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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Produodopa 240mg/ml + 12mg/ml Infusionslosung

Foslevodopa und Foscarbidopa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was ist Produodopa und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Produodopa beachten?

. Wie ist Produodopa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Produodopa aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Hinweise zum Gebrauch fiir die Produodopa-Infusion mit der Vyafuser-Pumpe

Was ist Produodopa und wofiir wird es angewendet?

Produodopa enthdlt die beiden Wirkstoffe Foslevodopa und Foscarbidopa und wird zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit eingesetzt.

Wie wirkt Produodopa?

2.

Foslevodopa wird im Korper in ,,Dopamin“ umgewandelt. Dieses kommt zu jenem
Dopamin hinzu, das bereits in Threm Gehirn und Riickenmark vorhanden ist. Dopamin
unterstiitzt die Signaliibertragung zwischen den Nervenzellen.

Zu wenig Dopamin fiihrt zu Beschwerden, die bei der Parkinson-Krankheit auftreten,
z. B. Zittern, Steifheit, langsame Bewegungen und Probleme, das Gleichgewicht zu halten.
Die Behandlung mit Foslevodopa erhoht den Dopaminanteil in Threm Korper. Das
bedeutet, es verringert somit diese Beschwerden.

Foscarbidopa verbessert die Wirkung von Foslevodopa. Es verringert auch die
Nebenwirkungen von Foslevodopa.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Produodopa beachten?

Produodopa darf nicht angewendet werden, wenn Sie

allergisch gegen Foslevodopa, Foscarbidopa oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (aufgelistet in Abschnitt 6).

ein ,,Winkelblockglaukom® (Griiner Star) haben.

schwere Herzprobleme haben.

an schweren Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie) leiden.

einen akuten Schlaganfall haben.

Arzneimittel gegen Depression, sogenannte nicht selektive Monoaminoxidase (MAO)-
Hemmer und selektive Monoaminoxidase (MAO)-A-Hemmer, wie z. B. Moclobemid
oder Phenelzin, einnehmen. Sie miissen diese Arzneimittel mindestens zwei Wochen vor
Beginn der Behandlung mit Produodopa absetzen.

einen Nebennierentumor (,,Phdochromozytom*) haben.

hormonelle Beschwerden haben, wie z. B. zu viel Kortison (,,Cushing-Syndrom*) oder
Thre Schilddriisenhormonspiegel zu hoch sind (Hyperthyreose).

jemals Hautkrebs hatten oder Sie ungewo6hnliche Muttermale oder Flecken auf der Haut
haben, die noch nicht vom Arzt untersucht wurden.

Wenden Sie Produodopa nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

uj

nd wihrend Sie Produodopa anwenden, wenn Sie
jemals einen Herzinfarkt, einen Verschluss von Blutgefdfien in Threm Herzen oder
irgendwelche Herzprobleme, einschlieSlich unregelméBigem Herzschlag (Arrhythmie),
hatten oder haben.
an einer Lungenerkrankung (z. B. Asthma) leiden.
jemals hormonelle Beschwerden hatten oder haben.
jemals Depressionen mit Selbsttétungsgedanken oder andere psychische Probleme hatten
oder haben.
ein Weitwinkelglaukom (Augenkrankheit) haben.
jemals ein Magengeschwiir hatten oder haben.
jemals an Krampfanfillen gelitten haben oder leiden.
eine Nieren- oder Lebererkrankung haben.
eine natriumkontrollierte Didt (siche ,,Produodopa enthélt Natrium*) einhalten.
Hautveréinderungen an der Infusionsstelle bemerken, wie Rotung, Erwérmung,
Schwellung, Schmerzen oder Verfarbung, wenn Sie Druck darauf ausiiben.
zunehmende Schwiche, Schmerzen, Taubheitsgefiihl oder Gefiihlsverlust in den Fingern
oder Fiifien (Polyneuropathie) bemerken. Ihr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit
Produodopa und wihrend der Behandlung in regelméafigen Abstianden auf diese Anzeichen
und Symptome untersuchen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eine Neuropathie oder
eine andere Erkrankung haben, die mit einer Neuropathie in Zusammenhang steht.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie Produodopa anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unfreiwillige und unkontrollierbare Bewegungen
Threr Gliedmafien, Thres Riickens, Halses oder Kinns (Dyskinesien) oder eine Erhhung

d

er Steifigkeit oder Langsamkeit der Bewegungen bemerken. Ihre tédgliche Dosis muss

moglicherweise angepasst werden, oder das Gerit kann verstopft sein.

Malignes neuroleptisches Syndrom

Beenden Sie nicht die Anwendung von Produodopa ohne vorherige Absprache mit Threm
Arzt. Der Grund dafiir ist, dass plotzliches Absetzen oder eine rasche Dosisverringerung von
Produodopa zu einem schwerwiegenden Problem fiihren kann, dem sogenannten ,,malignen

n

euroleptischen Syndrom®. Zu den Anzeichen kénnen gehoren:
schneller Herzschlag, Blutdruckschwankungen und Schwitzen, gefolgt von Fieber

- schnelleres Atmen, Muskelsteitheit, niedrigeres Bewusstsein und Koma
- hohere Proteinwerte in Threm Blut (ein Enzym namens ,,Kreatinphosphokinase®). Dies
wird von Threm Arzt gemessen.

Impulskontrollstorungen — Verinderungen im Verhalten

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie, Thre Familie oder Thre betreuende Person wahrnehmen,

dass Sie ein fiir Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln. Oder Sie

konnen dem Impuls, Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen, bestimmte Tatigkeiten

auszuiiben, die Thnen oder anderen schaden konnten. Dieses Verhalten wird auch

Impulskontrollstorung* genannt und kann einhergehen mit

- Spielsucht

- iberméBigem Essen oder Geldausgeben

- ungewohnlich starkem Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken oder
Gefiihlen

Moglicherweise muss lhr Arzt lhre Behandlung iiberpriifen. Man wird mit Ihnen
Moglichkeiten besprechen, mit diesen Symptomen umzugehen oder diese zu verringern
(sieche Abschnitt 4 ,,Impulskontrollstérungen — Verdnderungen im Verhalten®).

Dopamin-Dysregulations-Syndrom

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Thre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass
Sie suchtihnliche Symptome entwickeln, die zum heftigen Verlangen nach hohen Dosen
von Produodopa und anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
eingesetzt werden, fithren.

Infektionen an der Infusionsstelle

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Hautverdnderungen an der Infusionsstelle bemerken,
wie Roétung, Erwdrmung, Schwellung, Schmerzen oder Verfirbung, wenn Sie Druck
darauf ausiiben. Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie stets aseptische
(sterile) MaBBnahmen befolgen und die Infusionsstelle regelmifBig (mindestens jeden dritten
Tag) wechseln und dabei ein neues Infusionsset verwenden. Vergewissern Sie sich, dass
die neue Infusionsstelle mindestens 2,5 cm von einer Infusionsstelle der letzten 12 Tage
entfernt ist. Wenn Sie eine der oben genannten Hautverdnderungen bemerken, miissen Sie
die Infusionsstelle moglicherweise 6fter als jeden dritten Tag wechseln.

Produodopa und Krebs

Im Korper wird Foscarbidopa (einer der Wirkstoffe von Produodopa) zu sogenanntem
,Hydrazin* abgebaut. Es ist moglich, dass Hydrazin das genetische Material schidigen und
so zu Krebs fiithren konnte. Jedoch ist nicht bekannt, ob die Menge Hydrazin, die bei iiblicher
Dosierung von Produodopa entsteht, dazu fithren kann.

Kinder und Jugendliche
Produodopa ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
geeignet, da dieses Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Produodopa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor Kurzem angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.
Fragen Sie vor Beginn der Produodopa-Therapie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen gegen:

- Tuberkulose — z. B. Isoniazid

- Angst —z.B. Benzodiazepine

- Ubelkeit oder Erbrechen — z. B. Metoclopramid

- Bluthochdruck — z. B. Antihypertensiva (blutdrucksenkende Arzneimittel)

- Kridmpfe in den Blutgefdfien — z. B. Papaverin

- Krampfanfille oder Epilepsie — z. B. Phenytoin

- Psychische Erkrankungen — Antipsychotika, wie z. B. Phenothiazine, Butyrophenone und

Risperidon

- Die Parkinson-Krankheit — z. B. Tolcapon, Entacapon, Opicapon und Amantadin

- Depressionen — z. B. trizyklische Antidepressiva einschlielich Amoxapin und
Trimipramin

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen COMT(Catechol-O-
Methyltransferase)-Hemmer anwenden, da diese Arzneimittel die Menge an Levodopa
in Threm Blut erhdhen kénnen. Gegebenenfalls muss Thr Arzt die Dosis eines der beiden
Medikamente anpassen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sogenannte Sympathomimetika, wie
u. a. (aber nicht ausschlieBlich) Salbutamol, Phenylephrin, Isoproterenol oder Dobutamin,
zur Behandlung von niedrigem Blutdruck anwenden. Sympathomimetika und Levodopa
konnen das Risiko fiir hohen Blutdruck (Hypertonie) oder unregelmifBigen Herzschlag
(Arrhythmie) erh6hen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, von denen
bekannt ist, dass sie durch ein Enzym namens ,,CYP1A2* abgebaut werden. Beispiele fiir
solche Arzneimittel sind:

- Koffein (steigert geistige Wachheit)

- Melatonin (hilft beim Schlafen)

- Fluvoxamin, Duloxetin (Antidepressiva, die die Stimmung verbessern)

- Clozapin (kontrolliert Schizophrenie)

- Theophyllin (hilft bei Asthma)

Bestimmte Arzneimittel (wie Selegilin) konnen den Blutdruck senken; dies kann Sie

schwindlig machen, wenn Sie vom Stuhl oder Bett aufstehen (orthostatische Hypotonie).

Produodopa kann dies verschlimmern. Andern Sie daher immer langsam Ihre Lage oder

Position, dann treten moglicherweise weniger Schwindelgefiihle auf.

Wenden Sie Produodopa nicht an, wenn Sie

- Arzneimittel gegen Depression, sogenannte selektive MAO-A-Hemmer und nicht
selektive MAO-Hemmer, wie z. B. Moclobemid oder Phenelzin, einnchmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt vor Beginn der Behandlung um
Rat.

Die Anwendung von Produodopa wihrend der Schwangerschaft oder bei gebérfahigen
Frauen, die nicht verhiiten, wird nicht empfohlen, es sei denn, der Nutzen fiir die Mutter
iberwiegt das mogliche Risiko fiir das ungeborene Kind.

Es ist nicht bekannt, ob Produodopa in die Muttermilch iibergeht. Wahrend der Behandlung
mit Produodopa sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nehmen Sie weder am Stralenverkehr teil, noch verwenden Sie Werkzeuge oder bedienen

Maschinen, bis Sie sicher sind, welchen Einfluss Produodopa auf Sie hat.

- Produodopa kann sehr schlifrig machen, oder manchmal konnen Sie plétzlich einschlafen
(Schlafattacken).

Produodopa kann den Blutdruck erniedrigen, wodurch Sie sich benommen oder
schwindlig fithlen kdnnen.

Nehmen Sie weder am Stralenverkehr teil, noch verwenden Sie Werkzeuge oder bedienen
Maschinen, bis Sie sich wieder vollkommen wach oder nicht ldnger benommen oder
schwindlig fiithlen.

Produodopa enthélt Natrium

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie iiber einen langeren Zeitraum
pro Tag 9 ml Produodopa oder mehr benétigen, insbesondere, wenn Thnen geraten wurde,
eine natriumarme Didt einzuhalten.

3. Wie ist Produodopa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal an. Wenden Sie sich bei Fragen an Ihren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker.

Wie ist Produodopa anzuwenden:

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, werden Sie bzw. lhre betreuende Person im
Umgang mit dem Produkt und der Infusionspumpe geschult.

Produodopa ist eine Losung, die unter die Haut (sogenannte subkutane Infusion), mit
einer Infusionspumpe, am héufigsten in den Bauchraum, verabreicht wird. Sie sollten
es vermeiden, die Infusionspumpe in einem kreisférmigen Bereich von 5 cm um den
Bauchnabel herum zu verwenden.

Thr Arzt oder Thre Pflegefachkraft wird die Einstellungen der Pumpe anpassen, so dass die
Dosis Thren spezifischen Bediirfnissen entspricht.

Die Pumpe gibt das Arzneimittel kontinuierlich tiber 24 Stunden an Sie ab. Moglicherweise
miissen Sie die Pumpe innerhalb des 24-Stunden-Zeitraums mit einer neuen Spritze
beladen, damit Sie ausreichend Arzneimittel zur Kontrolle Threr Symptome im Blut haben.

Wie viel Arzneimittel wird angewendet:

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes an.

Thr Arzt wird entscheiden, wie viel Produodopa Sie anwenden sollen und wie lange. In der
Regel wird eine kontinuierliche Erhaltungsdosis verabreicht.

Falls erforderlich, konnen Sie zusdtzliche Dosen (eine verfligbare Option an Threr Pumpe)
erhalten, um plétzliche ,,Off“-Symptome wéhrend der Dauerinfusion zu behandeln — dies
wird von Threm Arzt entschieden.

Bei Unterbrechungen iiber mehr als 3 Stunden miissen Sie sich vor Wiederaufnahme
der kontinuierlichen Infusion moglicherweise auch eine Anfangsdosis (eine verfiigbare
Option an lhrer Pumpe) selbst verabreichen, um lhre Symptomkontrolle schnell
wiederherzustellen.

Lesen Sie Abschnitt 7 ,Hinweise zum Gebrauch fiir die Produodopa-Infusion mit der
Vyafuser-Pumpe*, bevor Sie Produodopa anwenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Produodopa angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge Produodopa angewendet haben, als Sie sollten, beenden Sie die
Infusion sofort und sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt oder gehen Sie ins Krankenhaus.
Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit. Folgende Wirkungen kénnen auftreten:

Ungewdhnlich schneller, langsamer oder ungleichméBiger Herzschlag (Arrhythmie)
Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Wenn Sie die Anwendung von Produodopa vergessen haben oder abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Produodopa vergessen haben, starten Sie Ihre Pumpe so bald
wie moglich mit Threr normalen Dosis.

Die Anwendung von Produodopa kann kurzzeitig unterbrochen werden, z. B. beim Duschen.
Achten Sie darauf, dass Sie Ihr Infusionsset (Schlauch und Kaniile) wechseln und eine
andere Infusionsstelle auswihlen, wenn Sie die Infusion lédnger als 1 Stunde unterbrechen.
Bei Unterbrechungen von mehr als 3 Stunden miissen Sie sich moglicherweise selbst eine
Anfangsdosis verabreichen, um Ihre Symptomkontrolle schnell wiederherzustellen.

Die Anfangsdosis ist in der Pumpe vorhanden, nachdem diese von Threm Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal eingestellt wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Setzen Sie Produodopa ab und informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken — Sie konnten eventuell dringende
medizinische Behandlung benétigen:

Winkelblockglaukom (akute Augenschmerzen, Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen,
Ubelkeit und Erbrechen)

Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens, die das Schlucken oder Atmen
erschweren kann, oder nesselartiger Hautausschlag. Dies konnen Anzeichen einer
schweren allergischen Reaktion (anaphylaktische Reaktion) sein. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt. Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie Produodopa weiter anwenden konnen.

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 Person von 10 Personen betreffen

Infektion der Infusionsstelle (Cellulitis an der Infusionsstelle) (siche Abschnitt 2)
Angst

Dinge sehen, horen oder fithlen, die es nicht gibt (Halluzinationen)

Depression

Reaktionen an der Infusionsstelle (R6tung, Knoten, Schwellung, Schmerzen)
Stiirze

Harnwegsinfektionen

Haéufig: kann bis zu 1 Person von 10 Personen betreffen

Reaktionen an der Infusionsstelle (Bluterguss, Abschilen diinner Hautschichten,
Auslaufen des Arzneimittels, Blutung, Entziindung, Reizung, Knoten (Raumforderung),
Beule, Juckreiz, Hautausschlag)

Abszesse an der Infusionsstelle

Appetitlosigkeit

Verwirrtheit

Falsche Uberzeugungen (Wahnvorstellungen)

Paranoia

Gedanken daran, Ihr eigenes Leben zu beenden (Suizidgedanken)

Probleme mit Ihrer Denk-, Lern- und Erinnerungsfahigkeit (kognitive Stérung)

Bewegungen ausfiihren, ohne es zu wollen (Dyskinesie)

Muskelkrdampfe in Augen, Kopf, Hals und Korper, die Sie nicht kontrollieren kénnen
(Dystonie)

Kopfschmerzen

Reduzierter Tastsinn, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl, Brennen oder Prickeln in Hénden,
Armen, Beinen oder Fiilen (Hypasthesie, Pardsthesie)

Fortschreitende Schwiéche oder Schmerzen, Taubheitsgefiihl oder Empfindungsverlust in
Fingern oder Fiilen (Polyneuropathie)

Die Symptome der Parkinson-Erkrankung kommen schnell oder unerwartet zuriick — das
nennt sich ,,On-Off-Phdnomen.

Plotzliches Einschlafen (Schlafattacken), sich sehr schléfrig fithlen, Schlafstorungen
Hoher oder niedriger Blutdruck

Schwindel

Schwindelgefiihl beim Aufstehen oder bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie,
posturaler Schwindel) — dies kommt von niedrigem Blutdruck. Verdndern Sie Ihre Lage/
Stellung immer langsam — stehen Sie nicht schnell auf.

Ohnmacht

Bauchschmerzen

Verstopfung

Mundtrockenheit

Ubelkeit, Durchfall oder Erbrechen

Mangelnde Fahigkeit, den Harnfluss zu kontrollieren (Inkontinenz)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)

Miidigkeit, Schwichegefiihl (Fatigue)

Schwellung der Unterschenkel oder der Hinde, verursacht durch zu viel Fliissigkeit
(peripheres Odem)

Psychotische Erkrankung

Zu wenig Vitamin B6 im K&rper

Zu wenig Vitamin B12 im Korper

Erhohte Anzahl von Aminoséuren, den kleinen Teilen, die Proteine im Korper bilden
Erhohte Menge an Homocystein im Blut, was beim Aufbau von Proteinen im Kérper hilft
Halsschmerzen

Gewichtszunahme

Gewichtsverlust

Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

Hautausschlag, Juckreiz, vermehrtes Schwitzen

Muskelkrampfe

Kurzatmigkeit

Allgemeines Unwohlsein

Anémie

Ungewohnliche Traume

Agitiertheit

Angeschwollener Magen, Blahungen (Flatulenz), Verdauungsstorung (Dyspepsie)
Schmerzen

Nackenschmerzen

Beschwerden beim Schlucken oder Veranderung des Geschmacksempfindens (bitterer
Geschmack)

UnregelmaBiger Herzschlag

Impulskontrollstérungen — Verinderungen im Verhalten: diese sind héufig: kann bis zu
1 Person von 10 Personen betreffen.

Manche Leute sind nicht in der Lage, dem Impuls zu widerstehen, etwas zu tun, das ihnen
selbst oder anderen schaden konnte. Dies kann umfassen:

Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen
Verdnderte oder gesteigerte sexuelle Gedanken und Verhalten, das fiir Sie oder andere
eine erhebliche Belastung bedeutet. Das kann einen gesteigerten Sexualtrieb beinhalten.
Kaufsucht oder iiberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld

Fressattacken — Sie essen gro3e Mengen Nahrung in kurzer Zeit — oder zwanghaftes Essen
— Sie essen mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie, Thre Familie oder betreuende Person diese
Verhaltensweisen wahrnehmen. Thr Arzt muss vielleicht Ihre Behandlung tiberpriifen. Man
wird mit Thnen Moglichkeiten besprechen, mit diesen Symptomen umzugehen oder diese zu
verringern.

Gelegentlich: kann bis zu 1 Person von 100 Personen betreffen

Verlangen nach hohen Dosen von Produodopa, die iiber das zur Kontrolle der motorischen
Symptome erforderliche Maf3 hinausgehen, als dopaminerges Dysregulationssyndrom
bezeichnet

Dunkelfarbung des Urins

Heisere Stimme, Brustschmerzen

Haarausfall, rote Haut, Nesselsucht

Mehr Speichel haben als gew6hnlich

Eine verdnderte Art zu gehen

Versuche, sich das Leben zu nehmen, Suizid

Niedrige Zahl an weiflen Blutkorperchen oder Blutbildverdnderungen, was zu Blutungen
fithren kann

Gehobene Stimmung (euphorische Stimmung), gesteigertes sexuelles Interesse, Demenz,
Furcht

Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren und heftige Bewegungen, die Sie nicht
kontrollieren konnen

Schwierigkeiten, die Augen zu 6ffnen, Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Schadigung
des Sehnervs (optische ischamische Neuropathie)

UnregelméBiger Herzschlag, den Sie fithlen konnen (Palpitationen)

Verwirrtheit

Alptraume

Anschwellen einer Vene

Selten: kann bis zu 1 Person von 1 000 Personen betreffen

Zahneknirschen

Schmerzhafte Erektion, die nicht weggeht

Ungewdohnliche Flecke oder Muttermale auf der Haut, die neu auftreten oder bestehende
verschlimmern sich, oder Hauttumor (malignes Melanom)

Dunkelfarbung des Speichels oder Schweilles, Zungenbrennen, Schluckauf
Ungewdohnliche Gedanken

Ungewohnliches Atmen



Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Produodopa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, damit sie nicht brechen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und auf dem

Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Nicht einfrieren.

- Kiihl aufbewahren und transportieren (2 °C bis 8 °C).

- Die Durchstechflaschen konnen fiir einen Zeitraum von bis zu 28 Tagen bei
Raumtemperatur bis maximal 30 °C aufbewahrt werden. Auf dem Umkarton konnen Sie
notieren, wann Sie das Arzneimittel aus dem Kiihlschrank nehmen.

- Wenn das Arzneimittel bei Raumtemperatur aufbewahrt wurde, darf es nicht mehr in den
Kiihlschrank zuriickgelegt werden.

- Das Arzneimittel muss entsorgt werden, wenn es bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur
nicht innerhalb von 28 Tagen verwendet wird.

- Der gesamte Inhalt der Durchstechflasche ist zur Anwendung auf einmal in eine Spritze
aufzuziehen.

- Geoffnete Durchstechflaschen diirfen nicht wiederverwendet werden, sie sind nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

- Nach dem Offnen: Sofort verwenden. Verwenden Sie Produodopa innerhalb von
24 Stunden nach dem Umfiillen von der Durchstechfiasche in die Spritze.

- Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

- Entsorgen Sie die Durchstechflasche, wenn Sie das Arzneimittel in die Spritze aufgezogen
haben.

- Entsorgen Sie die Spritze und nicht verwendetes Arzneimittel in der Spritze, wenn das
Arzneimittel 24 Stunden lang in der Spritze war.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Produodopa enthilt

- Die Wirkstoffe sind Foslevodopa und Foscarbidopa. 1 ml enthélt 240 mg Foslevodopa und
12 mg Foscarbidopa.

- 1 Durchstechflasche mit 10 ml enthilt 2400 mg Foslevodopa und 120 mg Foscarbidopa.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhydroxid 10N (zur pH-Wert-Einstellung),
Salzsdure 36 % (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Produodopa aussieht und Inhalt der Packung

Produodopa ist eine klare bis leicht opalisierende, partikelfreie Losung, die in einer klaren,
farblosen Durchstechflasche aus Glas, welche mit einem grauen Gummistopfen und einer
tirkisfarbenen Plastikkappe verschlossen ist, zur Verfiigung gestellt wird. Die Farbe
der Losung kann von farblos bis gelblich-braun variieren und sie kann einen Lila- oder
Rotstich haben. Farbabweichungen sind zu erwarten und haben keinen Einfluss auf die
Arzneimittelqualitdt. Die Losung kann nach dem Durchstechen des Stopfens oder in der
Spritze dunkler werden.

Jede Packung enthilt 7 Durchstechflaschen mit je 10 ml.

Sterile Einweginfusionskomponenten (Spritze, Infusionsset und Adapter fiir die
Durchstechflasche) werden Ihnen separat von Ihrem Arzt oder Ihrer Apotheke zur Verfiigung
gestellt. Die Vyafuser-Pumpe wird separat zur Verfiigung gestellt.

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH, Fixheider Str. 4, 51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tschechien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2025.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte verfiigbar.

7. Hinweise zur Anwendung fiir die Produodopa-Infusionslosung mit der Vyafuser-
Pumpe

Bitte lesen Sie den gesamten unteren Abschnitt durch, bevor Sie Produodopa anwenden.

Wichtiger Hinweis

Lesen Sie die nachstehenden Anweisungen sorgfiltig — diese Anweisungen erldutern die

Zubereitung und Anwendung von Produodopa.

- Produodopa wird als subkutane Infusion mit Hilfe der Vyafuser-Pumpe und ihrer
Infusionskomponenten (Spritze, Infusionsset und Adapter fiir die Durchstechflasche)
verabreicht.

- Die Bestandteile Ihres Infusionssets erhalten Sie bei Threm Arzt oder in der Apotheke.

- Sie miissen auch die kompletten Gebrauchsanweisungen sorgféltig lesen, bevor Sie
Produodopa verwenden
» Gebrauchsanweisung des Adapters fiir die Durchstechflasche
* Gebrauchsanweisung des Infusionssets
» Gebrauchsanweisung der Vyafuser-Pumpe fiir den Patienten

- Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird die Pumpe fiir Sie einstellen, damit Sie
immer die richtige Dosis erhalten.

- Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie vor Beginn der Behandlung iiber die
Einnahme des Arzneimittels und die Handhabung der Pumpe informieren.

- Bei Unklarheiten fragen Sie bitte Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

So bereiten Sie Ihr Arzneimittel vor.

- Verdiinnen Sie die Produodopa-Losung nicht und fiillen Sie die Spritze nicht mit
irgendeiner anderen Losung.

- Das Arzneimittel sollte vor der Infusion Raumtemperatur haben. Wenn die Losung vor
der Anwendung gekiihlt wurde, nehmen Sie die Durchstechflasche aus dem Kiihlschrank
und lassen Sie sie 30 Minuten lang bei Raumtemperatur ohne direkte Sonneneinstrahlung
stehen. Erwédrmen Sie das gekiihlte Arzneimittel (in der Durchstechflasche oder Spritze)
ausschlieBlich durch Aufwirmen bei Raumtemperatur. Sie diirfen es beispielsweise nicht
in einer Mikrowelle oder in heilem Wasser erwarmen.

1. Vorbereiten
Befolgen Sie die unten stehenden Schritte jedes Mal, wenn Sie Ihre Pumpe mit Produodopa
nachfiillen miissen.
- Hénde mit Wasser und Seife waschen und abtrocknen.
- Darauf achten, dass die ebene Oberflache sauber ist. Dadurch wird eine Verunreinigung
bei der Vorbereitung der Spritze vermieden.
- Folgende Gegenstinde auf eine ebene Oberfliche stellen:
* Spritze (in der Verpackung)
* Produodopa-Durchstechflasche mit Losung
» Adapter fiir die Durchstechflasche (in der Verpackung). Fiir jede neue Durchstechflasche
mit Produodopa-Losung muss ein neuer Adapter fiir die Durchstechflasche verwendet
werden.
» Alkoholtupfer (nicht im Lieferumfang des Arzneimittels enthalten)
- Durchstechflasche, Adapter fiir die Durchstechflasche und Spritze auf Verfalldatum und
eventuelle Beschddigungen der Verpackung tiberpriifen.
» Verwenden Sie die Durchstechflasche, den Adapter fiir die Durchstechflasche oder die
Spritze nicht, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist.
» Verwenden Sie die Produodopa-Losung, den Adapter fir die Durchstechflasche oder
die Spritze nicht, wenn das Verfalldatum tiberschritten ist.
» Verwenden Sie die Produodopa-Losung nicht, wenn sie triib ist oder Flocken oder
Partikel enthalt.

2. Durchstechflasche mit der Losung vorbereiten

1. Durchstechflasche mit Losung vorbereiten.
a. Entfernen Sie den Plastikdeckel der Durchstech-
flasche mit der Losung.

b. Wischen Sie die Durchstechflasche oben mit
einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie sie
trocknen.

2. Adapter fiir die Durchstechflasche an der Durch-
stechflasche anbringen.
) Lhr Adapter fiir die Durchstechflasche sieht mog-
& licherweise anders aus als in diesem Abschnitt
dargestellt.
4 a. Ziehen Sie die Papierabdeckung von der Verpa-
‘ ckung des Adapters fiir die Durchstechflasche
ab. Bewahren Sie den Adapter fiir Schritt 3 in
der Plastikverpackung auf.
/\/& b. Verwenden Sie die Verpackung, um den
— Adapter fiir die Durchstechflasche fest und
Il gerade nach unten auf die Durchstechflasche
mit der Losung zu driicken, bis er einrastet.
c. Ziehen Sie die Verpackung gerade vom Adapter
fiir die Durchstechflasche ab.
Detaillierte Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir den Adapter fiir die Durch-
stechflasche.

3. Den Adapter fiir die Durchstechflasche festhal-
ten und die Spritze durch Aufschieben und Fest-
schrauben (im Uhrzeigersinn) am Adapter fiir die
Durchstechflasche anbringen. Nicht zu fest zie-
hen.

4. Drehen Sie sie um und halten Sie die Spritze
senkrecht mit der Durchstechflasche mit der
Losung oben.

5. Halten Sie die Spritze unbedingt senkrecht mit der
Spitze nach oben.
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6. Halten Sie die Spritze fest in einer Hand und ziehen
Sie den Kolben mit der anderen Hand nach unten,
um den gesamten Inhalt der Durchstechflasche
bis etwa zur 12-ml-Markierung oder bis Sie Luft
an der Spitze der Spritze sehen in die Spritze
aufzuziehen.

a. Ziehen Sie den gesamten Inhalt der Durchstech-
flasche in die Spritze auf.

b. Sie werden an der Spitze der Spritze (Kopfraum)
Luft sehen.

7. Spritze auf Luftblasen kontrollieren.

a. Kleine Bldschen sind hinnehmbar und Luft an
der Spitze ist zu erwarten. Wenn Sie kleine oder
keine Luftbldschen sehen, iiberspringen Sie den
néchsten Abschnitt und fahren Sie mit Schritt 9:
Luft aus der Spritze driicken fort.

b. Wenn grofle Luftblasen vorhanden sind,
miissen diese entfernt werden. Wenn Sie grofie
Luftblasen sechen, fahren Sie mit Schritt 8:
Luftblasen manuell entfernen fort.

8. Luftblasen manuell entfernen
a. Drehen Sie die Spritze langsam und vorsichtig
und kippen Sie sie vor und zuriick. Dadurch
werden die Blasen zu einer einzigen Blase
vereint. Schiitteln oder klopfen Sie nicht an die
Spritze, um die Luftblasen zu entfernen.

b. Wenn noch Luftblasen vorhanden sind,
vereinen Sie sie durch vorsichtiges Drehen der
Spritze iiber Kopf.

c. Wenn Sie die groBen Blasen zu einer Blase
vereint haben, fahren Sie mit dem néchsten
Schritt fort.

9. Luft aus der Spritze driicken.

a. Halten Sie die Spritze nach oben, die Durch-
stechflasche ist noch daran angebracht.

b. Driicken Sie die Luft langsam aus der Spritze
in die Durchstechflasche. Beim Zuriickdriicken
der Luft in die Durchstechflasche ist ein
gewisser Widerstand spiirbar.

c. Driicken Sie weiter, bis sich die gesamte
Luft aus der Spritze in der Durchstechflasche
befindet und die Losung in der Spitze der
Spritze sichtbar ist.

d. Wenn Sie die Spritze kippen, schen Sie
moglicherweise eine kleine Luftblase in der
Ecke. Das ist hinnehmbar.

10. Spritze und Durchstechflasche umdrehen, sodass
die Durchstechflasche aufrecht auf der ebenen
Oberflache steht.

11. Spritze vom Adapter fiir die Durchstechflasche
abnehmen.

a. Halten Sie den Adapter fiir die Durchstech-
flasche mit einer und den Spritzenkérper mit
der anderen Hand fest.

b. Schrauben Sie die Spritze vom Adapter fiir
die Durchstechflasche ab. Wenn Sie die
Spritze von der Durchstechflasche entfernen,
driicken Sie nicht auf den Kolben, sonst lduft
die Losung aus.

c. Legen Sie die Spritze auf eine saubere
Oberfliche und achten Sie darauf, dass
die Spitze der Spritze nicht mit einer
verunreinigten Oberfldche in Kontakt kommt.

12. Die Spritze kann jetzt verwendet werden.

3. Vorbereitung Ihrer Produodopa-Infusion

- Bringen Sie den Schlauch des Infusionssets an der
neuen Spritze an.

* Waihrend Sie die Spritze festhalten, befestigen
Sie den Schlauch des Infusionssets an der
Spritze und drehen Sie ihn, bis dieser fest sitzt.

+ Ausfiihrliche Anweisungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Infusionssets.
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- Legen Sie die Spritze in die Pumpe.
» Ausfiihrliche Anweisungen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir Patienten zur

Verwendung der Vyafuser-Pumpe.

- Fiillen Sie den Schlauch des Infusionssets. Fiillen
bedeutet, dass die Pumpe Ihr Arzneimittel aus
der Spritze durch den Schlauch des Infusionssets
driickt, um Luft aus der Leitung zu entfernen.

o Ausfiihrliche Anweisungen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir Patienten zur
Verwendung der Vyafuser-Pumpe.

4. Auswahl und Vorbereitung der Infusionsstelle

- Waihlen Sie einen Bereich (am Bauch), wie
angezeigt, der mindestens 5 cm vom Nabel
entfernt ist.

- Vermeiden Sie vernarbte Haut, verhirtetes
Gewebe, Dehnungsstreifen oder Hautfalten oder
Falten an Stellen, an denen sich der Korper von
Natur aus stark beugt, oder an Bereichen, an
denen Kleidung Reizungen verursachen konnte
(z. B. in der Nahe der Giirtellinie).

- Offnen Sie einen Alkoholtupfer und wischen Sie
die gewihlte Infusionsstelle mit einem Alkohol-
tupfer ab und lassen Sie sie mindestens 1 Minute
lang an der Luft trocknen.

Ausfiihrliche Anweisungen finden Sie in der

Gebrauchsanweisung  des  Infusionssets und

in der Gebrauchsanweisung fiir Patienten zur

Verwendung der Vyafuser-Pumpe.

- Bringen Sie die Kaniile am Korper und das
Infusionsset an der Kaniile an
7 \  Fiihren Sie die Kaniile in Ihren Korper ein.
» Verbinden Sie den Infusionsschlauch mit der
Kaniile.
 Ausfiihrliche Anweisungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Infusionssets.

5. Starten Sie die Produodopa-Infusion

- Pumpe starten. Ausfithrliche Informationen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir
Patienten zur Verwendung der Vyafuser-Pumpe.
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- Verabreichungsoptionen der Pumpe

Zweck

Wenn es verfiigbar ist

Kontinuierliche Hauptmodus, der den ganzen Immer verfiigbar, wie ver-
Infusion Tag iber eine kontinuierliche schrieben.
Dosis Produodopa abgibt.
Extra-Dosis Eine kleine Einzelvolumen- Verfiigbar nach Bedarf,
dosis, die tber einen kurzen definiert durch eine

Zeitraum (Bolus) verabreicht
wird, um den gewiinschten
Arzneimittelspiegel in Threm
Korper schnell zu erreichen.
Die Extradosis ist nur verfig-
bar, wenn sie von Threm Arzt
eingerichtet wurde.

voreingestellte Extra-Dosis-
Sperrzeit.

Start-Dosis Eine groBe Einzeldosis, die Nachdem das Arzneimittel
tiber einen kurzen Zeitraum ldngere Zeit nicht abgege-
verabreicht wird (Bolus), ben wurde, definiert durch
die abgegeben werden kann, die  Start-Dosis-Sperrzeit
um schnell den gewiinschten (mindestens 3 Stunden).
Arzneimittelspiegel in Threm

Korper zu erreichen, und die

nur verfiigbar ist, nachdem

die Pumpe fiir einen ldngeren

Zeitraum ausgeschaltet war

und dies von lhrem Arzt ein-

gerichtet wurde.

- Die Pumpe verfiigt tiber alternative Verabreichungsoptionen, die bei Bedarf von Threm
Arzt eingerichtet werden konnen.

6. Nach der Anwendung

- Gebrauchte Durchstechflaschen mit Losung, an denen noch der Durchstechflaschen-
Adapter angebracht ist, sollten geméB den ortlichen Vorschriften oder gemdBl den
Anweisungen lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals entsorgt
werden.

Behordlich genehmigtes Schulungsmaterial zu diesem Arzneimittel
ist durch Scannen des QR-Codes auf der Gebrauchsinformation
mit einem Smartphone verfiigbar.

Dieselbe Information finden Sie auch unter folgendem Link:
https://www.orifarm.com/educational-material




