Prospecto: informacién para el usuario

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml gel intestinal
levodopa/carbidopa monohidrato

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

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

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

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

e 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 seccién 4.
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1. Qué es Duodopa y para qué se utiliza

Duodopa pertenece a un grupo de medicamentos para la enfermedad de Parkinson.

Duodopa es un gel que va por medio de una bomba y una sonda hasta su intestino delgado. En el gel hay
dos principios activos:

e Levodopa
e Carbidopa

Cdmo funciona Duodopa

e Levodopa se transforma en una sustancia denominada dopamina en el organismo. Esta se suma a la
dopamina que esta ya presente en su cerebro y en su médula espinal. Dopamina ayuda a transmitir
las sefiales entre las células nerviosas.

e Poca dopamina causa los sintomas de la enfermedad de Parkinson como, temblor, sensacion de
rigidez, movimiento lento y trastornos de equilibrio.

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

e Carbidopa mejora el efecto de levodopa. También reduce los efectos adversos de levodopa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Duodopa
No use Duodopa si

e Esalérgico a levodopa, carbidopa o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
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Tiene un trastorno ocular llamado “glaucoma de angulo estrecho”.

Padece problemas del corazdn graves.

Padece un latido irregular grave del corazon (arritmia).

Padece un accidente cerebrovascular grave.

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

inhibidores no selectivos de la MAO como moclobemida y fenbelzina .

Tiene un tumor en la glandula suprarrenal (feocromocitoma).

e Tiene problemas hormonales como sobreproduccion de cortisol (Sindrome de Cushing) o sus
hormonas tiroideas estdn muy elevadas (hipertiroidismo).

e Enalgun momento ha padecido céncer de piel o presenta cualquier lunar o marca sospechoso en la

piel que no haya sido controlado por su medico.

No use Duodopa en cualquiera de los casos enumerados. Si no est& seguro, consulte a su médico antes de
usar Duodopa.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Duodopa si:
e Ha tenido en algin momento un ataque al corazon, oclusion de los vasos sanguineos de su corazén

o cualquier otra enfermedad del corazon, incluidas arritmias cardiacas.

o Tiene un problema pulmonar (como asma).
e Ha sufrido en algin momento una enfermedad hormonal.

Ha tenido en algin 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).

Le han sometido alguna vez a cirugia en la parte superior del abdomen (cirugia abdominal

superior).

e Se ha comunicado debilidad progresiva, dolor, entumecimiento o pérdida de sensibilidad en los
dedos o en los pies (polineuropatia) en pacientes tratados con gel intestinal de levodopa/carbidopa.
Su médico examinara los signos y sintomas de neuropatia antes de empezar con el gel intestinal de
levodopa/carbidopa 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 (0 no esta seguro de encontrarse), consulte a su
médico o farmacéutico antes de usar Duodopa.

Tenga cuidado con los siguientes efectos adversos

Sindrome Neuroléptico Maligno

No interrumpa el tratamiento con Duodopa ni reduzca su dosis a menos que su médico se lo indique. La
interrupcidn del tratamiento o la bajada repentina de Duodopa puede causar un trastorno grave llamado
“Sindrome Neuroléptico Maligno” (ver seccion 4 "Efectos adversos graves").

Sentirse mareado o somnoliento
Si se descubre a si mismo quedandose dormido de forma repentina (ataques de suefio), si siente fuerte
somnolencia o si se siente aturdido o mareado:
e No debe conducir ni usar herramientas 0 maquinas hasta que se sienta completamente despierto de
nuevo y no se sienta ya aturdido o mareado (ver seccion 2 “Conduccion y uso de maquinas”).

Cambios en la piel

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si aprecia que puede aparecer 0 empeorar cualquier marca
o lunar sospechoso en su piel (ver seccion 4 "Posibles efectos adversos").
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Trastornos de control de impulsos (cambios en su comportamiento)
Informe a su médico si usted, su familia o cuidador advierte que desarrolla impulsos o ansias de
comportarse de manera inusual para usted o usted no puede resistir el impulso, impetu o tentacién 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:

e Adiccion al juego.

e Comer o gastar en exceso.

o Incremento anormal del deseo sexual 0 aumento de los pensamientos o sentimientos

sexuales.

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

Informe a su médico si usted, o su familia/cuidador, nota que esté desarrollando sintomas similares a la
adiccion, que conducen a un deseo de grandes dosis de Duodopa y otros medicamentos utilizados para
tratar la enfermedad de Parkinson.

Problemas al usar la bomba o la sonda

Pueden darse algunos problemas relacionados con el uso de la bomba y la sonda
o Experimentar una reduccion en la habilidad para manipular la bomba o sonda, que sus
sintomas relacionados con la enfermedad de Parkinson han empeorado o que su capacidad de
movimiento se ve reducida (bradiquinesia). La bomba y la sonda pueden no estar funcionando
adecuadamente.
o Padecer dolor abdominal, nduseas y vomitos, informe a su médico inmediatamente si
experimenta alguno de estos sintomas (ver seccion 4 “Efectos adversos graves”).
o Usted puede tener otros efectos adversos que afectan al intestino y al lugar donde se
introduce la sonda (ver seccion 4 “Problemas al usar la bomba o la sonda”).

Duodopa y cancer

En el organismo, carbidopa (uno de los principios activos de Duodopa) se degrada transformandose en una
sustancia llamada “hidrazina”. Es posible que la hidrazina pueda causar dafio en el material genético que
puede producir cancer. Sin embargo, se desconoce si la cantidad de hidrazina que se produce con las dosis
normales de Duodopa puede causarlo.

Pruebas de laboratorio
Es posible que su médico realice regularmente andlisis de sangre si esta usando este medicamento.

Operaciones quirurgicas
Si debe someterse a alguna operacion quirdrgica (incluyendo operaciones dentales), informe a su médico (o
dentista) de que esta usando Duodopa.

Nifos y adolescentes
Duodopa no debe administrarse a nifios o jévenes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Duodopa

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente 0 pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye los adquiridos sin receta médica, asi como las plantas
medicinales.

No use Duodopa si esta tomando:

¢ Medicamentos para la depresion denominados inhibidores no selectivos de la MAO-A e inhibidores
selectivos de la MAO como moclobemida o fenelzina.
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Duodopa si estd tomando otros
medicamentos para:

La anemia, como comprimidos de hierro.

La tuberculosis, como isoniazida.

La ansiedad, como benzodiazepinas.

Las nauseas, como metoclopramida.

La presion sanguinea alta, como antihipertensivos.

Los espasmos de los vasos sanguineos, como papaverina.

Los ataques (convulsiones) o la epilepsia, como fenitoina.

La enfermedad de Parkinson como tolcapona, entacapona, amantadina.

Los trastornos mentales, antipsicoticos como las fenotiazinas, butirofenonas y risperidona.
Reacciones alérgicas graves, asma, bronquitis cronica, enfermedad cardiaca y presion sanguinea baja
como anticolinérgicos y simpaticomiméticos.

¢ Si esta tomando un medicamento que pueda bajar la presion sanguinea. Esto puede provocar algo
llamado “hipotension ortostatica”, lo que puede causarle sentirse mareado al levantarse de una silla o de
la cama. Duodopa puede empeorar este fenémeno. Cambie siempre de postura lentamente.

Uso de Duodopa con alimentos y bebidas

En algunos pacientes, Duodopa podria no funcionar correctamente si lo toman junto con, o poco después de
tomar alimentos con alto contenido en proteinas como carnes, pescados, lacteos, semillas y frutos secos.
Consulte con su médico para saber si usted podria ser uno de ellos.

Embarazo y lactancia

e Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
¢ No use Duodopa si esta en periodo de lactancia.

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

¢ Duodopa puede hacerle sentir fuerte somnolencia, o puede que se descubra con frecuencia quedandose
dormido de forma repentina (ataques de suefio).

e Duodopa puede bajar la tensién sanguinea, lo que puede hacerle sentir aturdido o mareado.

No conduzca o use cualquier herramienta 0 maquina, hasta sentirse de nuevo completamente activo o0 no se

sienta aturdido o mareado.

3. Cémo usar Duodopa

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

Sobre el gel Duodopa y su bomba
o Duodopa es un gel que va por medio de una bomba y una sonda hasta su intestino delgado.
o El gel se presenta en un cartucho de pléstico. El cartucho se conecta a una bomba.
o Labomba se conecta a una sonda que se coloca en su intestino delgado.
e Labomba le administra una pequefia dosis continuamente a lo largo de un dia. Esto significa que el
nivel de medicamento en su sangre es constante. Esto significa también que algunos de los efectos
adversos sobre el movimiento son menores.

Cuéanta usar
e Su médico decidira cuanta Duodopa recibird y por cuanto tiempo.
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e Por lo general, se administrara una dosis matinal mayor llamada “dosis en bolo”. Esto le permitira
alcanzar rapidamente el nivel correcto de medicamento en sangre. Después de esta dosis, se
administra una dosis continua (“de mantenimiento”).

¢ Silo necesita, puede recibir una dosis extra, que le seré indicada por su médico.

Si usa méas Duodopa del que debe
Si se ha administrado una dosis mayor de Duodopa de la que deberia, pongase en contacto con su médico o
vaya a un hospital inmediatamente. Lleve el envase con usted. Pueden ocurrir los siguientes efectos:

e Problemas para abrir los ojos.

e Espasmos musculares incontrolables que afectan a los ojos, cabeza, cuello o cuerpo (distonia).

e Movimientos involuntarios (discinesia).

e Latidos del corazon inusuales répidos, lentos o inesperados (arritmia).

Si olvidé usar Duodopa

e Active su bomba, con su dosis habitual, lo antes posible.
¢ No incremente la dosis para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Duodopa o reduce la dosis

No interrumpa el uso de Duodopa o disminuya la dosis hasta que su médico no se lo indique dado que la
interrupcién o disminucién repentina de la dosis de Duodopa puede producir un trastorno grave llamado
“Sindrome Neuroléptico Maligno”. Este trastorno es mas probable que se produzca si usted esta también
tomando un medicamento llamado “antipsicotico” (ver seccion 4 “Efectos adversos graves”).

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.

Efectos adversos graves de Duodopa
Interrumpa el uso de Duodopa y consulte con su médico si nota cualquiera de los siguientes efectos
adversos graves.Usted puede precisar tratamiento médico urgente:

e Dolor agudo en los ojos, cefalea, vision borrosa, nduseas y vomitos. Estos pueden ser sintomas de
glaucoma de angulo cerrado. Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes.

e Fiebre, inflamacién de la garganta o boca o problemas para orinar. Estos pueden ser signos de un
problema de las células blancas sanguineas llamado “agranulocitosis”. Su médico tomara una muestra de su
sangre para comprobarlo. Muy raros (que pueden afectan hasta 1 de cada 10.000 pacientes).

e Hinchazdn de la cara, lengua o garganta que puede dificultar la accion de tragar o respirar; cualquier
tipo de irritacion de la piel. Estos pueden ser sintomas de una reaccion alérgica grave (reaccion
anafilactica). De frecuencia no conocida. No puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Informe a su médico inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos graves:

e Sindrome Neuroléptico Maligno, los sintomas pueden incluir:
- Latidos del corazon rapidos, cambios en la presion arterial y sudoracién, seguidos de fiebre.
- Respiracion acelerada, rigidez muscular, pérdida de la consciencia y coma.

- Niveles elevados de una proteina en sangre (un enzima llamado “creatinfosfoquinasa”). Esto lo
medira su médico.
Raros: que pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes.
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Para mas informacion acerca del Sindrome Neuroléptico Maligno, ver seccion 3 “Si interrumpe el
tratamiento con Duodopa o reduce la dosis”.

Otros efectos adversos de Duodopa
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

e Caida.

Pérdida de peso.

Malestar (nduseas), estrefiimiento.

Ansiedad, depresidn, no ser capaz de quedarse dormido (insomnio).

Movimientos incontrolados (disquinesia), empeoramiento de los sintomas de la Enfermedad de

Parkinson.

e 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 rapidamente.

e Infecciones del tracto urinario

Frecuentes: pueden afectar a 1 de cada 10 pacientes

Aumento de peso.

Latidos de corazon irregulares.

Pérdida de apetito.

Fatiga, debilidad.

Alta presion arterial o baja presion arterial.

Anemia (niveles bajos de hierro en sangre).

Dolor, dolor de cuello, calambres musculares, debilidad muscular.

Quedarse dormido de forma repentina (ataques de suefio), sentirse muy somnoliento, trastornos del

suefio.

Aumento de aminoacidos o de homocisteina en sangre, deficiencia de vitaminas B6 y B12.

Sensacion de mareo, sensacion de desmayo o desmayo (sincope).

Dificultad para tragar o sequedad de boca, alteracion del gusto (sabor amargo).

Dolor de cabeza.

Debilidad progresiva o dolor o0 entumecimiento o pérdida de sensibilidad en los dedos o en los pies

(polineuropatia).

e Erupciones, picores, incremento de la sudoracion, hinchazén causada por el exceso de liquidos
(edema).

e Dificultad para orinar (retencion de la orina) o incapacidad para controlar el flujo urinario
(incontinencia).

e Ver, oir 0 sentir cosas que no existen (alucinaciones), confusion, suefios anormales, sentirse agitado,
comportamiento impulsivo, desorden psicético.

e Distension abdominal, diarrea, gases (flatulencia), indigestion (dispepsia), estar mareado (vomitos).

e Aparicion inesperada o repentina de los sintomas de la enfermedad de Parkinson, esto se llama
“fendomeno de encontrarse activo y apagado”.

e Reduccion del sentido del tacto, espasmos musculares incontrolables que afectan a los ojos, la cabeza,

el cuello y el cuerpo (distonia), temblores.

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:
e Fuerte impulso de jugar excesivamente a pesar de graves consecuencias personales o familiares.
e Alteracion o aumento del interés y el comportamiento sexual con gran preocupacion para usted o
para otros, por ejemplo, un impulso sexual aumentado.
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Compras o0 gasto incontrolado excesivo.
Comer en exceso (comer grandes cantidades de comida en un corto periodo de tiempo), o comer
compulsivo (comer mas alimentos de lo normal y méas de lo necesario para satisfacer su hambre).

Informe a su médico si usted, su familia o cuidador advierte que desarrolla alguno de estos
comportamientos. Su médico discutird con usted métodos para controlar o reducir estos sintomas.

Poco frecuentes: pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes

Raros:

Orina oscura.

Ronquera, dolor toracico.

Pérdida de cabello, enrojecimiento de la piel, erupcion.

Aumento inusual en la salivacion.

Hinchazon de las venas (flebitis).

Cambios en la forma de caminar.

Intenciones de quitarse la vida (suicidio).

Sentirse cansado o no sentirse bien en general.

Latidos de corazon rapidos e irregulares (palpitaciones).

Recuento anormalmente bajo de globulos blancos que puede derivar en sangrado.
Desorientacion, euforia, mayor deseo sexual, pesadillas, demencia, miedos.
Dificultad para controlar movimientos y contraccion violenta e involuntaria.
Dificultad para abrir los 0jos, visién doble, vision borrosa, dafio en el nervio dptico (neuropatia
Optica isquémica).

pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes

Pensamientos anormales.

Patrdn respiratorio irregular.

Ereccion prolongada y dolorosa que no desaparece.

Lunares o marcas sospechosas en la piel que parecen empeorar o tumor en la piel (melanoma
maligno)

Saliva oscura o sudor oscuro, sensacién de escozor de la lengua, rechinar los dientes, hipo.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Deseo de grandes dosis de Duodopa superiores a las requeridas para controlar los sintomas motores, lo que
se conoce como sindrome de disregulacion de dopamina. Algunos pacientes experimentan movimientos
involuntarios anormales graves (discinesias), cambios de humor u otros efectos adversos después de tomar

grandes

dosis de Duodopa.

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

Efectos

adversos de la bomba y de la sonda

Los siguientes efectos adversos se han notificado con la bomba y la sonda “sistema de administracion de la

sonda”.

Informe a su médico o enfermera si experimenta alguno de estos efectos adversos.

Si experimenta una reduccion en la habilidad para manipular la bomba o sonda, que sus sintomas
relacionados con la enfermedad de Parkinson han empeorado o que su capacidad de movimiento se
ve reducida (bradiquinesia), la bomba y la sonda pueden no estar funcionando adecuadamente.

Si padece dolor abdominal, se siente enfermo (nauseas) y esta enfermo (vomitos), informe a su
médico inmediatamente si experimenta alguno de estos sintomas, puede tener un problema con la
bomba o la sonda.

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

7de 10



Dolor abdominal.

Infeccion en el lugar en el que la sonda entra en su abdomen a consecuencia de la cirugia.
Engrosamiento de la cicatriz en el lugar en el que la sonda entra en su abdomen.

Problemas derivados de la colocacion de la sonda como dolor e hinchazén de boca o garganta,
dificultad para tragar, molestias abdominales, dolor o hinchazon, lesiones de garganta boca o
estdbmago, hemorragia, vomitos, gases (flatulencia), ansiedad.

e Problemas en el lugar por el que la sonda entra en su abdomen, piel enrojecida, llagas,
secreciones, dolor o irritacion.

Frecuentes: pueden afectar a 1 de cada 10 pacientes

e Infeccion en el lugar de incision, infeccion post procedimental tras la colocacion de la sonda en
el intestino.

e Inflamacidn de la pared estomacal.

e Infeccidn en el intestino o en el lugar por el que la sonda entra en su abdomen.

e Movimiento de la sonda dentro de su abdomen o bloqueo de la sonda (lo que produce una
disminucién de la absorcién del medicamento).

o Dolor al respirar, sentimiento de falta de aire, infecciones toracicas (neumonia, incluyendo
neumonia por aspiracion).

Poco frecuentes: pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes

Inflamacion del colon (colitis).

Inflamacion del pancreas (pancreatitis).

La sonda atraviesa la pared del intestino grueso.

Blogueo (obstruccion), sangrado o Ulcera intestinal.

Deslizamiento de una parte del intestino dentro de otra parte adyacente de él (invaginacion
intestinal).

Alimentos que se quedan pegados alrededor de la sonda provocando su blogueo.

e Absceso (bloqueo de la infeccidn, esto puede ocurrir tras la colocacion de la sonda en el
intestino.

Desconocidos: se desconoce su frecuencia
e Disminucion del flujo sanguineo en el intestino delgado.
e Lasonda perfora la pared del estomago o del intestino delgado.
e Infeccidn de la sangre (sepsis).

Efectos adversos cuando levodopa y carbidopa se toman por via oral

Los siguientes efectos adversos se han notificado cuando se tomaron por via oral medicamentos con
levodopa y carbidopa (los mismos principios activos de Duodopa). Estos efectos adversos pueden ocurrir
también con Duodopa:

Raros: pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes

Anemia, niveles bajos de hierro en sangre.

Un trastorno ocular llamado “sindrome de Horner”.

Incapacidad para abrir completamente la boca (trismus).

Irritacion de la piel de color rojo 0 morado que se parece a pequefios moretones (Purpura de
Henoch-Schonlein).

Sindrome neuroléptico maligno (ver seccion 4 “Efectos adversos graves”).

e Dilatacién prolongada de la pupila (midriasis), disminucion de los movimientos oculares.

Muy raros: pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes
e Cambios en los analisis de sangre.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles 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 informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Duodopa

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

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD.

e Conservar y transportar en nevera (2°C a 8°C). Mantener el cartucho en la caja para protegerlo de la
luz.

e Los cartuchos de gel deben emplearse dentro de las 24 horas siguientes a extraerse de la nevera.

e Los cartuchos del medicamento son de un unico uso. El cartucho no debe usarse durante més de 24
horas incluso si queda algo de gel.

¢ No reutilizar un cartucho abierto.

e El gel puede volverse ligeramente amarillo. Esto no afecta al medicamento.

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 no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente. Devuelva los cartuchos usados a la farmacia, no los reutilice.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Duodopa
e Los principios activos son levodopa y carbidopa monohidrato. 1 ml de gel contiene 20 mg de
levodopa y 5 mg de carbidopa monohidrato.
e Los demas componentes son carmelosa sodica y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Duodopa se presenta en cartuchos (bolsas de plastico de PVC con una cubierta de plastico duro protectora)
gue contiene 100 ml con 7 cartuchos en cada envase. El gel es blanquecino o ligeramente amarillo.

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

Responsable de la fabricacion
HP Halden Pharma ASSvinesundsveien 80

NO-1788 Halden
Noruega

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53

8017 JV Zwolle
Netherlands

Este medicamento esta autorizado en todos los estados miembros del Espacio Econémico Europeo
con el siguiente nombre:

Duodopa
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http://www.notificaram.es/

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2023

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