Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml gel intestinal
levodopa/carbidopa mono-hidratada

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Duodopa e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Duodopa
Como utilizar Duodopa

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Duodopa

Contetdo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Duodopa e para que é utilizado
Duodopa pertence a um grupo de medicamentos utilizados para a doenca de Parkinson.

Duodopa é um gel que é administrado no seu intestino (intestino delgado) através de uma bomba e
de um tubo. No gel existem duas substancias ativas:

- Levodopa.

- Carbidopa.

Como funciona Duodopa

- No organismo, a levodopa transforma-se numa substancia chamada "dopamina". Esta
dopamina adiciona-se a dopamina ja presente no seu cérebro e espinal medula. A dopamina
auxilia a transferéncia de sinais entre as células nervosas.

- Uma guantidade demasiado pequena de dopamina origina os sintomas da doenga de
Parkinson como tremor, rigidez, movimento lento, e dificuldade em manter o equilibrio.

- O tratamento com levodopa aumenta a quantidade de dopamina no seu organismo. Isto
significa que ela diminui estes sintomas.

- A carbidopa melhora o efeito da levodopa. Ela também reduz os efeitos secundérios da
levodopa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Duodopa
Na&o utilize Duodopa se:
- Tem alergia a levodopa, a carbidopa ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na secgdo 6).
- Tem um problema nos olhos chamado "glaucoma de angulo fechado".
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- Tem problemas graves do coracdo.

- Tem um batimento anormal grave do coragdo (arritmia).

- Teve um acidente vascular cerebral grave.

- Est& a tomar medicamentos para a depressao chamados inibidores seletivos da MAO-A e
inibidores ndo seletivos da MAO como a moclobemida ou fenelzina.

- Tem um tumor da glandula suprarrenal (feocromocitoma).

- Tem problemas hormonais tais como excesso de cortisol (sindrome de Cushing) ou os seus
niveis de hormonas da tiroide estdo muito elevados (hipertiroidismo).

- Alguma vez teve cancro da pele, ou tem algumas manchas ou marcas novas na sua pele que
ndo foram vistas pelo seu médico.

Né&o utilize Duodopa se alguma das situa¢Ges acima referidas se aplica a si. Se tiver ddvidas, fale
com seu médico antes de receber Duodopa.

Adverténcias e precaucdes:

Fale com o seu médico antes de utilizar Duodopa se:

- Alguma vez teve um ataque cardiaco, bloqueio dos vasos sanguineos no seu coragao, ou
quaisquer outros problemas do coracdo incluindo um batimento anormal do coragéo
(arritmia).

- Tem um problema de pulmdes - como asma.

- Alguma vez teve um problema hormonal.

- Alguma vez teve depressao com pensamentos sobre suicidio ou quaisquer outros problemas
mentais.

- Tem um problema nos olhos chamado “glaucoma de angulo aberto".

- Alguma vez teve uma Ulcera no estdbmago.

- Alguma vez teve ataques (convulsdes).

- Alguma vez foi sujeito a cirurgia na area superior do estdmago (cirurgia abdominal superior).

Se alguma das situacOes acima referidas se aplica a si (ou se tiver duvidas), fale com seu médico
antes de receber Duodopa.

Fique atento aos efeitos secundarios

Sindrome Neuroléptica Maligna

Na&o pare de receber Duodopa nem diminua a sua dose até que um médico lhe diga para o fazer. Isto
porque a interrupcdo subita ou a diminuigdo rdpida da sua dose de Duodopa pode causar um
problema grave chamado "Sindrome Neuroléptica Maligna" (ver seccao 4 "Efeitos secundarios
graves").

Sentir-se sonolento ou com tonturas
Se sentir-se a adormecer de repente (ataques de sono) ou sentir-se muito sonolento, ou se sentir-se
atordoado ou com tonturas:
- Nao conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até que se sinta outra vez
totalmente acordado ou ndo se sinta mais atordoado ou com tonturas (ver secgéo 2
"Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas").

AlteracGes da pele
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar o aparecimento ou agravamento de
quaisquer marcas ou manchas novas na sua pele (ver sec¢do 4 "Outros efeitos secundarios™).



Perturbac6es no controlo dos impulsos - altera¢es no seu comportamento
Informe o seu médico se verificar, ou os seus familiares ou cuidadores verificarem, que esta a
desenvolver desejos ou impulsos de se comportar de maneira ndo habitual para si. Ou que ndo
consegue resistir ao impulso, necessidade, ou tentacéo de realizar certas atividades que podem
prejudicar a si mesmo ou aos outros. Estes comportamentos sao chamados "perturba¢6es no
controlo dos impulsos™ e podem incluir:

- Jogo viciante.

- Ingestdo excessiva ou gastos excessivos.

- Desejo sexual anormalmente elevado ou um aumento de pensamentos ou sentimentos

sexuais.

O seu médico podera ter de rever os seus tratamentos. Ele ira discutir consigo formas de controlar
ou reduzir estes sintomas (ver secgéo 4 "Perturbacdes no controlo dos impulsos - alteragfes no seu
comportamento").

Sindrome de Desregula¢cdo Dopaminérgica

Avise o0 seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que esta a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Duodopa e outros medicamentos utilizados
no tratamento da doenga de Parkinson.

Problemas na utilizagdo da bomba ou tubo
Poderdo existir alguns problemas relacionados com a utilizacdo da bomba e do tubo:

- Sente-se menos capaz de manusear a bomba e o tubo, os seus sintomas da doenca de
Parkinson agravam-se ou é mais dificil movimentar-se (bradicinésia), a bomba e o tubo
podem ndo estar a funcionar corretamente.

- Sente dor na area do estdbmago, sente-se enjoado (nduseas) e com vomitos - informe o
seu médico imediatamente se isto acontecer (ver Seccéo 4 "Efeitos secundarios graves").

- Pode sentir outros efeitos secundarios que afetem o seu intestino e o local de inser¢éo do
tubo (ver seccdo 4 "Problemas na utilizagdo da bomba ou tubo™).

Duodopa e cancro

No organismo, a carbidopa (uma substancia ativa de Duodopa) é degradada huma substancia
chamada "hidrazina". E possivel que a hidrazina possa danificar o seu material genético, podendo
provocar cancro. No entanto, desconhece-se se a quantidade de hidrazina produzida, quando se
toma uma dose normal de Duodopa, pode causar este efeito.

Analises ou exames
O seu médico pode solicitar algumas analises ao sangue se esta a receber este medicamento.

Cirurgias
Antes de ser submetido a uma cirurgia (incluindo uma cirurgia aos dentes), informe o seu médico
(ou dentista) que esta a receber Duodopa.

Criancas e adolescentes
Duodopa néo deve ser utilizado em criangas ou jovens com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Duodopa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a
base de plantas.



Né&o utilize Duodopa se estiver a tomar:
- Medicamentos para a depressao chamados inibidores seletivos da MAO-A e inibidores ndo
seletivos da MAO como a moclobemida ou fenelzina.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de iniciar Duodopa se estiver a tomar outros

medicamentos para:

- Anemia - tais como comprimidos de ferro.

- Tuberculose - tais como isoniazida.

- Ansiedade - tais como benzodiazepinas.

- Enjoos - tais como metoclopramida.

- Pressdo arterial elevada - tais como anti-hipertensores.

- Espasmos dos vasos sanguineos - tais como papaverina.

- Ataques (convulsdes) ou epilepsia - tais como fenitoina.

- Doenca de Parkinson - tais como tolcapona, entacapona, amantadina.

- Problemas mentais - tais como antipsicoticos incluindo fenotiazinas, butirofenonas e
risperidona.

- Reacdes alérgicas graves, asma, bronquite cronica, doenca cardiaca e pressao arterial baixa -
tais como anticolinérgicos e simpatomimeéticos.

- Esté a tomar um medicamento que pode causar diminuicdo da presséo arterial. Este pode
causar uma situacdo chamada "hipotensdo ortostatica" - isto pode provocar-lhe tonturas
guando se levanta de uma cadeira ou cama. Duodopa pode agravar esta situacdo. Mude de
posi¢do sempre lentamente.

Duodopa com alimentos e bebidas

Para alguns doentes, Duodopa pode ndo funcionar bem se for tomado com, ou logo depois de comer
alimentos ricos em proteinas - tais como carnes, peixes, laticinios, sementes e nozes. Fale com o seu
médico se pensa que isto se aplica a si.

Gravidez e amamentagéo

- Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de iniciar o tratamento com Duodopa.

- Né&o utilize Duodopa se esta a amamentar.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&o conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até que tenha a certeza de como

Duodopa o afeta.

- Duodopa pode fazé-lo sentir-se muito sonolento, ou pode por vezes fazé-lo adormecer de
repente (ataques de sono).

- Duodopa pode baixar a sua pressao arterial, o que pode fazé-lo sentir-se atordoado ou com
tonturas.

Né&o conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até que se sinta outra vez totalmente

acordado ou ndo se sinta mais atordoado ou com tonturas.

3. Como utilizar Duodopa

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.



Sobre o gel de Duodopa e a bomba

- Duodopa é um gel que é administrado no seu intestino (intestino delgado) através de uma
bomba e de um tubo.

- O gel vem numa cassete de plastico. A cassete encontra-se ligada a uma bomba.

- A bomba encontra-se ligada a um tubo que é colocado no seu intestino (intestino delgado).

- A bomba administra-lhe uma pequena dose continuamente durante o dia. Isto significa que o
nivel de medicamento no seu sangue mantém-se constante. Isto também significa que alguns
dos efeitos secundarios relacionados com o0 movimento sdo menores.

Que quantidade deve utilizar

- O seu médico decidira que quantidade de Duodopa deve utilizar e durante quanto tempo.

- Geralmente, € administrada uma dose matinal superior (chamada "dose em b6lus"). Esta
permite-lhe obter rapidamente a quantidade certa de medicamento no seu sangue. Apds essa
dose, é administrada uma dose continua (*'de manutencéo").

- Caso seja necessario, pode receber doses extra - isto sera decidido pelo seu médico.

Se utilizar mais Duodopa do que deveria

Se tiver utilizado mais Duodopa do que deveria, fale com o seu médico ou va imediatamente para

um hospital. Leve a embalagem do medicamento consigo. Podem ocorrer os seguintes efeitos:

- Dificuldade em abrir os olhos.

- Espasmos musculares que ndo consegue controlar nos olhos, cabeca, pescogo e corpo
(distonia).

- Movimento que faz sem querer (discinesia).

- Batimentos cardiacos anormalmente rapidos, lentos ou irregulares (arritmia).

Caso se tenha esquecido de utilizar Duodopa
- Inicie a sua bomba, com a sua dose normal, 0 mais rapidamente possivel.
- Né&o aumente a sua dose para compensar uma dose que se esqueceu.

Se parar ou diminuir a sua dose de Duodopa

Né&o pare de receber Duodopa nem diminua a sua dose até que o seu médico lhe diga para o fazer.
Isto porque a interrupgdo subita ou a diminuigdo rapida da sua dose de Duodopa pode causar um
problema grave chamado "Sindrome Neuroléptica Maligna". A probabilidade deste problema
ocorrer € maior se estiver a tomar também um medicamento chamado "antipsicotico™ (ver sec¢édo 4
"Efeitos secundarios graves").

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves com Duodopa

Pare de receber Duodopa e informe imediatamente o seu médico, se notar algum dos seguintes

efeitos secundarios graves. Podera necessitar de tratamento médico urgente:

- Inchaco da face, da lingua ou da garganta que pode tornar dificil engolir ou respirar, ou
erupcao cutanea com sensacao de picadas. Estes podem ser sinais de uma reacgdo alérgica



grave (reacdo anafilatica). Frequéncia desconhecida. A frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis.

Febre, dor de garganta ou da boca, ou dificuldade em urinar. Estes podem ser sinais de um
problema dos glébulos brancos chamado "agranulocitose”. O seu médico podera fazer-lhe
uma colheita de sangue para verificar isto. Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000
pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos secundarios graves:

Sindrome Neuroléptica Maligna - os sinais podem incluir:
- Batimento cardiaco réapido, alteracdo da pressdo arterial e suores, seguidos por febre.
- Respiracao mais rapida, rigidez muscular, inconsciéncia e coma.
- Niveis mais elevados de uma proteina no seu sangue (uma enzima chamada "creatinina
fosfoquinase™). Esta € medida pelo seu médico.
Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas.
Ver seccdo 3 "Se parar ou diminuir a dose de Duodopa" para mais informagGes sobre
Sindrome Neuroléptica Maligna.

Outros efeitos secundarios com Duodopa
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos
secundarios:

Muito Frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Quedas.

Perda de peso.

Sentir-se enjoado (nduseas), prisdo de ventre (obstipacéo).

Ansiedade, depressao, problemas em dormir (insénia).

Movimento que faz sem querer (discinesia), agravamento dos sintomas da doenca de
Parkinson.

Sentir tonturas quando se levanta ou muda de posicdo (hipotensao ortostéatica) - isto é devido
a pressdo arterial baixa. Mude de posicdo sempre lentamente - ndo se levante rapidamente.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Aumento de peso.

Batimento cardiaco anormal.

Recusa alimentar.

Cansaco, sensacédo de fraqueza.

Pressdo arterial alta ou baixa.

Anemia - baixos niveis de ferro no sangue.

Dor, dor no pescogo, cdibras musculares, fraqueza muscular.

Adormecer de repente (ataques de sono), sentir muita sonoléncia, distarbio do sono.
Dor ao respirar, falta de ar, infe¢des nos pulmdes (pneumonia).

Niveis de aminoécidos ou de homocisteina aumentados no sangue, ter niveis muito reduzidos
de vitamina B6 e vitamina B12.

Tonturas ou sentir que vai desmaiar, ou desmaio (sincope).

Dificuldade em engolir ou boca seca, distdrbios do paladar (sabor amargo).

Dor de cabeca.

Fragqueza progressiva ou dor ou dorméncia ou perda de sensibilidade nos dedos ou pés
(polineuropatia).

Erupcéo na pele, comich&o, aumento da transpiragéo, inchago causado pelo excesso de
liquidos (edema).



Dificuldade em urinar (retencdo urinaria) ou incapacidade de controlar o fluxo de urina
(incontinéncia).

Ver, ouvir ou sentir coisas que ndo existem (alucinacgdes), confusdo, sonhos anormais,
sentir-se agitado, comportamento impulsivo, distdrbio psicético.

Estébmago inchado, diarreia, gases (flatuléncia), indigestao (dispepsia), sentir enjoado
(vomitos).

Sintomas da doenca de Parkinson voltarem rapidamente ou quando n&o se espera - isto é
chamado de episodio “on-off".

Sentido do tato reduzido, espasmos musculares que ndo consegue controlar - afetando os seus
olhos, cabeca, pescogo e corpo (distonia), tremor.

Perturbac6es no controlo dos impulsos - altera¢fes no seu comportamento. Estes sdo
frequentes, podem afetar até 1 em 10 pessoas.

Algumas pessoas sdo incapazes de resistir ao impulso de executar uma acao gue pode ser
prejudicial a si mesmo ou aos outros. Isto pode incluir:

Forte impulso de jogar excessivamente, apesar de graves consequéncias para si ou sua
familia.

Uma alteragdo ou aumento de pensamentos sexuais e um comportamento de preocupagao
significativa para si ou para outros. Isto pode incluir uma necessidade sexual aumentada.
Compras ou gastos excessivos que ndo consegue controlar.

Compulsao alimentar - comer grandes quantidades de alimentos num curto periodo de tempo,
ou comer compulsivo - comer mais alimentos do que o normal e mais do que o seu
organismo necessita.

Informe o seu médico se verificar, ou 0s seus familiares ou cuidadores verificarem, algum destes
comportamentos. O seu médico podera ter de rever o seu tratamento. Ele ir& discutir consigo formas
de controlar ou reduzir estes sintomas.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Urina escura.

Voz rouca, dor no peito.

Perda de cabelo, vermelhid&o da pele, erupgéo da pele com comichéo.

Ter mais saliva que o habitual.

Inchacgo das suas veias (flebite).

Uma alteragdo na forma de andar.

Tentar acabar com a sua propria vida - suicidio.

Sentir cansado ou com mal-estar geral.

Batimentos rapidos e anormais do coragéo (palpitacdes).

Numero reduzido de glébulos brancos ou alteragdes na contagem das células sanguineas, que
pode causar hemorragia.

Confusdo, estado de humor elevado (estado de euforia), interesse sexual aumentado,
pesadelos, deméncia, sentimento de medo.

Problemas em controlar os movimentos e fazer movimentos fortes que ndo consegue
controlar.

Problemas em abrir os olhos, visdo dupla, visdo turva, lesdo do nervo 6tico (neuropatia 6tica
isquémica), glaucoma de angulo fechado.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Pensamento anormal.
Padrdo respirat6rio anormal.



- Erecdo dolorosa que nao desaparece.

- Aparecimento ou agravamento de marcas ou manchas novas na sua pele, ou tumor da pele
(melanoma maligno).

- Saliva ou suor escuros, sensacao de ardor na lingua, ranger dos dentes, solucos.

Desconhecida: A frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

- A ansia por doses elevadas de Duodopa excedendo a dose necessaria para o controlo dos
sintomas motores, € conhecida por sindrome de desregulacdo dopaminérgica. Alguns doentes
experienciam movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilacdes do humor
ou outros efeitos secundarios apds a toma de doses elevadas de Duodopa.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos efeitos secundarios acima
referidos.

Efeitos secundarios com a bomba ou tubo

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios com a bomba e o tubo, "sistema do tubo de

administracdo™. Informe o seu médico ou enfermeiro se notar algum destes efeitos secundarios.

- Se sente-se menos capaz de manusear a bomba e o tubo, os seus sintomas da doenca de
Parkinson agravam-se ou é mais dificil movimentar-se (bradicinésia) - a bomba e o tubo
podem ndo estar a funcionar corretamente.

- se sente dor na area do estdbmago, sente-se enjoado (nauseas) e com vémitos, informe o seu
médico imediatamente - pode ter um problema com a bomba ou tubo.

Muito Frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- Dor de estdmago.

- Infecdo no local onde o tubo entra no seu estbmago - causada pela cirurgia.

- Cicatriz espessa no local onde o tubo entra no seu estbmago.

- Problemas por ter o tubo colocado - dor ou inchago da boca ou garganta, dificuldade em
engolir, desconforto, dor ou inchago do estdbmago, lesdo na garganta, boca ou estbmago,
hemorragia, sentir-se enjoado (vomitos), gases (flatuléncia), ansiedade.

- Problemas em torno do local onde o tubo entra no seu estdmago - pele vermelha ou em carne
viva, feridas, drenagem, dor ou irritacéo.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- Infecdo no local da incisdo, infecdo pds-procedimento depois do tubo ter sido colocado no
intestino.

- Inflamacéo na parede do estdmago.

- Infecdo no intestino ou no local onde o tubo entra no seu estdmago.

- O tubo move-se no intestino ou fica blogueado - que poderia fazer com que menores
guantidades de medicamento sejam absorvidas.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- Inflamacéo do colon (colite).

- Inflamacédo do pancreas (pancreatite).

- O tubo penetra a parede do intestino grosso.

- Bloqueio (obstrucéo), hemorragia ou Ulcera no intestino.

- Deslizamento de um segmento do intestino, ficando envolvido dentro de outro segmento do
intestino (intussuscepcao).

- Alimentos ficam presos a volta do tubo provocando o seu bloqueio.

- Bolsa de infecdo (abcesso) - isso pode acontecer depois do tubo ter sido colocado no seu
estdmago.



Desconhecida: Nao se sabe quantas vezes ocorrem
- Diminuicéo do fluxo sanguineo no intestino delgado.
- O tubo penetra a parede do estdmago ou do intestino delgado.

Efeitos secundarios quando levodopa e carbidopa sdo tomadas pela boca

Foram reportados os seguintes efeitos secundarios com levodopa e carbidopa (as mesmas
substancias ativas que em Duodopa) quando tomadas pela boca. Estes efeitos secundarios também
podem ocorrer com Duodopa:

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

- Anemia - baixos niveis de ferro no sangue.

- Um problema ocular chamado "sindrome de Horner".

- N&o ser capaz de abrir a sua boca completamente (trismo).

- Erupcéo da pele roxa ou vermelha que se parece com pequenos hematomas (Pdrpura de
Henoch-Schonlein).

- Sindrome neuroléptica maligna (ver seccdo 4 "Efeitos secundarios graves").

- Ampliacéo da pupila do seu olho por um longo periodo de tempo (midriase), diminuigéo do
movimento dos olhos.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas
- Alteracdo nas analises ao sangue.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisbhoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Duodopa

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da embalagem
exterior apds “VAL".

- Conservar e transportar refrigerado (2°C a 8°C). Manter a cassete dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

- Uma cassete de gel pode ser usada até 16 horas, uma vez fora do frigorifico.

- As cassetes com medicamento destinam-se a uma Unica utilizacdo. A cassete ndo deve ser
usada por mais de 16 horas, mesmo que ainda exista gel.

- N&o reutilize uma cassete aberta.

- O gel pode tornar-se ligeiramente amarelado - isto ndo afeta 0 medicamento.
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- Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente. Devolva as cassetes usadas na farmacia mais proxima - ndo reutilize.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Duodopa

- As substancias ativas sdo a levodopa e a carbidopa mono-hidratada. 1 ml de gel contém 20
mg de levodopa e 5 mg de carbidopa mono-hidratada.

- Os outros componentes sdo a carmelose sodica e a 4gua purificada.

Qual o aspeto de Duodopa e contetdo da embalagem

Duodopa encontra-se disponivel em cassetes (bolsas plasticas de PVC com cobertura protetora de
pléstico duro) contendo 100 ml, com 7 cassetes em cada embalagem. O gel é esbranquicado a
amarelado.
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