הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
 תאריך:       8.1.2012
שם תכשיר באנגלית:      DUODOPA
מספר רישום: 143-32-32029 
שם בעל הרישום:  פריגו ישראל סוכנויות בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא:
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and precautions for use
	
	Duodopa contains hydrazine, a degradation product of carbidopa that can be genotoxic and possibly carcinogenic. The average daily dose of Duodopa is 100 ml, containing 2 g levodopa and 0.5 g carbidopa. The usual maximum daily dose is 200 ml. This includes hydrazine at up to an average exposure of 4 mg/day, with a maximum of 8 mg/day. The clinical significance of this hydrazine exposure is not known.

	Undesirable Effects


	
	  Other adverse reactions have been reported in association with levodopa/ carbidopa combinations including Duodopa:

Polyneuropathy has been reported in patients treated with levodopa/ carbidopa combinations, including Duodopa. In some of these patients, folic acid, vitamin B12 and vitamin B6 deficiencies have been observed; the etiology of these vitamin deficiencies is unclear. It is unknown whether there is a causal relationship between polyneuropathy and treatment with Duodopa or other levodopa/ carbidopa combinations.

	Preclinical safety data
	
	Hydrazine is a degradation product of   Carbidopa. In animal studies, hydrazine showed notable systemic toxicity, particularly by inhalation exposure. These studies reported that hydrazine is hepatotoxic, has CNS toxicities (although not described after oral treatment), and is genotoxic as well as carcinogenic. (see also section 4.4)


בעלון לצרכן:
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	
	דואודופה מכיל הידרזין (hydrazine) העלול להיות גנוטוקסי (עלול לגרום למוטציות או לסרטן). בדרך כלל המינון היומי של דואודופה נע בין  100-200 מ"ל, ומכיל בתוכו 4-8 מ"ג הידרזין בהתאמה. ההשלכה הקלינית של החשיפה להידרזין אינה ידועה.

	תופעות לוואי
	
	פולינוירופתיה (הפרעה עצבית) נצפתה בחולים הנוטלים דואודופה. בחלק מחולים אלה אובחן מחסור בחומצה פולית, ויטמין B12 וויטמין .B6 הסיבה למחסור בויטמינים אלה אינה ברורה. לא ידוע אם יש קשר סיבתי בין פולינוירופתיה והטיפול בדואודופה.


