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2. DUODOPA (levodopa/karbidopa - intestinailni gel) -
Intususcepce (EPITT C. 18424)

Souhrn Gadajli o pFipravku:
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

»V klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny komplikace IéCby, zahrnujici tvorbu
bezoar(, ileus, eroze/viedy v misté implantatu, intestinalni krvaceni, ischémii stfeva, obstrukci stfeva,
perforaci stfeva, intususcepci, pankreatitidu, peritonitidu, pneumoperitoneum a pooperacni infekci
rany. Vyskyt intususcepce byl hlaSen rovnéz po uvedeni pfipravku na trh. Bezoary jsou retinované
shluky €asti-nrestrédvenépetravy tvorené nestravitelnym materidlem (jako je nestravitelna vldknina ze
zeleniny nebo ovoce) v travicim traktu. VétSina bezoarl se nachazi v Zaludku, ale bezoary se také
mohou vyskytovat kdekoliv v prlib&hu celého stifevniho traktu. Bezodr vznikly kolem $pi¢ky jejunalni
sondy mize byt vedoucim bodem pro stievni obstrukci nebo pro rozvoj intususcepce. Pfiznakem vyse
zminénych komplikaci mGze byt bolest bficha. Nékteré pfipady mohou vyustit v zadvazné dusledky, jako
je nutnost chirurgického vykonu a/nebo Umrti. Pacientim je tfeba zdlraznit, aby informovali svého
|ékaFe, pokud se u nich vyskytne néktery z ptiznakl spojenych s vy$e popsanymi pfihodami."

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 1. Udaje o nezaddoucich Géincich ziskané z klinickych studii a zkugenosti po uvedeni piipravku
na trh

Méné cCasté (>1/1,000 az <1/100)

Nezadouci Ucinky spojené se systémem k aplikaci prfipravku Duodopa jako takovym a s jeho
zavedenim do organismu

Gastrointestinalni poruchy

Intususcepce

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Nezadouci Ucinky u pumpy nebo hadicek

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

e  Zanét tlustého streva (kolitida).
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e Zanét slinivky brisni (pankreatitida).
e Prlnik hadi¢ky sté&nou tlustého stieva.
e Ucpani (obstrukce), krvaceni nebo vied ve strevé.

e Vsunuti jedné Casti stfeva do sousedni ¢asti stfeva (intususcepce).

e Nahromadéni jidla v okoli hadi¢ky, coZ zplsobi ucpani.

e Vacek s infekci (absces) - k tomu mizZe dojit, pokud je hadi¢ka umisténa do Zaludku.

Chyba! V dokumentu neni zadny text v zadaném stylu.
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