Bipacksedel: Information till patienten
Produodopa 240 mg/ml + 12 mg/ml infusionsvatska, l6sning
foslevodopa och foskarbidopa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Produodopa ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Produodopa

Hur du anvéander Produodopa

Eventuella biverkningar

Hur Produodopa ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning for infusion av Produodopa med Vyafuserpump

NogkrwdE

1. Vad Produodopa ar och vad det anvands foér

Produodopa innehaller tva aktiva substanser, foslevodopa och foskarbidopa, och anvands for att
behandla Parkinsons sjukdom.

Hur Produodopa fungerar

) | kroppen omvandlas foslevodopa till ett &mne som kallas dopamin. Detta 1&ggs till det dopamin
som redan finns i hjarnan och ryggmargen och hjélper till med éverféring av impulser mellan
nervcellerna.

o For lite dopamin kan ge symtom som &r desamma som vid Parkinsons sjukdom, t.ex.
skakningar, muskelstelhet, langsamma rérelser och svarighet att halla balansen.

o Behandlingen med foslevodopa 6kar méngden dopamin i kroppen, varvid dessa symtom
minskar.

o Foskarbidopa forbattrar effekten och minskar biverkningarna av foslevodopa.

Foslevodopa och foskarbidopa som finns i Produodopa kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Produodopa

Anvand inte Produodopa om

o Du 4r allergisk mot foslevodopa, foskarbidopa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

Du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

Du har ett allvarligt hjartfel

Du har allvarlig hjartarytmi (oregelbundna hjartslag)

Du har en akut stroke



. Du tar lakemedel som kallas icke-selektiva MAO-hammare och selektiva MAO-A-hammare,
t.ex. moklobemid eller fenelzin. Du maste sluta att ta sddana lakemedel minst tva veckor innan
du borjar ta Produodopa.

o Du har en binjurebarkstumor (feokromocytom)

o Du har hormonproblem, sasom for mycket kortisol (Cushings syndrom) eller att dina
skoldkortelhormonnivaer &r for hoga (hypertyreos).

o Du tidigare har haft hudcancer, eller om du har nagra avvikande fodelsemarken eller utslag pa
huden som inte har undersokts av lékare.

Anviand inte Produodopa om nagot av ovanstaende géller dig. Om du &r osaker, tala med lakare innan
du anvénder lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan och under tiden du anvénder Produodopa

om:

. Du nagonsin har haft en hjartinfarkt, tilltappta blodkarl i hjartat eller andra hjartproblem sasom

oregelbundna hjartslag (arytmi)

Du har lungproblem, t.ex. astma

Du nagonsin har haft hormonproblem

Du nagonsin har varit deprimerad med sjalvmordstankar eller haft andra psykiska problem

Du har en dgonsjukdom som kallas vidvinkelglaukom

Du nagonsin har haft magsar

Du nagonsin har haft krampanfall

Du har en njur- eller leversjukdom

Du star pa en saltfattig kost (se Produodopa innehaller natrium)

Du har hudforandringar vid infusionsstéllet, sisom rodnad, varme, svullnad, smérta eller

missfargning nar du trycker pa stallet

o Du har tilltagande svaghet, smérta, domningar eller forlust av kansel i fingrar eller fotter
(polyneuropati). Lakaren kontrollerar om det finns tecken och symptom pa detta innan du borjar
att anvanda Produodopa och regelbundet darefter. Tala om for din lakare om du redan har
neuropati eller nagot medicinskt tillstand som &r forknippat med neuropati.

Om nagot av det ovanstaende galler dig eller om du kéanner dig osaker, tala med din lakare innan du
bérjar anvanda Produodopa.

Tala med din lakare om du har ofrivilliga och okontrollerbara rorelser i lemmarna, ryggen, nacken
eller kdken (dyskinesier), okad stelhet eller en forvarring av langsamma rérelser. Din dagliga dos kan
behdva justeras, eller sa kan tillforseln av medicin vara blockerad.

Malignt neuroleptikasyndrom
Sluta inte att anvanda Produodopa och sénk inte dosen om inte din ldkare rader dig att géra det. Om du
plotsligt slutar att anvanda eller sanker dosen av Produodopa kan det orsaka ett allvarligt tillstand som
kallas malignt neuroleptikasyndrom, med tecken som kan innefatta:

¢ snabb puls, forandringar i blodtryck och svettningar, féljt av feber

¢ snabbare andning, stela muskler, sénkt medvetande och koma

¢ hogre nivaer av ett protein i ditt blod (ett enzym som kallas “kreatininfosfokinas™). Din lakare

mater detta.

Stord impulskontroll — forandringar i ditt beteende

Tala om for din lakare om du, dina narstaende eller vardare lagger marke till att du utvecklar en stark
lust eller begar for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig. Eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
stord impulskontroll och kan omfatta

o spelberoende

) tvangsmassigt atande eller képande

) onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor.



Lakaren kan behdva omvardera din behandling. Din lakare kommer att diskutera med dig hur dessa
symtom kan hanteras eller minskas (se avsnitt 4, Stérd impulskontroll — férandringar i ditt beteende).

Dopaminergt dysregleringssyndrom

Tala om for din lakare om du, dina narstaende eller vardare marker att du utvecklar beroendelika
symtom som leder till ett begér efter storre doser av Produodopa och andra lakemedel som anvands for
att behandla Parkinsons sjukdom.

Infektioner vid infusionsstallet

Tala om for din lakare om du har hudférandringar vid infusionsstéllet, sisom rodnad, varme, svullnad,
smarta eller missfargning nar du trycker pa infusionsstallet. Du ska alltid folja aseptiska (sterila)
tekniker nar du anvander detta lakemedel och regelbundet byta infusionsstalle (minst var tredje dag),
med hjalp av ett nytt infusionsset. Se till att det nya infusionsstallet ar lokaliserat minst 2,5 cm fran de
stéllen som har anvénts under de senaste 12 dagarna. Du kan behdva byta infusionsstélle oftare &n var
tredje dag om du mérker av nagon av ovan namnda hudférandringar.

Produodopa och cancer

I kroppen bryts foskarbidopa (en aktiv substans i Produodopa) ned till hydrazin. Det &r mojligt att
hydrazin kan orsaka skador pa ditt DNA som skulle kunna leda till cancer. Det &r inte kant om
mangden hydrazin som produceras under rekommenderad dosering av Produodopa kan orsaka dessa
skador.

Barn och ungdomar
Produodopa rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar. Anledningen till det &r att
lakemedlet inte har studerats for den aldersgruppen.

Andra lakemedel och Produodopa

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Det innefattar aven receptfria sadana och (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och
naturldkemedel.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du borjar att anvanda Produodopa om du tar andra
lakemedel mot

. tuberkulos, sdsom isoniazid

angest, sasom bensodiazepiner

illamaende eller krakningar, sdsom metoklopramid

hogt blodtryck, sdsom antihypertensiva lakemedel

spasmer i blodkarlen, sasom papaverin

krampanfall eller epilepsi, sasom fenytoin

psykiska sjukdomar, t.ex. antipsykotiska lakemedel som fentiaziner, butyrofenoner och
risperidon

Parkinsons sjukdom, som tolkapon, entakapon, opikapon och amantadin

o depression, t.ex. tricykliska antidepressiva ldkemedel som amoxapin och trimipramin.

Tala om for din lakare om du tar en COMT-hdmmare (katekol-O-metyltransferas) eftersom det kan
oka mangden levodopa i ditt blod. Din lakare kan behdva justera dosen av ett av de tva lakemedlen.

Tala om for din lakare om du tar sa kallade sympatomimetiska lakemedel, till exempel, men inte
begransat till, salbutamol, fenylefrin, isoproterenol eller dobutamin, for att behandla Iagt blodtryck.
Sympatomimetiska lakemedel och levodopa kan 6ka risken for hogt blodtryck (hypertoni) eller
oregelbundna hjartslag (arytmi).

Tala om for din l&kare om du tar lakemedel som elimineras av ett enzym som kallas "CYP1A2”.
Exempel pa sadana lakemedel ar:
o koffein (forbattrar mental vakenhet)



melatonin (for behandling av sémnsvarigheter)

fluvoxamin, duloxetin (antidepressiva Idkemedel som forbattrar humaoret)
klozapin (for behandling av schizofreni)

teofyllin (for behandling av astma).

Vissa lakemedel (som selegilin) som du tar kan sanka blodtrycket, vilket kan gora att du kanner dig yr
nar du reser dig fran en stol eller sang (ortostatisk hypotoni). Produodopa kan forvarra sadan yrsel. Du
kan kanna dig mindre yr om du langsamt reser dig upp fran liggande till staende position.

Anvand inte Produodopa om du tar
o lakemedel mot depression som kallas selektiva MAO-A-hammare och icke-selektiva MAO-
h&mmare, t.ex. moklobemid eller fenelzin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Produodopa rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvéander
preventivmedel savida inte férdelarna for modern dvervéager den majliga risken for det ofédda barnet.

Det ar okant om Produodopa utséndras i bréstmjélk. Amning ska avbrytas under behandling med
Produodopa.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand verktyg eller maskiner innan du vet hur Produodopa paverkar dig.

o Produodopa kan fa dig att kanna dig mycket somnig, eller gora att du ibland somnar plétsligt
(sémnattacker).

o Produodopa kan orsaka sankt blodtryck, vilket kan leda till att du kanner dig yr eller far yrsel.

Vanta tills du kdnner dig ordentligt vaken eller inte kanner dig yr innan du kor bil eller anvéander

verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Produodopa innehaller natrium
Radgdr med lakare eller apotekspersonal om du behéver 9 ml eller mer av Produodopa dagligen under
en langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Produodopa

Anvand alltid detta lakemedel enligt l1akarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur du anvander Produodopa

. Innan du pabdrjar behandlingen far du eller din vardare uthildning i hur lakemedlet och
infusionspumpen skots.

o Produodopa &r en l16sning som ges under huden (dven kallat subkutan infusion). Den ges oftast i
magen med hjalp av en infusionspump. Du boér undvika att anvéanda infusionspumpen i det
cirkulara omradet pa 5 cm fran naveln.

) Lakare eller sjukskoterska justerar installningarna pa pumpen sa att dosen passar dina specifika
behov.



o Pumpen ger dig lakemedlet kontinuerligt under 24 timmar. Du kan behéva ladda pumpen med
en ny spruta inom en 24-timmarsperiod fOr att sakerstélla att du har tillrackligt med lakemedel i
blodet for att kontrollera dina symtom.

Hur mycket ladkemedel som ska anvandas

. Anvénd alltid lakemedlet enligt I&kares anvisningar.

o Léakare avgor hur mycket Produodopa du ska anvénda och hur lange. Vanligtvis ges en
kontinuerlig underhallsdos.

o Vid behov kan du ta extradoser (ett tillval pa din pump) for att hantera plétsliga ”off-symptom”
under den kontinuerliga infusionen. Om detta tillval ska vara tillgangligt for dig avgoérs av din
lakare.

) Efter avbrott pa langre an 3 timmar kan du behdva ge en laddningsdos (ett tillgangligt tillval pa
din pump) innan den kontinuerliga infusionen aterupptas, for att snabbt ateruppratta
symtomkontroll.

Ld&s avsnitt 7, ”Bruksanvisning for infusion av Produodopa med Vyafuserpump” innan du anvander
Produodopa.

Om du har anvant for stor mangd av Produodopa
Om du har anvant for stor mangd Produodopa eller om t.ex ett barn fatt i sig Produodopa av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen. Foljande biverkningar kan intraffa:

e ovanligt snabba, langsamma eller ojamna hjartslag (arytmi)

e lagt blodtryck (hypotoni).

Om du har glémt eller slutar att anvanda Produodopa
Om du glommer att anvanda Produodopa ska du starta pumpen med normal dos sé& snart som mojligt.

Produodopa kan avbrytas under korta perioder, till exempel nar du duschar. Se till att byta infusionsset
(slang och kanyl) och byt till ett annat infusionsstalle om infusionen har varit avbruten langre an

1 timme. Efter avbrott pa langre an 3 timmar kan du behdva ge en laddningsdos for att snabbt
ateruppratta symtomkontroll. Tillvalet laddningsdos &r tillgangligt i pumpen om det har stallts in av
din lakare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Produodopa och tala med din ldkare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga

biverkningar. Du kan behdva omedelbar medicinsk behandling.

o trangvinkelglaukom (akut 6gonsmarta, huvudvark, suddig syn, illamaende och krakningar).

) svullnad i ansiktet, tungan eller halsen som kan gora det svart att svalja eller andas, eller
nasselutslag pa huden. Dessa kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion). Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Lékaren avgor om du kan fortsatta att anvéanda Produodopa.

Andra biverkningar
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far nagon av féljande biverkningar.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
o infektion vid infusionsstéllet (celluliter vid infusionsstéllet) (se avsnitt 2)



angest

se, hora eller kanna nagot som inte finns pa riktigt (hallucinationer)
depression

reaktioner vid infusionsstéllet (rodnad, knut, svullnad och smarta)
fall

urinvagsinfektioner.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

reaktioner pa infusionsstallet (blaméarken, fjallning av huden, lackage av lakemedlet, blédning,
inflammation, irritation, massa, bula, klada, utslag)

varbildning vid infusionsstéllet

nedsatt aptit

forvirring

vanforestéllningar

paranoia

tankar om att ta ditt liv (sjadlvmordstankar)

problem med férmagan att tanka, lara sig och komma ihag (kognitiva storningar)
ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

okontrollerbara muskelkramper i 6gonen, huvudet, nacken och kroppen (dystoni)
huvudvérk

nedsatt kénsel for beréring, stickningar eller domningar, brannande eller stickande kénsla i
hé&nder, armar, ben eller fotter (hypoestesi, parestesi)

tilltagande svaghet, smérta, domningar eller forlust av kénsel i fingrar eller fotter
(polyneuropati)

Parkinsonssymtom som aterkommer fort eller ovantat — detta kallas for ”on- och off-fenomen
plotslig insomning (somnattacker), svar trétthet, somnrubbningar

hogt eller lagt blodtryck

yrsel

yrsel nér du stéller dig upp eller andrar lage (ortostatisk hypotoni, postural yrsel) pa grund av
Iagt blodtryck. Téank pa att rora dig langsamt, stall dig inte hastigt upp.

svimning

magsmarta

forstoppning

muntorrhet

illamaende, diarré eller krakningar

oférmaga att kontrollera urintémning (inkontinens)

svarighet att urinera (urinretention)

orkesloshet, svaghetskénsla (trotthet)

svullnad i underbenen eller handerna pa grund av for mycket vatska (perifert 6dem)
psykossjukdom

for lite vitamin B6 i kroppen

for lite vitamin B12 i kroppen

okad méangd aminosyror i kroppen (de sma delar som bildar protein)

okad niva av homocystein i blodet. Homocystein hjalper till att bygga protein i kroppen
ont i halsen

viktokning

viktminskning

somnsvarigheter (somnlGshet)

utslag, klada, 6kad svettning

muskelkramper

andnod

allmén sjukdomskénsla

anemi (blodbrist)

abnormala drémmar



rastloshet

svullen buk, gasbildning (flatulens), matsméltningsbesvér (dyspepsi)
smarta

nacksmarta

svarighet att svélja eller forandrad smakupplevelse (bitter smak)
oregelbundna hjartslag.

Stord impulskontroll — férandringar i ditt beteende. Dessa ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av
10 personer).

Vissa personer kan uppleva en oformaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara
skadlig for dem sjalva eller andra. Exempel pa detta &r

en stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller for
dina narstaende

ett forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som goér dig eller andra markbart
bekymrade, t.ex. 6kad sexualdrift.

ett okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar

hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt dtande (att ata mer mat &n
normalt och mer an vad som behdvs for att matta din hunger).

Tala med lakaren om du, dina narstaende eller vardare marker nagot av dessa beteenden. Lakaren kan
behdva omvardera din behandling och kommer att diskutera satt att hantera eller minska dina symtom.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

begér efter hogre doser av Produodopa &n vad som kravs for att kontrollera motoriska symtom,
ké&nt som dopaminergt dysregleringssyndrom

maork urin

hes rost, brostsmaérta

haravfall, rod hud, nasselutslag

mer saliv &n vanligt

forandrat gangsatt

sjalvmordsforsok eller sjalvmord

lagt antal vita blodkroppar eller forandrat blodkroppsantal, vilket kan orsaka blédning
forhojt stamningslage (eufori), 6kat sexuellt intresse, demens, radsla

problem med att kontrollera rérelser och att du gor stora rérelser som du inte kan kontrollera
problem med att 6ppna 6gonen, dubbelseende, suddig syn, skada pa synnerven (ischemisk
optikusneuropati)

oregelbundna hjartslag som du kan kanna av (hjartklappning)

forvirring

mardrémmar

svullnad i en ven.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

tandgnissling

smartsam erektion som inte avtar

ovanliga marken eller flackar pa huden som uppstar eller forvarras, eller hudcancer (malignt
melanom)

mork saliv eller morkfargad svett, brannande kansla pa tungan, hicka

ovanliga tankar

onormal andning.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Produodopa ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Flaskorna kan ga sonder.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och pa kartongen.
Utgangsdatumet avser sista dagen i den manaden.

e Far gj frysas.

e Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).

Injektionsflaskorna kan forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) under en enstaka period pa

hogst 28 dagar.

Det finns plats pa kartongen att skriva datumet da ldkemedlet tas ut ur kylskapet.

Nar lakemedlet har forvarats i rumstemperatur far det inte aterforas till kylskapet.

Kassera lakemedlet om det inte anvands under perioden pa 28 dagar i rumstemperatur.

Hela innehallet i injektionsflaskan ska dverforas samtidigt till en spruta infér administrering.

Ateranvand inte en dppnad injektionsflaska. Injektionsflaskorna &r endast for engangsbruk.

Anvands omedelbart efter 6ppnandet. Anvand Produodopa inom 24 timmar efter att innehallet

har forts 6ver fran injektionsflaskan till sprutan.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

o Kassera injektionsflaskan efter dverforingen av lakemedlet till sprutan.

e Kassera sprutan och eventuellt oanvant lakemedel i sprutan nér lakemedlet har varit i sprutan i
24 timmar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar foslevodopa och foskarbidopa. 1 ml innehaller 240 mg foslevodopa
och 12 mg foskarbidopa.

. 1 injektionsflaska pa 10 ml innehéller 2 400 mg foslevodopa och 120 mg foskarbidopa.

o Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid 10 N (fér pH-justering), saltsyra, koncentrerad (for
pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Produodopa &r en Klar till 1att opalskimrande, partikelfri 16sning i en genomskinlig, farglds
injektionsflaska av glas med en gra gummipropp och ett turkost snapplock av plast.

Losningens farg kan variera fran farglos till gul till brun och kan ha en lila eller rod nyans. Variationer
i farg ar forvantade och har ingen inverkan pa lakemedlets kvalitet. Losningen kan bli morkare efter
att injektionsflaskans propp har punkterats eller nar [6sningen ar i sprutan.

Varje forpackning innehaller 7 injektionsflaskor om 10 ml vardera.


http://www.lakemedelsverket.se

Sterila infusionskomponenter for engangsbruk (spruta, infusionsset och flaskadapter) som ar godkanda
for anvandning tillhandahalls separat fran din lakare eller apotekspersonal. Vyafuserpumpen
tillhandahalls separat.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

AbbVie AB
Hagaplan 4

113 68 Stockholm
Sverige

Tillverkare

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

eller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2025-08-15
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

7. Bruksanvisning for infusion av Produodopa med Vyafuserpump

Las alla avsnitt nedan innan du anvénder Produodopa

Viktig information

Lé&s bruksanvisningarna nedan noggrant — dessa anvisningar forklarar hur du férbereder och anvéander
Produodopa.
o Produodopa ges som subkutan infusion med hjalp av Vyafuserpumpen och engangsartiklar
(spruta, infusionsslang, och flaskadapter).
o Engangsartiklar tillhandahalls av din lakare eller via apotek
o Du maste noggrant lasa igenom denna och nedan listade bruksanvisningar innan anvandning av
Produodopa
o0 bruksanvisning for flaskadapter
0 bruksanvisning for infusionsslang
0 patientbruksanvisning till Vyafuserpumpen.
o Din lakare eller sjukskoterska kommer att stélla in pumpen, sa att du alltid far ratt dos.
o Din lakare eller sjukskoterska kommer att instruera dig om hur du ska ta lakemedlet och hantera
pumpen innan du pabdrjar behandling.
. Om ndgot ar oklart — fraga din lakare eller sjukskéterska.

Hur du férbereder Produodopa for anvandning
o Spad inte Produodopaldsningen och fyll inte sprutan med nagon annan l6sning.



o Lakemedlet ska ha rumstemperatur innan anvéndning. Om injektionsflaskan ar kyld ska du ta ut
den ur kylskapet och lata den sta i rumstemperatur i 30 minuter utan direkt solljus. Om
lakemedlet ar kylt far du inte varma upp det (i injektionsflaskan eller sprutan) pa nagot annat
satt an att lata det std i rumstemperatur. Du far exempelvis inte varma upp lakemedlet i en
mikrovagsugn eller i varmt vatten.

1. Forberedelser
Folj nedanstaende steg varje gang du behdver fylla spruta och din pump med Produodopa.

e Tvatta handerna med tval och vatten och torka dem.
e Setill att du har en ren plan yta. Det hjalper dig att undvika kontaminering nar du gor i
ordning sprutan.
e Ldgg fram foljande saker pa den plana ytan
e Spruta (i forpackningen)
e Injektionsflaska med Produodopa
e Flaskadapter (i forpackningen). En ny flaskadapter maste anvandas for varje ny
injektionsflaska med Produodopa.
e Spritkompresser (medféljer inte lakemedlet)
e Kontrollera att utgangsdatumet for injektionsflaskan, flaskadaptern och sprutan inte har
passerats och att ingen forpackning ar skadad
e Anvand inte injektionsflaskan, flaskadaptern eller sprutan om den sterila
forpackningen &r skadad.
e Anvand inte ProduodopalGsningen, flaskadaptern eller sprutan om utgangsdatumet har
passerats.
Anvand inte Produodopaldsningen om den &r grumlig, har utfallningar eller om partiklar syns i
vétskan.

2. Forbered Produodopaldsningen

1) Forbered injektionsflaskan.

a. Taav plastlocket pa injektionsflaskan.

b. Torka av toppen pa injektionsflaskan med en
spritkompress och lat torka.

5
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2) Satt fast flaskadaptern pa injektionsflaskan.
Din flaskadapter kan se annorlunda ut &n den
som visas har.

a. Draav pappersskyddet fran
flaskadapterforpackningen. Avlagsna inte
adaptern fran forpackningen forran Steg
3.

b. Anvand flaskadapterns forpackning for
att trycka adaptern stadigt rakt ner pa
injektionsflaskan tills den snapper pa
plats.

c. Taav forpackningen fran flaskadaptern.

Se ”Bruksanvisningen till flaskadaptern’ for
detaljerad information.

3) Hall i flaskadaptern ordentligt och satt fast
sprutan pa flaskadaptern genom att trycka ned
sprutan och skruva den pa plats (medurs). Dra
inte at for hart.

4) Vand sprutan upp och ner. Hall sprutan
vertikalt med injektionsflaskan ovanfér
sprutan.

5) Det ar viktigt att halla sprutan riktad rakt
uppat.

6) Dra upp allt innehall i injektionsflaskan i
sprutan. Hall i sprutan ordentligt med en hand
och dra ned kolven med den andra handen sa
att du drar upp hela innehallet i
injektionsflaskan i sprutan, ungefar till 12 ml-
markeringen eller tills du ser luft vid sprutans
spets.

a. Draalltid upp hela innehallet i
injektionsflaskan i sprutan.
b. Du kommer se luft vid sprutans spets.




7) Se efter om det finns luftbubblor.

H ‘ﬁ a. Sma bubblor ar godtagbara, och luft vid
sprutspetsen ar forvantat. Om du ser sma
OK luftbubblor eller inte ser nagra bubblor

® alls, hoppa 6ver nista steg och ga till
Steg 9: Tryck ut luften ur sprutan

b. Om det finns stora luftbubblor maste de
— avlagsnas. Ga till nasta steg. Steg 8:
Avlégsna luftbubblorna manuellt.

8) Auvlagsna luftbubblorna manuellt
a. Vrid pa sprutan langsamt och forsiktigt
och luta den fram och tillbaka. Detta
kommer att samla ihop bubblorna till en
enda luftbubbla. Du far inte skaka eller
knacka pa sprutan for att avlagsna
luftbubblorna.

b. Om det finns kvar luftbubblor samlar du
ihop dem genom att forsiktigt vrida
sprutan upp och ned.

c. Nar de stora bubblorna har bildat en stor
bubbla gar du till nasta steg.

T
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9) Tryck ut luften ur sprutan.

a.

Rikta sprutan uppat med injektionsflaskan
fortfarande fastsatt.

Tryck langsamt ut luften ur sprutan och in i
injektionsflaskan. Ett visst motstand kanns
nar luften trycks tillbaka in i
injektionsflaskan.

Fortsétt att trycka tills all luft har tryckts ut
ur sprutan och in i injektionsflaskan och det
finns 16sning synlig i sprutspetsen.

Om du lutar sprutan ser du en liten
luftbubbla i hérnet. Det &r godtagbart.

10) Vand pa sprutan och injektionsflaskan sa att

injektionsflaskan star uppratt pa den plana
ytan.

11) Koppla loss sprutan fran flaskadaptern.

a.

C.

Hall ordentligt i flaskadaptern med den ena
handen och i sprutans cylinder med den
andra.

Skruva loss sprutan fran flaskadaptern.
Tryck inte pa kolven nér du kopplar loss
sprutan fran flaskan. | sa fall lacker I6sning
ut.

L&gg sprutan pa en ren yta. Sprutspetsen far
inte komma i kontakt med en smutsig yta.

12) Nu ar sprutan redo fér anvandning.

3. Forbereda Produodopainfusion




¢ Anslut infusionsslangen till den nya sprutan.
o Hall sprutan stadigt, fast infusionsslangen pa sprutan och vrid tills den
sitter tatt.
0 Se "Bruksanvisningen till infusionsslangen” for detaljerad information.

e Placera sprutan i pumpen.
0 Se "Patientbruksanvisningen till Vyafuserpump’” for detaljerad
information.

o Fyllinfusionsslangen. Att fylla infusionsslagen innebér att pumpen
trycker din medicin fran sprutan genom infusionsslangen, detta for att
eliminera luft fran slangen.
0 Se "Patientbruksanvisningen till Vyafuserpump® for detaljerad
information.

4, Val och forberedelse av infusionsstalle

. Vilj ett omrade, se figur (pa magen) minst 5 cm fran naveln.
. Undvik omraden med arrad eller forhardnad vavnad,
bristningar, hudveck eller veck dér kroppen bojs naturligt eller
omraden dar klader kan orsaka irritation (till exempel nara
balteslinjen).

) Oppna en spritkompress och torka av infusionsstallet. Lat
infusionsstéllet torka i minst 1 minut.

Se bruksanvisningen till infusionsslangen och
”Patientbruksanvisning till Vyafuserpump” for detaljerad
information.




( N

Anslut kanylen vid kroppen och infusionsslangen till kanylen.
Fast kanylen pa magen.

Koppla infusionsslangen pa kanylen.

o] Se "Bruksanvisningen till infusionsslagen” for detaljerad
information.

O O e

5. Starta Produodopainfusion

Starta pumpen. Se “Patientbruksanvisningen till Vyafuserpump” for detaljerad information.

Mojliga doser i pumpen

Syfte Nar det ar tillgangligt
Kontinuerlig Ger en kontinuerlig dos av Produodopa Alltid tillgangligt enligt
infusion under dagen. ordination.
Extrados En liten dos lakemedel som ges under en Tillganglig efter behov.
kort tidsperiod (bolus) for att snabbt Definieras av en
uppna 6nskad niva av lakemedel i din forinstalld tidsgrans for

kropp. Extradosen ar endast tillganglig om | extrados.
den &r aktiverad av vardpersonal.

Laddningsdos

En stor engdngsdos som ges under en kort | Nar lakemedel inte har
tidsperiod (bolus) och som kan tillforas for | tillforts under en langre
att snabbt uppna onskad niva av lakemedel | tid. Definieras av

i din kropp. Endast tillgangligt efter att tidsgrans for

pumpen har varit avstdngd under en langre | laddningsdos (minst 3
period och om det &r aktiverat av timmar).
vardpersonal.

e Pumpen har alternativa administreringsmetoder tillgangliga som din lékare kan aktivera

vid behov.

6. Efter anvandning
Anvanda injektionsflaskor med flaskadaptern fortfarande fastsatt ska kasseras enligt lokala
bestammelser eller enligt instruktioner fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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