הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך : 27 May 2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום : Duodopa, 143-32-32029-00 
שם בעל הרישום : Abbott Medical Laboratories Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	קשה לך לעמוד בפני הדחף
להימורים (הימורים פתולוגיים),
התנהגות  מינית ויצר מיני חריגים (יצר מין מוגבר ומיניות יתר)

	   ספר לרופא אם אתה או קרוביך שמים לב להתפתחות דחף או תשוקה, להתנהג באופן חריג או שאינך מסוגל לשלוט בדחף, רצון או בפיתוי להתנהג באופן אשר עלול לפגוע בך או באחרים. התנהגויות אלה נקראות "התנהגויות אימפולסיביות" ויכולות לכלול הימור פתולוגי, אכילה מוגזמת או מועטה מדיי, יצר מיני מוגבר, עליה במחשבות מיניות או בתחושה המינית. יתכן והרופא יצטרך לבחון את הטיפול.
   המצאות של צינורית PEG J במעי עלול להוביל לסיכון שמזון לא מעוכל יתקע סביב הצינורית. אנא פנה לרופא מיד אם יש לך את התסמינים הבאים:כאב בטן, בחילה או הקאה.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	 
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי נוספות כוללות הימורים פתולוגיים, יצר מין מוגבר ומיניות יתר. 
תופעות אלה חולפות בדרך כלל עם הפחתת המינון או עם הפסקת הטיפול.
	תופעות לוואי נוספות (שכיחותן איננה ידועה):
אתה עלול לחוות את תופעות הלוואי הבאות: 

· חוסר יכולת לעמוד בפני דחף לבצע פעילות אשר עלולה להיות מזיקה, כולל:
· דחף חזק להמר בצורה מוגזמת למרות ההשלכות האישיות או המשפחתיות
· שינוי או עליה בעניין וההתנהגות המינית, דבר המהווה חשש משמעותי לך או לאחרים, 
   לדוגמה: עליה בדחף המיני
·  בזבזנות וקניית יתר בצורה בלתי נשלטת
· אכילה מוגזמת (אכילת כמות גדולה של מזון בזמן קצר) או אכילה כפייתית (אכילת יותר מזון מהרגיל וצורך ביותר מזון על מנת לשבוע) 
ספר לרופא אם אתה חווה אחת מההתנהגויות הללו. הרופא ידון בדרכים לטפל או להפחית את התסמינים.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 27 May 2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Duodopa, 143-32-32029-00
שם בעל הרישום Abbott Medical Laboratories Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Pathologic gambling, increased libido and hypersexuality have been reported in patients treated with dopamine agonists for Parkinson´s disease, including levodopa/carbidopa

	Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and carers should be made aware that behavioural symptoms of impulse control disorders including pathologic gambling, increased libido and hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists and/or other dopaminergic treatments containing levodopa including Duodopa. Review of treatment is recommended if such symptoms develop.
Isolated reports have been received describing gastrostomy tube blockage and/or intestinal obstruction with bezoar formation, necessitating replacement of tubing and in rare cases surgery. Early symptoms include aggravation of Parkinson’s symptoms, reduced efficacy, abdominal pain, nausea, and vomiting. In some cases, gastric and intestinal ulcerations have been found. Bezoars are retained concretions of undigested food material in the intestinal tract. Most bezoars reside in the stomach but bezoars may be encountered elsewhere in the intestinal tract.

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Patients treated with dopamine agonists for treatment of Parkinson´s disease, including levodopa/carbidopa, especially at high doses, have been reported as showing pathological gambling, increased libido and hypersexuality, generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation. 


	Impulse control disorders: Pathological gambling, increased libido and hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists and/or other dopaminergic treatments containing levodopa including Duodopa (see section 4.4. ‘Special warnings and precautions for use’).
There have been isolated reports of bezoar formation (see 4.4).




