Produodopa

(foslevodopalfoscarbidopa)

pentru boala Parkinson avansata

GHIDUL PACIENTULUI

Acest ghid pentru pacienti contine
informatii importante privind siguranta pe
care trebuie sa le luati la cunostinta.

Va rugam sa pastrati acest ghid
disponibil atunci cand va pregatiti sa
utilizati acest medicament.

obbvie
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De ce ar trebui sa citesc acest ghid al
pacientului?

Produodopa este un medicament utilizat pentru tratamentul
simptomelor bolii Parkinson avansate.

Se utilizeaza atunci cand alte medicamente nu mai functioneaza
la fel de bine ca Tnainte pentru a trata simptomele bolii.

Dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste veti administra
acest medicament sub piele printr-un tub mic de plastic (canula)
in zona din jurul buricului. Aceasta zona este locul de perfuzare.

Medicamentul este distribuit prin acest tub continuu 24 de ore pe zi.

Unele persoane care utilizeaza acest medicament pot prezenta
probleme la nivelul pielii, acolo unde canula intra in corpul lor.

Acestea pot fi:
- o infectie a pielii. Aceasta are loc atunci cand germenii intra prin
piele.

O infectie a pielii poate deveni grava atunci cand germenii intra
in sange si se raspandesc in tot corpul. Aceasta se numeste
sepsis.

- o reactie cutanata. in aceasta situatie pielea devine
iritata/inflamata.
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Acest ghid pentru pacienti va va ajuta pe
dumneavoastra si pe persoana care va
ingrijeste sa aflati despre:

Cum sa alegeti locul de administrare a perfuziei

@ Cum sa recunoasteti o infectie la locul
perfuziei sau o reactie la locul perfuziei

Q. Ce puteti face pentru a reduce riscul unei infectii la
locul perfuziei sau a reactiei la locul de perfuzare

((@)) Ce trebuie sa faceti daca aveti o infectie la locul
perfuziei sau reactie la locul perfuziei

@ Unde puteti gasi mai multe informatii despre
medicamentul dumneavoastra
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Cum sa alegeti locul de
administrare a perfuziei

Schimbarea regulata a locului de perfuzare este importanta.
Acest lucru se datoreaza faptului ca va ajuta pielea sa ramana
sanatoasa si permite administrarea corecta a medicamentului.

Puteti utiliza abdomenul pentru locul perfuziei, cu exceptia cazului
in care medicul dumneavoastra va spune sa utilizati un alt loc.
Asigurati-va ca locul pe care il alegeti este la cel putin 5 cm
distanta (aproximativ lungimea degetului mic) de la buric.

Evitati linia centurii, deoarece aceasta zona poate fi iritata
de presiunea centurii impotriva pielii

Evitati orice zona din piele care este cicatrizata, dura sau
are vergeturi

Evitati orice pliuri sau cute unde pielea se indoaie in mod
natural foarte mult

Utilizati un nou set de perfuzie (canula/tub) de fiecare
data cand schimbati locul perfuziei.

Schimbati locul perfuziei la fiecare 3 zile sau mai devreme, in
functie de modificarile de pe piele (cum sunt rogeata, umflare si
durere).

Noul loc de perfuzare trebuie sa fie la cel putin 2,5 cm
(aproximativ spatiul a doua degete) distanta de ultimul pe care I-
ati utilizat.

Dupa ce ati utilizat un loc de perfuzare, nu il utilizati din nou timp
de 12 zile. Acest lucru va va ajuta pielea sa se vindece complet.
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Exista diferite modalitati de a va ajuta sa va amintiti sa nu
reutilizati un loc de perfuzare prea curand. O modalitate
este sa va imaginati ca abdomenul dumneavoastra arata
ca un ceas. Puteti introduce canula la un interval diferit de
doua ore de fiecare data. Puteti incepe cu locul de la ora
12, apoi ora 2, urmat de ora 4 si asa mai departe.

/

@ 2.5 cm de la locul

ultimei administrari

, @ em ,

ombilic @

5 cm de

la ombilic
/ Data
Data / B

5 cm de la brau

Notati data si locul locurilor de perfuzare pentru a va ajuta
sa tineti evidenta.
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Cum sa recunoasteti o infectie
la locul perfuziei sau o reactie
la locul perfuziei

Céautati modificari ale pielii in zona in care canula intra in
piele. Modificarile pielii pot aparea cu sau fara febra si
includ:

roseata
caldura la atingere
umflare

sensibilitate/durere

modificari ale culorii pielii atunci cand apasati pe piele
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L™, Ce puteti face pentru a reduce riscul
unei infectii la locul perfuziei sau al
reactiei la locul de perfuzare

Pot aparea infectii la locul perfuziei sau reactii la locul perfuziei. Mai
jos sunt elemente de luat in considerage la manipularea perfuziei.
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Utilizati o zona bine luminata,
curata si plata (cum ar fi o
masa) pentru a va pregati
perfuzia.

Spalati-va intotdeauna mainile
cu apa si sapun si uscati-le cu
un prosop de hartie. Nu atingeti
nimic murdar dupa aceea.

Aruncati cu atentie oricare
dintre materialele utilizate
care pot fi contaminate.

X

Pastrati locul de perfuzie si setul de
perfuzie curate si sterile atunci cand
pregatiti perfuzia.

Evitati sa lasati varful
seringii, adaptorul
flaconului, tubul sau
conectorul locatiei sa atinga
o suprafata murdara.

Dupa ce atj ales un loc de
perfuzare, stergeti-va pielea cu
un tampon cu alcool. Asigurati-va
ca stergeti intr-o directie, astfel
incat sa nu contaminati zona
curatata. Lasati zona sa se
usuce timp de cel putin 1 minut.

Schimbati locul de perfuzie la fiecare 3 zile sau mai devreme, in

functie de modificarile pielii (cum ar fi roseata, umflare si durere)

S
I

Cand utilizati un nou loc de
perfuzare, nu alegeti acelasi
loc de perfuzare timp de 12
zile. Acest lucru va ajuta
pielea sa se vindece
complet.

Utilizati intotdeauna o
canula si un tub nou cand
treceti la un nou loc de
perfuzie.

Purtati haine confortabile
care nu vor irita pielea la
locul perfuziei.
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Pastrati intotdeauna o
distanta de 2,5 cm
(aproximativ spatiul a doua
degete) fata de ultimul loc de
perfuzare utilizat.

Taiati orice par din jurul
locului de perfuzie cu
foarfeca. Acest lucru va ajuta
banda de canula sa se
lipeasca de piele. Daca
trebuie sa va radeti pielea,
asteptati o zi Thainte de a
utiliza locul de perfuzare
respectiv.



((@» Ce trebuie sa faceti daca aveti o
infectie la locul perfuziei sau
reactie la locul perfuziei

Schimbati locul perfuziei — nu asteptati 3 zile.
Adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului daca prezentati
urmatoarele simptome:

roseata

caldura la atingere

umflare

sensibilitate/durere

modificari ale culorii pielii atunci cand apasati pe piele

Nu reutilizati un loc infectat timp de cel putin 12 zile sau
pana cand acesta nu s-a vindecat.

@ Unde puteti gasi mai multe
informatii despre medicamentul
dumneavoastra

Pentru mai multe informatii despre medicamentul
dumneavoastra, consultati prospectul cu informatii despre
produs si instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
medicamentul dumneavoastra (foslevodopa/ foscarbidopa).
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse
nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reacfiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta
locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

AbbVie Romania SRL,

Departamentul Farmacovigilenta,
Telefon: +40215293429/ E-mail:
farmacovigilenta_romania@abbvie.com.
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