aire grandes, debe
eliminarlas. Si ve burbujas de aire grandes,
continde a la siguiente seccion, Paso 8:
Elimine manualmente las burbujas de aire.

[P T

—

8)

Elimine manualmente las burbujas de aire

Haga girar la jeringa suavemente e inclinela hacia atras
y hacia adelante. Esto agrupard las burbujas en una sola
burbuja.

No agite ni golpee la jeringa para eliminar las burbujas
de aire.

Si todavia sigue habiendo burbujas de aire, reinalas
haciendo girar suavemente la jeringa de un extremo a
otro.

Una vez agrupadas las burbujas en una sola burbuja,
continde en el siguiente paso.
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9) Expulse el aire de la jeringa:
'_l;L a. Con el vial de solucion aln acoplado, ponga la jeringa
o~ hacia arriba.
;— b. Expulse lentamente el aire de la jeringa dentro del vial.
d= Notara cierta resistencia al empujar el aire hacia el
= interior del vial de solucion.

c. Continlle empujando hasta que haya salido todo el aire
de la jeringa hacia el interior del vial de solucién y vea
f AL D que hay solucion en el extremo de la jeringa.
m d. Siinclina la jeringa, es posible que vea una pequefia
burbuja de aire en la esquina. Esto es aceptable.

10) Dé la vuelta a la jeringa y al vial de solucién de modo
que el vial de solucion quede en posicidn vertical sobre la
superficie lisa.

11) Desconecte la jeringa del adaptador de viales:

a. Sostenga el adaptador de viales firmemente con una
mano Y el cilindro de la jeringa con la otra mano.

b. Desenrosque la jeringa del adaptador de viales. Al
desconectar la jeringa del vial, no empuje el émbolo o la
solucion se derramara.

c. Coloque la jeringa sobre una superficie limpia,

< asegurandose de que el extremo no entra en contacto

con ninguna superficie que no esté limpia.

>

]k efafe

ooy

12) La jeringa esta ahora lista para su uso.

3. Prepare la perfusion subcutanea de Duodopa solucién para perfusion

e Acople el equipo de perfusién a la nueva jeringa.

o Mientras sujeta
firmemente la jeringa, conecte el tubo del equipo de
perfusion a la jeringa y girelo hasta que quede apretado.

o Para mas
informacion, consulte las instrucciones del equipo de
perfusion.
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e  Coloque la jeringa en la bomba.
o Para més informacion,
consulte las instrucciones de uso de la bomba Vyafuser
para pacientes.

e  Cebe el tubo del equipo de perfusion. Cebado significa que la
bomba empuja su medicamento desde la jeringa a través del tubo
del equipo de perfusion para eliminar el aire en el tubo.
o  Para més informacién, consulte las instrucciones de uso de
la bomba Vyafuser para pacientes.

4. Elijay prepare el lugar de perfusion

e Del area que se muestra (en el abdomen), elija una zona separada al
menos 5 cm del ombligo.

e Evite cualquier zona de piel que tenga cicatrices, tejido endurecido,
estrias, o pliegues o arrugas de la piel donde el cuerpo se dobla mucho de
forma natural, o en areas donde la ropa pueda causar irritacion (p. €j., cerca
de la linea del cinturdn).

e Abra una toallita con alcohol y limpie el sitio de perfusion elegido
con la toallita y deje que se seque al aire durante al menos 1 minuto

Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso del equipo de
perfusion y las instrucciones de uso de la bomba Vyafuser para pacientes.

e Conecte la canula al cuerpo y el equipo de perfusién a la canula.
o Inserte la canula en su cuerpo.
o Conecte el tubo de perfusion a la canula.
o Para méas informacion, consulte las instrucciones de uso
del equipo de perfusion

5. Comience la perfusion subcutanea de Duodopa solucion para perfusion
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Vyafuser.

e |Inicie la bomba. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de uso de la bomba

Opciones de administracion de la bomba

Objetivo

Cuéndo esté disponible

Perfusion
continua

Modo principal que administra una dosis
continua de Duodopa solucion para perfusién
durante todo el dia.

Siempre disponible, segln lo
prescrito.

Dosis
extra

Una dosis pequefia, de un solo volumen que se
administra durante un corto periodo de tiempo
(bolo) para alcanzar rapidamente el nivel de
medicamento deseado en su cuerpo. La dosis
extra solo esta disponible si su médico la
configura en el dispositivo.

Disponible segln sea necesario,
definido por un tiempo
preestablecido de blogueo entre
dosis extra.

Dosis de
carga

Una dosis Unica alta que se proporciona durante
un corto periodo de tiempo (bolo) que puede
administrarse para alcanzar rapidamente el nivel
de medicamento deseado en su cuerpo, solo esta
disponible después de que la bomba haya estado
apagada durante un periodo de tiempo
prolongado vy si su médico la ha configurado.

Después de que el medicamento
no se haya administrado durante
un periodo de tiempo
prolongado, definido por el
tiempo de bloqueo de la dosis de
carga (minimo de 3 horas).

La bomba dispone de opciones de administracion alternativas que su médico puede configurar si

€S necesario.

6. Después del uso

Los viales de solucion usados con el adaptador del vial atin conectado deben desecharse de acuerdo

con las normativas locales o segun las indicaciones de su médico, farmacéutico o enfermero.
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