
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پرودؤودوپا™
محلول للتسريب تحت الجلد

المادة الفعالة وكميتها:
تحتوي كل قنينة على:

Foslevodopa 240 mg/ml - فوسليڤودوپا 240 ملغ/ملل
Foscarbidopa 12 mg/ml - فوسكاربيدوپا 12 ملغ/ملل

لقائمة المركبات غير الفعالة، الرجاء أنظر الفقرة 6 'معلومات إضافية' والفقرة 2 'معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء' في هذه النشرة.
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية،  النشرة على معلومات موجزة عن  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم الطبية مشابهة لمرضك/لحالتك.
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر پرودؤودوپا بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول الأمان التي 
يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ پرودؤودوپا والتصرف وفقها. يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة 

للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لأي غرض يستعمل پرودؤودوپا
پرودؤودوپا مخصص لعلاج مرض الپاركينسون في مرحلة متقدمة، الذي يستجيب للعلاج بـ ليڤودوپا، المترافق بتقلبات حركية خطيرة وبحركية 

مفرطة أو إضطرابات لا إرادية في الحركة، حيث أن المزيج المتوفر للمستحضرات الطبية لعلاج الپاركينسون لم يكن ناجعاً.
الفصيلة العلاجية: أدوية مضادة للپاركينسون، فوسليڤودوپا ومثبط ديكاربوكسيلاز.

كيف يعمل پرودؤودوپا
يتحول فوسليڤودوپا في الجسم إلى دوپامين، الذي يضاف للدوپامين الموجود أصلاً في الدماغ وفي الحبل الشوكي لديك. يساعد الدوپامين في   ●

نقل الإشارات بين الخلايا العصبية.
توازن  على  الحفاظ  في  بطيئة، ومشاكل  بتصلب، حركة  الپاركينسون، مثل: إرتجاف، الشعور  أعراض مرض  يسبب  الدوپامين  جداً من  القليل   ●

جسمك.
إن العلاج بـ فوسليڤودوپا يرفع من نسبة الدوپامين في جسمك أي أنه يقلل من هذه العلامات.  ●

يُحسن فوسكاربيدوپا من تأثير فوسليڤودوپا. هو أيضاً يقلل من الأعراض الجانبية لـ فوسليڤودوپا.  ●
2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6).  -
كنت تعاني من مشكلة في العين تسمى 'چلوكوما ضيقة الزاوية'.  -

كنت تعاني من مشاكل خطيرة في القلب.  -
.(arrhythmia( كنت تعاني من إضطرابات خطيرة في نظم القلب  -

كنت تعاني من سكتة دماغية حادة.  -
كنت تتناول أدوية من نوع مثبطات MAO اللا إنتقائية ومثبطات MAO-A الإنتقائية، مثل موكلوبيميد أو فينيلزين. عليك التوقف عن إستعمال   -

هذه الأدوية أسبوعين على الأقل قبل بدء العلاج بـ پرودؤودوپا.
 .(pheochromocytoma( وجد لديك ورم في الغدة الكظرية  -

كنت تعاني من مشاكل هورمونية مثلاً كورتيزول أعلى مما ينبغي )متلازمة كوشينچ(، أو عندما تكون نسب هورمون الغدة الدرقية لديك أعلى   -
.(hyperthyroidism( مما ينبغي

عانيت ذات مرة من سرطان الجلد، أو إذا وُجدت لديك شامات شاذة أو علامات على الجلد التي لم يتم فحصها من قِبل طبيبك.  -
لا يجوز إستعمال پرودؤودوپا إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي ذكرت أعلاه. إذا لم تكن واثقاً، توجه إلى طبيبك قبل إستعمال الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ پرودؤودوپا، إحكِ للطبيب إذا:

القلب  القلب بما في ذلك إضطرابات في نظم  الدموية في قلبك، أو من مشاكل أخرى في  الماضي من نوبة قلبية، إنسداد في الأوعية  عانيت في  	●
)لا نظمية(.

وُجدت لديك مشكلة في الرئتين، مثل الربو. 	●
عانيت في الماضي من مشكلة هورمونية. 	●

عانيت في الماضي من الإكتئاب مع أفكار إنتحارية أو مشاكل نفسية أخرى. 	●
وُجدت لديك مشكلة في العين تسمى 'چلوكوما واسعة الزاوية'. 	●

.(ulcer( عانيت في الماضي من قرحة في المعدة 	●
عانيت في الماضي من إختلاجات )تشنجات(. 	●

وُجد لديك مرض في الكلية أو الكبد. 	●
كنت تتبع حمية منضبطة الصوديوم )أنظر 'معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء'(. 	●

وُجدت لديك تغيرات في الجلد في منطقة التسريب، مثل إحمرار، دفء، إنتفاخ، ألم، أو تغيرات في اللون عند الضغط على المنطقة. 	●
وُجد لديك ضعف، ألم، قلة أو فقدان شعور متزايد في الأصابع أو القدمين )polyneuropathy(. سيفحص طبيبك هذه العلامات والأعراض قبل  	●

بدء العلاج بـ پرودؤودوپا وبعد ذلك بشكل دوري. إحكِ لطبيبك إذا وُجد لديك حالياً إعتلال عصبي أو حالة طبية تتعلق بالإعتلال العصبي.
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه أو إذا لم تكن واثقاً، إستشر طبيبك قبل إستعمال الدواء.

أو بطء  الحركة( أو زيادة في تصلب  الذقن )عسر  إرادية وخارجة عن السيطرة في الأطراف، الظهر، الرقبة، أو  إذا لاحظت حركات لا  إحكِ للطبيب 
الحركات. من الجائز أن يتطب الأمر إجراء ملاءمات للمقدار الدوائي اليومي الخاص بك، أو هنالك إنسداد في الجهاز. 

متلازمة مضادات الذهان الخبيثة
لا تتوقف عن إستعمال پرودؤودوپا إلا إذا أخبرك طبيبك بذلك. لأن التوقف المفاجئ عن العلاج أو الخفض السريع للمقدار الدوائي من پرودؤودوپا 

.(Neuroleptic Malignant Syndrome( 'قد يسبب مشكلة خطيرة تسمى 'متلازمة مضادات الذهان الخبيثة
من شأن العلامات أن تشمل:

نظم قلب سريع، تغيرات في ضغط الدم وتعرق التي تترافق بسخونة.  ●
تنفس سريع، تصلب العضلات، تدني الوعي وسبات.  ●

نسب مرتفعة أكثر للپروتين في الدم لديك )إنزيم يسمى "كرياتين فوسفوكيناز"(. يتم قياس ذلك من قبل طبيبك.  ●
إضطرابات في السيطرة على الدوافع - تغيرات في سلوكك

إحكِ لطبيبك إذا لاحظت أنت، عائلتك، أو الشخص الذين يعالجك بتطور دوافع أو رغبات شديدة للتصرف بأساليب غير إعتيادية بالنسبة لك، أو أنك 
غير قادر على مقاومة الدافع، الرغبة أو الإغراء للقيام بنشاطات معينة قد تلحق الضرر بك أو بالآخرين. هذه التصرفات تسمى 'إضطرابات السيطرة 

على الدوافع' ويمكن أن تشمل:
الإدمان على القمار 	●

الأكل أو تبذير الأموال المبالغ فيهما 	●
رغبة جنسية عالية بشكل شاذ أو زيادة الأفكار أو الأحاسيس الجنسية 	●

من الجائز أن يضطر طبيبك إلى فحص العلاجات الخاصة بك. سوف يتناقش معك الطبيب حول سبل السيطرة أو تقليل هذه الأعراض )أنظر الفقرة 
4 'إضطرابات السيطرة على الدوافع - تغيرات في سلوكك'(.

متلازمة إضطراب ضبط الدوپامين
إحكِ لطبيبك إذا لاحظت أنت، عائلتك أو الشخص الذين يعالجك بأنك تطور أعراض تشبه الإدمان التي تؤدي إلى التلهف لمقادير دوائية مرتفعة من 

پرودؤودوپا وأدوية أخرى المستعملة لعلاج مرض الپاركينسون.
تلوثات في منطقة التسريب

إحكِ للطبيب إذا لاحظت أية تغيرات في الجلد في منطقة الحقن، مثل إحمرار، دفء، إنتفاخ، ألم، أو تغيرات في اللون عند الضغط على المنطقة. عليك 
دائماً الإستعانة بوسائل معقمة )sterile( عندما تستعمل هذا الدواء وتغيير منطقة التسريب بشكل دائم )على الأقل كل 72 ساعة( بواسطة منظومة 
تسريب جديدة. تأكد من أن منطقة التسريب الجديدة هي بمسافة 2.5 سم على الأقل من المنطقة التي إستعملتها خلال الأيام الـ 12 الأخيرة. فمن 
الجائز أن يحتاج الأمر إلى تغيير منطقة التسريب في أوقات متقاربة أكثر من كل 72 ساعة، وذلك إذا لاحظت أي تغير في الجلد من تلك المذكورة أعلاه. 

پرودؤودوپا والسرطان
يتفكك فوسكاربيدوپا )أحد المركبات الفعالة في پرودؤودوپا( في الجسم إلى المادة المسماة 'هيدرازين'. قد يسبب هيدرازين ضرراً للمادة الوراثية 
لديك، الأمر الذي قد يؤدي لحدوث سرطان. مع ذلك، لا يعرف فيما إذا كانت كمية الهيدرازين التي تُنتج عند إستعمال پرودؤودوپا بالمقدار الدوائي 

الإعتيادي، يمكنها أن تسبب ذلك.
الأطفال والمراهقون

پرودؤودوپا غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة. لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال پرودؤودوپا لدى أطفال 
ومراهقين دون عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج السل - مثل إيزونيازيد 	●

أدوية لعلاج القلق - مثل بينزوديازيپينات 	●
أدوية لعلاج الغثيان أو التقيؤات - مثل ميتوكلوپراميد 	●

أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم 	●
أدوية لعلاج التقلصات في الأوعية الدموية - مثل پاپاڤيرين 	●

أدوية لعلاج الإختلاجات أو الصرع - مثل فينيتوئين 	●
أدوية لعلاج مرض نفسي - مثل أدوية مضادة للذهان تشمل فينوتيازينات، بوتيروفينونات و- ريسپيريدون 	●

أدوية لعلاج مرض الپاركينسون - مثل تولكاپون، إنتاكاپون، أوپيكاپون و- أمانتادين 	●
أدوية لعلاج الإكتئاب - مثل مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة، بما في ذلك أموكساپين و- تريميپرامين 	●

إحكِ للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تتناول أدوية من فصيلة مثبطات الإنزيم COMT (catechol-O-methyl transferase)، التي قد ترفع 
من نسب ليڤودوپا في الدم لديك. من الجائز أن يحتاج الطبيب إلى ملاءمة المقدار الدوائي لكل واحد من الأدوية.

إحكِ لطبيبك أو للصيدلي إذا كنت تتناول أدوية تسمى محاكيات الجملة العصبية الودية - على سبيل المثال، لا الحصر، سالبوتامول )لعلاج الربو(، 
فينيل إفيرين )مضاد للإحتقان(، إيسوپروتيرينول، دوبوتامين لعلاج إنخفاض ضغط الدم. إن إستعمال أدوية محاكية للجملة العصبية الودية سوية 

مع ليڤودوپا قد يزيد من خطورة إرتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم( أو عدم إنتظام ضربات القلب )إضطرابات في النظم(.
إحكِ لطبيبك أو للصيدلي إذا كنت تتناول أدوية التي يعرف بأنها تطرح من الجسم عن طريق الإنزيم المسمى 'CYP1A2'. أمثلة لمثل هذه الأدوية تشمل: 

كافئين )يساعد على اليقظة الذهنية(  ●
ميلاتونين )يساعد على النوم(  ●

فلوڤوكسامين، دولوكسيتين )مضادات إكتئاب تساعد على تحسين المزاج(  ●
كلوزاپين )للسيطرة على مرض الفصام(  ●

ثيوفيللين )يساعد في الربو(  ●
السرير  من  أو  الكرسي  من  القيام  عند  بدوار  الشعور  لك  تسبب  قد  لديك، وبالتالي  الدم  تتناولها )مثل سيليجيلين( قد تخفض ضغط  معينة  أدوية 
)إنخفاض ضغط الدم الإنتصابي(. قد يؤدي پرودؤودوپا إلى تفاقم الشعور بالدوار. إن الإنتقال البطيء من وضعية الإستلقاء إلى وضعية الوقوف 

يمكن أن يسبب لك الشعور بدوار بشكل أقل.
لا يجوز إستعمال پرودؤودوپا إذا كنت تتناول:

أدوية لعلاج الإكتئاب المسماة مثبطات MAO-A الإنتقائية ومثبطات MAO غير الإنتقائية، مثل موكلوبيميد أو فينيلزين.  ●
إستعمال الدواء والطعام

بما أن پرودؤودوپا لا يعطى عن طريق الجهاز الهضمي، فلا يوجد للطعام تأثير على الدواء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
لا تتوفر معلومات حول إستعمال پرودؤودوپا لدى النساء الحوامل.

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك قبل إستعمال هذا الدواء.
لا يوصى بإستعمال پرودؤودوپا خلال فترة الحمل أو لدى نساء في سن الخصوبة اللواتي لا يستعملن وسائل منع حمل، إلا إذا كانت الفوائد بالنسبة 

للأم تفوق المخاطر المحتملة على الجنين. 
الإرضاع 

لا يعرف فيما إذا كان پرودؤودوپا ينتقل إلى حليب الأم. يجب التوقف عن الإرضاع خلال فترة العلاج بـ پرودؤودوپا.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز السياقة أو إستعمال معدات العمل أو ماكنات إلى أن تكون واثقاً من كيفية تأثير پرودؤودوپا عليك.
قد يسبب لك پرودؤودوپا الشعور بميل شديد للنوم، أو أنك قد تغفو بشكل مفاجئ )نوبات نوم(.  ●

قد يخفض پرودؤودوپا ضغط دمك، ويسبب لك الشعور بدوار.  ●
لا يجوز السياقة أو إستعمال المعدات أو الماكنات إلى أن تشعر ثانية بأنك يقظ بشكل تام أو أنك لا تشعر حالياً بدوار.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي پرودؤودوپا على صوديوم بكمية كبيرة. تحدث مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت بحاجة لـ 9 ملل أو أكثر من پرودؤودوپا لليوم لفترة مطوّلة، 

خاصة إذا توجب عليك الحرص على تغذية قليلة بالصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال الدواء دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.

طريقة إستعمال پرودؤودوپا
قبل بدء العلاج، سيقدَّم لك أو للشخص الذي يعالجك إرشاد حول إستعمال الدواء ومضخة التسريب.  ●

پرودؤودوپا عبارة عن محلول يُعطى تحت جلدك )بطريقة تسمى "التسريب تحت الجلد"( غالباً في البطن، بواسطة مضخة تسريب. عليك الإمتناع   ●
عن إستعمال مضخة التسريب في دائرة نصف قطرها 5 سم حول السرة. 

سوف تقوم الممرضة بملاءمة إعدادات المضخة، بحيث يتناسب المقدار الدوائي مع إحتياجاتك.  ●
تنقل لك المضخة الدواء بشكل متواصل لمدة 24 ساعة. من الجائز أن تحتاج إلى شحن المضخة بواسطة محقنة جديدة خلال الـ 24 ساعة، من   ●

أجل التأكد من وجود كمية كافية من الدواء في الدم وذلك للسيطرة على الأعراض لديك.
المقدار الدوائي

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
يقرر طبيبك كم من پرودؤودوپا عليك أن تستعمل ولأي فترة من الزمن. عادة يعطى لك مقدار دوائي داعم متواصل.  ●

 "Off" إذا تطلب الأمر، من الجائز أن تُعطى لك مقادير دوائية إضافية )إمكانية موجودة في المضخة الخاصة بك(، من أجل السيطرة على أعراض  ●
المفاجئة التي قد تظهر خلال التسريب المستمر - هذا القرار يتخذه طبيبك.

عند التوقف لأكثر من 3 ساعات، من الجائز أن تحتاج أيضاً إلى أن تستعمل بنفسك مقداراً دوائياً تحميلياً )إمكانية موجودة في المضخة الخاصة   ●
بك( قبل أن تعود إلى التسريب المستمر، وذلك من أجل إعادة السيطرة بسرعة على الأعراض لديك.

.")Vyafuser™( قبل إستعمال پرودؤودوپا، يجب قراءة الفقرة 7 بتمعن "تعليمات إستعمال تسريب پرودؤودوپا بواسطة مضخة ڤيافيوزر
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من پرودؤودوپا
إذا إستعملت أكثر مما أنت بحاجته من پرودؤودوپا، فتوقف عن التسريب حالاً وتحدث مع طبيبك أو توجه حالاً لغرفة الطوارئ وأحضر معك علبة 

الدواء. قد تحصل الأعراض التالية:
ضربات قلب سريعة، بطيئة أو غير منتظمة بشكل شاذ )إضطرابات في النظم(  ●

ضغط دم منخفض )إنخفاض ضغط الدم(  ●
إذا نسيت إستعمال پرودؤودوپا أو توقفت عن إستعمال الدواء

إذا نسيت إستعمال پرودؤودوپا، قم بتشغيل المضخة بأسرع ما يمكن بإستعمال المقدار الدوائي الإعتيادي الخاص بك.
التسريب )الأنابيب  أنك تقوم بإستبدال منظومة  التوقف عن إستعمال پرودؤودوپا لفترات زمنية قصيرة، مثلاً خلال الإستحمام. تأكد من  بالإمكان 
والأنبوب الصغير - كانولا( وتتحول إلى منطقة تسريب أخرى وذلك إذا توقفت عن التسريب لأكثر من ساعة واحدة. عند التوقف لأكثر من 3 ساعات، 
فمن الجائز أن تحتاج إلى أن تستعمل بنفسك مقداراً دوائياً تحميلياً لإعادة السيطرة بسرعة على الأعراض لديك. إمكانية إعطاء مقدار دوائي تحميلي 

متوفرة في المضخة لديك، وفقاً لما تم تحديده من قِبل الطبيب أو الممرضة. 
لا يجوز التوقف عن العلاج أو خفض المقدار الدوائي من پرودؤودوپا إلا إذا أخبر الطبيب بذلك. إن التوقف المفاجئ عن العلاج أو خفض سريع للمقدار 
 .(Neuroleptic Malignant Syndrome) "الدوائي من پرودؤودوپا قد يؤدي إلى مشكلة خطيرة تسمى "متلازمة مضادات الذهان الخبيثة

)أنظر الفقرة 2 'متلازمة مضادات الذهان الخبيثة'(. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  پرودؤودوپا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

تعاني أياً منها.
الطبيب إذا لاحظت إحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية. من الجائز أن تحتاج  التوقف عن إستعمال پرودؤودوپا والتوجه فوراً إلى  يجب 

إلى علاج طبي طارئ:
چلوكوما مغلقة الزاوية )ألم حاد في العينين، صداع، تشوش الرؤية، غثيان وتقيؤات(. 	●

التنفس، أو طفح جلدي من نوع الشرى. هذه قد تكون  البلع أو في  الذي قد يؤدي إلى صعوبة في  أو الحنجرة الأمر  الوجه، اللسان  إنتفاخ في   ●
علامات لرد فعل تحسسي خطير )'رد فعل تأقي'(. إن شيوع هذا العرض غير معروف، لا يمكن تقييمه من المعلومات المتوفرة.

سوف يقرر طبيبك فيما إذا كان بإمكانك مواصلة إستعمال پرودؤودوپا.
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( - أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

تلوث في منطقة التسريب )إلتهاب النسيج الخلوي في منطقة التسريب( )أنظر الفقرة 2 'تلوثات في منطقة التسريب'( 	●
قلق 	●

رؤية، سماع أو الشعور بأشياء غير موجودة )هلوسات( 	●
إكتئاب 	●

أعراض في منطقة التسريب )إحمرار، ظهور كتلة، إنتفاخ، ألم( 	●
سقوطات 	●

تلوثات في المسالك البولية.  ●
أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

أعراض في منطقة التسريب )كدمات، تقشر طبقات دقيقة من الجلد، تسرب الدواء، نزف، إلتهاب، تهيج، ظهور كتلة، ظهور نتوء، حكة، طفح( 	●
خراج في منطقة التسريب  ●

قلة الشهية للطعام 	●
إرتباك 	●

معتقدات باطلة )أوهام( 	●
ذهان خيلائي   ●

أفكار لوضع حد لحياتك )أفكار إنتحارية( 	●
مشاكل في القدرة على التفكير، التعلم والذاكرة )إضطراب إدراكي( 	●

حركات لا إرادية )عسر الحركة( 	●
تشنجات عضلية خارجة عن السيطرة - التي تؤثر على العينين، الرأس، الرقبة والجسم )خلل التوتر( 	●

صداع 	●
 ،)hypoesthesia( قلة الشعور، وخز أو خدر، الشعور بحرقة أو نخز في اليدين، في الذراعين، في الرجلين أو في راحتي القدمين )نقص الحس 	●

((paresthesia( تنمل
ضعف أو ألم أو شلل أو فقدان الشعور بشكل متزايد في الأصابع أو راحتي القدمين )إعتلال الأعصاب المتعدد( 	●

'off والـ on عودة سريعة أو غير متوقعة لأعراض الپاركينسون - المسماة 'عرض الـ 	●
نوم مفاجئ )نوبات نوم(، الشعور بميل شديد للنوم، إضطرابات في النوم 	●

ضغط دم مرتفع أو منخفض 	●
الشعور بدوار  ●

الشعور بدوار عند الوقوف أو عند تغير وضعية الجسم )إنخفاض ضغط الدم الإنتصابي، دوار متعلق بوضعية الجسم( - بسبب إنخفاض ضغط  	●
الدم. يجب دائماً تغيير وضعية الجسم ببطء وعدم الإنتقال إلى وضعية الوقوف بسرعة

إغماء  	●
ألم في البطن 	●

إمساك 	●
جفاف في الفم 	●

الشعور بغثيان، إسهال أو تقيؤات 	●
عدم السيطرة على التبول )سلس البول( 	●

صعوبة في التبول )إحتباس البول( 	●
قلة الحيوية، الشعور بضعف )إرهاق( 	●

إنتفاخ في الجزء السفلي من الرجلين أو اليدين بسبب وجود سائل أكثر مما ينبغي )وذمة محيطية( 	●
إضطراب ذهاني 	●

وجود أقل مما ينبغي من ڤيتامين B6 في جسمك 	●
وجود أقل مما ينبغي من ڤيتامين B12 في جسمك 	●

إرتفاع في عدد الأحماض الأمينية، المركبات الصغيرة التي تتكون منها الپروتينات في الجسم  ●
إرتفاع كمية هوموسيستئين في الدم، الذي يساعد في بناء الپروتينات في الجسم  ●

ألم في الحنجرة  ●
زيادة في الوزن  ●

إنخفاض في الوزن 	●
صعوبة في النوم )أرق( 	●

طفح، حكة، التعرق بكثرة 	●
تشنجات عضلية 	●

الشعور بضيق في التنفس 	●
شعور عام سيء 	●

فقر الدم 	●
أحلام غير إعتيادية 	●

عصبية )هياج( 	●
(dyspepsia( غازات في الجهاز الهضمي، عسر الهضم ،)الشعور بإنتفاخ في البطن )إنتفاخ بطني  ●

الشعور بألم 	●
ألم في الرقبة  ●

صعوبة في البلع أو تغيرات في حاسة التذوق )مذاق مر( 	●
عدم إنتظام ضربات القلب. 	●

إضطرابات في السيطرة على الدوافع - تغيرات في السلوك. هذه الأعراض هي شائعة، قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص.
هنالك أشخاص ليس بمقدورهم مقاومة دافع للقيام بنشاط الذي قد يضرهم أو يضر الآخرين. ذلك الأمر يمكن أن يشمل:

دافع قوي للمقامرة بشكل مبالغ فيه، رغم التداعيات الخطيرة عليك أو على عائلتك 	●
الرغبة  زيادة  ذلك  يشمل  الآخرين. قد  لدى  أو  لديك  الشديد  القلق  يثير  قد  الذي  الأمر  الجنسي  السلوك  وفي  الجنسية  الأفكار  في  زيادة  أو  تغير  	●

الجنسية.
التسوّق المفرط أو التبذير الكبير، الخارجين عن السيطرة 	●

يحتاجه  مما  وأكثر  الطعام  المعتاد من  أكثر من  القسري - تناول كمية  الأكل  فترة قصيرة، أو  الطعام خلال  كبيرة من  الشراهة - تناول كميات  	●
جسمك.

إحكِ للطبيب إذا لاحظت أنت، عائلتك أو الشخص الذين يعالجك بإحدى أشكال تلك التصرفات. من الجائز أن يفحص الطبيب العلاج الخاص بك من 
جديد. سوف يتحدث معك الطبيب حول سبل السيطرة أو تقليل هذه الأعراض.

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
المعروف  الحركية،  الأعراض  على  للسيطرة  مطلوب  هو  ما  يتجاوز  بما  پرودؤودوپا  من  مرتفعة  دوائية  لمقادير  الشديد  التلهف  	●

بـ 'متلازمة إضطراب ضبط الدوپامين'
بول داكن 	●

بحة في الصوت، ألم في الصدر 	●
تساقط الشعر، إحمرار في الجلد، شرى 	●

تزايد اللعاب أكثر من المعتاد 	●
تغير في طريقة المشي 	●

محاولات للإنتحار أو إنتحار 	●

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה	משווקת	על	פי	מרשם	רופא	בלבד

פרודואודופה
תמיסה	לעירוי	תת	עורי

החומר הפעיל וכמותו:
כל	בקבוקון	מכיל:

Foslevodopa 240 mg/ml	-	מ״ג/מ״ל	240	פוסלבודופה
Foscarbidopa 12 mg/ml	-	מ״ג/מ״ל	12	פוסקרבידופה

לרשימת	המרכיבים	הבלתי	פעילים,	אנא	ראה	סעיף	6	׳מידע	נוסף׳	וסעיף	2	׳מידע	חשוב	על	חלק	מהמרכיבים	של	
התרופה׳	בעלון	זה.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון	זה	מכיל	מידע	תמציתי	על	התרופה.	אם	יש	לך	שאלות	
נוספות,	פנה	אל	הרופא	או	הרוקח.

 תרופה	זו	נרשמה	לטיפול	במחלתך/עבורך.	אל	תעביר	אותה	לאחרים.	היא	עלולה	להזיק	אפילו	אם	נראה	לך	כי	
מחלתם/מצבם	הרפואי	דומה.

בנוסף	לעלון,	לתכשיר	פרודואודופה	קיים	כרטיס	בטיחותי	למטופל.	כרטיס	זה	מכיל	מידע	בטיחותי	חשוב	שעליך	
לדעת,	לפני	התחלת	הטיפול	ובמהלך	הטיפול	בפרודואודופה	ולפעול	על	פיו.	יש	לעיין	בכרטיס	מידע	בטיחותי	למטופל	

ובעלון	לצרכן	בטרם	תחילת	השימוש	בתכשיר.	יש	לשמור	את	הכרטיס	לעיון	נוסף	במידת	הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
למה משמשת פרודואודופה

פרודואודופה	מיועדת	לטיפול	במחלת	פרקינסון	בשלב	מתקדם,	המגיבה	לטיפול	בלבודופה,	המלווה	בתנודות	
מוטוריות	חמורות	ותנועתיות	יתר	או	הפרעות	תנועה	לא	רצוניות,	כאשר	שילובים	קיימים	של	תכשירים	רפואיים	

לטיפול	בפרקינסון	לא	היו	יעילים.
קבוצה תרפויטית: תרופות	נוגדות	פרקינסון,	פוסלבודופה	ומעכב	דקרבוקסילאז.

כיצד פרודואודופה פועלת
פוסלבודופה	הופך	בגוף	לדופאמין,	המתווסף	לדופאמין	שכבר	נמצא	במוח	ובחוט	השדרה	שלך.	הדופאמין	עוזר	 	●

בהעברת	אותות	בין	תאי	עצב.
מעט	מדי	דופאמין	גורם	לתסמינים	של	מחלת	פרקינסון,	כגון:	רעד,	תחושת	נוקשות,	תנועה	איטית,	ובעיות	בשמירה	 	●

על	שיווי	המשקל	שלך.
הטיפול	בפוסלבודופה	מעלה	את	רמת	הדופאמין	בגוף	שלך.	כלומר,	הוא	מפחית	סימנים	אלו. 	●

פוסקרבידופה	משפר	את	ההשפעה	של	פוסלבודופה.	הוא	גם	מפחית	את	תופעות	הלוואי	של	פוסלבודופה. 	●

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה	רגיש	)אלרגי(	לחומרים	הפעילים	או	לכל	אחד	מהמרכיבים	הנוספים	אשר	מכילה	התרופה	)לרשימת	המרכיבים	 	-

הבלתי	פעילים,	ראה	סעיף	6).
הינך	סובל	מבעיה	בעין	הנקראת	׳גלאוקומה	צרת-זווית׳. 	-

הינך	סובל	מבעיות	חמורות	בלב. 	-
הינך	סובל	מהפרעות	חמורות	בקצב	הלב	)אריתמיה(. 	-

הינך	סובל	משבץ	מוחי	חריף. 	-
הינך	נוטל	תרופות	מסוג	מעכבי	MAO	לא-סלקטיביים	ומעכבי	MAO-A	סלקטיביים,	כגון	מוקלובמיד	או	פנלזין.	 	-

עליך	להפסיק	את	השימוש	בתרופות	אלה	לפחות	שבועיים	טרם	תחילת	הטיפול	בפרודואודופה.
יש	לך	גידול	בבלוטת	יותרת	הכליה	)פאוכרומוציטומה(. 	-

הינך	סובל	מבעיות	הורמונליות	כגון	קורטיזול	גבוה	מדי	)תסמונת	קושינג(,	או	כאשר	רמות	הורמון	בלוטת	התריס	 	-
שלך	גבוהות	מדי	)היפרתירואידיזם(.

סבלת	אי-פעם	מסרטן	העור,	או	אם	יש	לך	שומות	חריגות	או	סימנים	על	העור	אשר	לא	נבדקו	על	ידי	הרופא	שלך. 	-

אין	להשתמש	בפרודואודופה	אם	אחד	מהמקרים	מעלה	חל	עליך.	אם	אינך	בטוח,	פנה	לרופא	שלך	לפני	השימוש	בתרופה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בפרודואודופה, ספר לרופא אם:
סבלת	בעבר	מהתקף	לב,	חסימת	כלי	דם	בלב	שלך,	או	בעיות	לב	אחרות	הכוללות	הפרעות	בקצב	הלב	)אריתמיה(. 	●

יש	לך	בעיה	בריאות,	כגון	אסתמה. 	●
סבלת	בעבר	מבעיה	הורמונלית. 	●

סבלת	בעבר	מדיכאון	עם	מחשבות	אובדניות	או	בעיות	נפשיות	אחרות. 	●
יש	לך	בעיה	בעין	הנקראת	׳גלאוקומה	רחבת-זווית׳. 	●

סבלת	בעבר	מכיב	בקיבה	)אולקוס(. 	●
סבלת	בעבר	מפרכוסים	)עוויתות(. 	●

יש	לך	מחלת	כליה	או	כבד. 	●
אתה	בדיאטה	מבוקרת	נתרן	)ראה	׳מידע	חשוב	על	חלק	מהמרכיבים	של	התרופה׳(. 	●

יש	לך	שינויים	בעור	באזור	העירוי,	כגון	אדמומיות,	חמימות,	נפיחות,	כאב,	או	שינויי	צבע	בעת	הפעלת	לחץ	על	 	●
האזור.

יש	לך	חולשה,	כאב,	חוסר	או	אובדן	תחושה	מתגברים	באצבעות	או	ברגליים	)פולינוירופתיה(.	הרופא	שלך	יבדוק	 	●
סימנים	ותסמינים	אלה	לפני	תחילת	הטיפול	בפרודואודופה	ולאחר	מכן	באופן	תקופתי.	ספר	לרופא	שלך	אם	כבר	

יש	לך	נוירופתיה	או	מצב	רפואי	הקשור	לנוירופתיה.
אם	אחד	מהמקרים	מעלה	חל	עליך	או	אם	אינך	בטוח,	היוועץ	ברופא	שלך	לפני	השימוש	בתרופה.

ספר	לרופא	אם	אתה	מבחין	בתנועות	בלתי	רצוניות	ובלתי	נשלטות	של	הגפיים,	גב,	צוואר,	או	סנטר	)דיסקינזיה(	
או	עלייה	בנוקשות	או	באיטיות	התנועות.	ייתכן	שידרשו	התאמות	במינון	היומי	שלך,	או	שישנה	חסימה	במכשיר.

תסמונת	נוירולפטית	ממארת
אל	תפסיק	להשתמש	בפרודואודופה	אלא	אם	הרופא	שלך	אומר	לך.	היות	והפסקת	טיפול	פתאומית	או	הורדה	מהירה	
 Neuroleptic Malignant(	ממארת׳	נוירולפטית	׳תסמונת	הנקראת	חמורה	לבעיה	לגרום	עלולה	פרודואודופה	של	במנה

Syndrome(.	הסימנים	עשויים	לכלול:
קצב	לב	מהיר,	שינויים	בלחץ	הדם	והזעה	המלווים	בחום. 	●
נשימה	מואצת,	נוקשות	שרירים,	הכרה	ירודה	ותרדמת. 	●

רמות	גבוהות	יותר	של	חלבון	בדם	שלך	)אנזים	הנקרא	״קריאטין	פוספוקינאז״(.	זה	נמדד	על	ידי	הרופא	שלך. 	●
הפרעות	שליטה	בדחפים	–	שינויים	בהתנהגותך

ספר	לרופא	שלך	אם	אתה,	משפחתך,	או	האדם	המטפל	בך	מבחינים	שהינך	מפתח	דחפים	או	רצונות	עזים	להתנהג	
בדרכים	שאינן	רגילות	עבורך,	או	שאינך	יכול	להתנגד	לדחף,	יצר	או	פיתוי	לבצע	פעולות	מסוימות	שעלולות	לפגוע	

בך	או	באחרים.	התנהגויות	אלו	נקראות	׳הפרעות	שליטה	בדחפים׳	ויכולות	לכלול:
התמכרות	להימורים 	●

הפרזה	באכילה	או	בהוצאת	כספים 	●
דחף	מיני	גבוה	באופן	חריג	או	עלייה	במחשבות	או	רגשות	מיניים 	●

ייתכן	שהרופא	שלך	יצטרך	לבחון	את	הטיפולים	שלך.	הרופא	ידון	איתך	בדרכים	לשלוט	או	להפחית	את	התסמינים	
הללו	)ראה	סעיף	4	׳הפרעות	שליטה	בדחפים	–	שינויים	בהתנהגותך׳(.

תסמונת	הפרעה	בויסות	הדופמין
ספר	לרופא	שלך	אם	אתה,	משפחתך,	או	האדם	המטפל	בך	מבחינים	שהינך	מפתח	תסמינים	דמויי-התמכרות	הגורמים	

לדחף	למינונים	גבוהים	של	פרודואודופה	ותרופות	אחרות	המשמשות	לטיפול	במחלת	הפרקינסון.
זיהומים	באזור	העירוי

ספר	לרופא	אם	הינך	מבחין	בשינויים	כלשהם	בעור	באזור	העירוי,	כגון	אדמומיות,	חמימות,	נפיחות,	כאב,	או	שינויי	
צבע	בעת	הפעלת	לחץ	על	האזור.	עליך	להיעזר	תמיד	בשיטות	אספטיות	)סטריליות(	כאשר	הינך	משתמש	בתרופה	זו	
ולהחליף	את	אזור	העירוי	באופן	קבוע	)לפחות	כל	72	שעות(	באמצעות	ערכת	עירוי	חדשה.	ודא	כי	אזור	העירוי	החדש	
הוא	במרחק	של	2.5	ס״מ	לפחות	מהאזור	בו	השתמשת	ב-12	הימים	האחרונים.	ייתכן	שתצטרך	לשנות	את	אזור	העירוי	

לעיתים	קרובות	יותר	מכל	72	שעות,	אם	הינך	מבחין	בשינוי	כלשהו	בעור	מאלה	שצוינו	לעיל.
פרודואודופה	וסרטן

פוסקרבידופה	)אחד	ממרכיביה	הפעילים	של	פרודואודופה(	מתפרק	בגוף	לחומר	הנקרא	׳הידרזין׳.	ייתכן	שהידרזין	
עלול	לפגום	בחומר	הגנטי	שלך,	אשר	יכול	להוביל	לסרטן.	עם	זאת,	לא	ידוע	אם	כמות	ההידרזין	הנוצרת	בנטילת	

פרודואודופה	במינון	רגיל,	יכולה	לגרום	לכך.
ילדים ומתבגרים

פרודואודופה	אינה	מיועדת	לילדים	ולמתבגרים	מתחת	לגיל	18.	לא	קיים	מידע	לגבי	בטיחות	ויעילות	השימוש	
בפרודואודופה	בילדים	ובמתבגרים	מתחת	לגיל	18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח. במיוחד	אם	אתה	לוקח:
תרופות	לטיפול	בשחפת	–	כגון	איזוניאזיד 	●

תרופות	לטיפול	בחרדה	–	כגון	בנזודיאזפינים 	●
תרופות	לטיפול	בבחילות	או	הקאות	–	כגון	מטוקלופרמיד 	●

תרופות	לטיפול	בלחץ	דם	גבוה 	●
תרופות	לטיפול	בהתכווצויות	בכלי	הדם	–	כגון	פפברין 	●

תרופות	לטיפול	בפרכוסים	או	אפילפסיה	–	כגון	פניטואין 	●
תרופות	לטיפול	במחלה	פסיכיאטרית	–	כגון	תרופות	אנטי	פסיכוטיות	כולל	פנותיאזינים,	בוטירופנונים	ו-ריספרידון 	●

תרופות	לטיפול	במחלת	הפרקינסון	–	כגון	טולקפון,	אנטקפון,	אופיקפון	ו-אמנטדין 	●
תרופות	לטיפול	בדיכאון	–	כגון	נוגדי	דיכאון	טריציקליים,	כולל	אמוקספין	ו-טרימיפרמין 	●

),	אשר	 atechol-O-methyl transferase) COMT	האנזים	מעכבי	מקבוצת	תרופות	נוטל	הינך	אם	לרוקח	או	לרופא	ספר
עלולות	להעלות	את	רמות	לבודופה	בדם	שלך.	ייתכן	שהרופא	שלך	יצטרך	להתאים	את	המינון	של	כל	אחת	מהתרופות.
ספר	לרופא	שלך	או	לרוקח	אם	הינך	נוטל	תרופות	הנקראות	תרופות	סימפטומימטיות	–	כגון,	אך	לא	רק,	סלבוטמול	
)לטיפול	באסתמה(,	פנילאפרין	)נוגד	גודש(,	איזופרוטרנול,	דובוטאמין	לטיפול	בלחץ	דם	נמוך.	השימוש	בתרופות	
סימפטומימטיות	יחד	עם	לבודופה	עלול	להגביר	את	הסיכון	ללחץ	דם	גבוה	)יתר	לחץ	דם(	או	פעימות	לב	שאינן	

סדירות	)הפרעות	קצב(.
ספר	לרופא	שלך	או	לרוקח	אם	הינך	נוטל	תרופות	שידועות	כמפונות	מהגוף	על	ידי	אנזים	הנקרא	׳CYP1A2׳.	דוגמאות	

לתרופות	כאלה	כוללות:
קפאין	)מסייע	לעירנות	מנטלית( 	●

מלטונין	)מסייע	לשינה( 	●
פלובוקסאמין,	דולוקסטין	)נוגדי	דיכאון	המסייעים	לשיפור	מצב	הרוח( 	●

קלוזפין	)לשליטה	בסכיזופרניה( 	●
תיאופילין	)מסייע	באסתמה( 	●

תרופות	מסוימות	שאתה	נוטל	)כגון	סלג׳ילין(	עלולות	להוריד	את	לחץ	הדם	שלך,	ולכן	עלולות	לגרום	לך	לחוש	סחרחורת	
בקימה	מהכסא	או	מהמיטה	)תת	לחץ	דם	אורתוסטטי(.	פרודואודופה	עלולה	לגרום	להחמרת	תחושת	הסחרחורת.	

מעבר	איטי	משכיבה	למצב	עמידה	יכול	לגרום	לך	לחוש	פחות	סחרחורת.
אין	להשתמש	בפרודואודופה	אם	הינך	נוטל:

תרופות	לטיפול	בדיכאון	הנקראות	מעכבי	MAO-A	סלקטיביים	ומעכבי	MAO	לא	סלקטיביים,	כגון	מוקלובמיד	או	 	●
פנלזין.

שימוש בתרופה ומזון
כיוון	שפרודואודופה	אינה	ניתנת	למערכת	העיכול,	אין	למזון	השפעה	על	התרופה.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

לא	קיים	מידע	לגבי	השימוש	בפרודואודופה	בנשים	בהיריון.
אם	את	בהיריון	או	מניקה,	חושבת	שאת	עשויה	להיות	בהיריון	או	מתכננת	היריון,	היוועצי	ברופא	שלך	לפני	השימוש	

בתרופה	זו.
פרודואודופה	אינה	מומלצת	במהלך	היריון	או	בנשים	בגיל	הפוריות	שאינן	משתמשות	באמצעי	מניעה,	אלא	אם	היתרונות	

עבור	האם	עולים	על	הסיכונים	האפשריים	לעובר.
הנקה

לא	ידוע	אם	פרודואודופה	עוברת	לחלב	האם.	יש	להפסיק	להיניק	במהלך	הטיפול	בפרודואודופה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין	לנהוג	או	להשתמש	בכלי	עבודה	או	מכונות	עד	שהינך	בטוח	כיצד	פרודואודופה	משפיעה	עליך.
פרודואודופה	עלולה	לגרום	לך	להרגיש	ישנוני	מאוד,	או	שאתה	עלול	להירדם	במפתיע	)התקפי	שינה(. 	●

פרודואודופה	עלולה	להוריד	את	לחץ	הדם	שלך,	ולגרום	לך	להרגיש	סחרחורת. 	●
אין	לנהוג	או	להשתמש	בכלים	או	מכונות	עד	שהינך	מרגיש	שוב	עירני	לחלוטין	או	שכבר	אינך	מרגיש	סחרחורת.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פרודואודופה	מכילה	נתרן	בכמות	גבוהה.	שוחח	עם	הרופא	או	הרוקח	אם	הינך	זקוק	ל-9	מ״ל	או	יותר	של	פרודואודופה	

ליום	למשך	תקופה	ממושכת,	במיוחד	אם	עליך	להקפיד	על	תזונה	דלת	נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש	להשתמש	בתרופה	תמיד	בהתאם	להוראות	הרופא.

עליך	לבדוק	עם	הרופא	או	הרוקח	אם	אינך	בטוח	בנוגע	למינון	ואופן	הטיפול	בתרופה.
אופן	השימוש	בפרודואודופה

טרם	תחילת	הטיפול,	תינתן	לך	או	לאדם	המטפל	בך	הדרכה	אודות	השימוש	בתרופה	ומשאבת	העירוי. 	●
פרודואודופה	הינה	תמיסה	הניתנת	מתחת	לעור	שלך	)בצורה	הנקראת	״עירוי	תת	עורי״(	על	פי	רוב	בבטן,	באמצעות	 	●

משאבת	עירוי.	עליך	להימנע	משימוש	במשאבת	העירוי	ברדיוס	של	5	ס״מ	סביב	הטבור.	
האחות	תתאים	את	הגדרות	המשאבה,	כך	שהמינון	יתאים	לצרכיך. 	●

המשאבה	מעבירה	לך	את	התרופה	ברציפות	במשך	24	שעות.	ייתכן	שתידרש	לטעון	את	המשאבה	עם	מזרק	חדש	 	●
במהלך	24	השעות,	על	מנת	לוודא	שיש	לך	כמות	מספקת	של	תרופה	בדם	כדי	לשלוט	על	תסמיניך.

המינון
המינון	ואופן	הטיפול	יקבעו	על	ידי	הרופא	בלבד.

הרופא	שלך	יחליט	בכמה	פרודואודופה	עליך	להשתמש	ולמשך	כמה	זמן.	בדרך	כלל	תינתן	לך	מנת	אחזקה	מתמשכת. 	●
במידת	הצורך,	ייתכן	שינתנו	לך	מנות	נוספות	)אפשרות	הקיימת	במשאבה	שלך(,	על	מנת	לשלוט	בתסמיני	״Off״	 	●

פתאומיים	אשר	עלולים	להופיע	במהלך	העירוי	המתמשך	–	החלטה	זו	תינתן	על	ידי	הרופא	שלך.
בהפסקות	של	יותר	מ-3	שעות,	ייתכן	שתצטרך	גם	ליטול	בעצמך	מנת	העמסה	)אפשרות	הקיימת	במשאבה	שלך(	 	●

טרם	תחזור	לעירוי	המתמשך,	על	מנת	להחזיר	במהירות	את	השליטה	בתסמינים	שלך.
טרם	השימוש	בפרודואודופה,	יש	לעיין	בסעיף	7	׳הוראות	שימוש	בעירוי	פרודואודופה	באמצעות	משאבת	וייפיוזר	

Vyafuser(׳. )

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של פרודואודופה

אם	השתמשת	ביותר	פרודואודופה	מכפי	שהיית	צריך,	הפסק	את	העירוי	מיד	ודבר	עם	הרופא	שלך	או	גש	מיד	לחדר	
מיון	והבא	את	אריזת	התרופה	איתך.	התופעות	הבאות	עשויות	להתרחש:
פעימות	לב	מהירות,	איטיות	או	לא	סדירות	באופן	חריג	)הפרעות	קצב( 	●

לחץ	דם	נמוך	)תת	לחץ	דם( 	●
אם שכחת ליטול פרודואודופה או הפסקת את השימוש בתרופה

אם	שכחת	להשתמש	בפרודואודופה,	הפעל	את	המשאבה	עם	המינון	הרגיל	שלך	בהקדם	האפשרי.
ניתן	להפסיק	את	השימוש	בפרודואודופה	לפרקי	זמן	קצרים,	כגון	במהלך	הרחצה.	ודא	כי	הינך	מחליף	את	ערכת	
העירוי	)צנרת	וצינורית-קנולה(	ומשנה	לאזור	עירוי	אחר	אם	הפסקת	את	העירוי	למשך	יותר	משעה	אחת.	בהפסקות	של	
יותר	מ-3	שעות,	ייתכן	שתצטרך	ליטול	בעצמך	מנת	העמסה	על	מנת	להחזיר	במהירות	את	השליטה	בתסמינים	שלך.	

האפשרות	למתן	מנת	העמסה	קיימת	במשאבה	שלך,	כפי	שהוגדר	על	ידי	הרופא	או	האחות.
אין	להפסיק	את	הטיפול	או	להוריד	את	המינון	של	פרודואודופה	אלא	אם	הרופא	אומר	לך	לעשות	זאת.	הפסקת	טיפול	
פתאומית	או	הורדה	מהירה	במנה	של	פרודואודופה	עלולה	לגרום	לבעיה	חמורה	הנקראת	״תסמונת	נוירולפטית	ממארת״	

(Neuroleptic Malignant Syndrome(.	)ראה	סעיף	2	׳תסמונת	נוירולפטית	ממארת׳(.

יש	להתמיד	בטיפול	כפי	שהומלץ	על	ידי	הרופא.
גם	אם	חל	שיפור	במצב	בריאותך,	אין	להפסיק	הטיפול	בתרופה	ללא	התייעצות	עם	הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו	בכל	תרופה,	השימוש	בפרודואודופה	עלול	לגרום	לתופעות	לוואי	בחלק	מהמשתמשים.	אל	תיבהל	למקרא	רשימת	

תופעות	הלוואי.	ייתכן	שלא	תסבול	מאף	אחת	מהן.
יש להפסיק את השימוש בפרודואודופה ולפנות מיד לרופא	אם	אתה	מבחין	באחת	מהתופעות	הלוואי	החמורות	

הבאות.	ייתכן	שתצטרך	טיפול	רפואי	דחוף:
גלאוקומה	סגורת-זווית	)כאב	חריף	בעיניים,	כאב	ראש,	ראייה	מטושטשת,	בחילות	והקאות(. 	●

נפיחות	של	הפנים,	הלשון	או	הגרון	העלולה	לגרום	לקושי	בבליעה	או	בנשימה,	או	פריחה	בעור	מסוג	סרפדת.	אלה	 	●
עשויים	להיות	סימנים	של	תגובה	אלרגית	חמורה	)׳תגובה	אנפילקטית׳(.	שכיחות	תופעה	זו	אינה	ידועה.	לא	ניתן	

להעריכה	מהמידע	הקיים.
הרופא	שלך	יחליט	האם	תוכל	להמשיך	להשתמש	בפרודואודופה.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
זיהום	באזור	העירוי	)צלוליטיס	באזור	העירוי(	)ראה	סעיף	2	׳זיהומים	באזור	העירוי׳( 	●

חרדה 	●
ראייה,	שמיעה	או	הרגשה	של	דברים	שאינם	קיימים	)הזיות( 	●

דיכאון 	●
תופעות	באזור	העירוי	)אדמומיות,	הופעת	גוש,	נפיחות,	כאב( 	●

נפילות 	●
זיהומים	בדרכי	השתן. 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:
תופעות	באזור	העירוי	)חבלות,	התקלפות	של	שכבות	עור	דקות,	דליפה	של	התרופה,	דימום,	דלקת,	גירוי,	הופעת	 	●

גוש,	הופעת	בליטה,	גרד,	פריחה(
מורסה	באזור	העירוי 	●

ירידה	בתיאבון 	●
בלבול 	●

אמונות	שווא	)דילוזיות( 	●
פרנויה 	●

מחשבות	לשים	קץ	לחייך	)מחשבות	אובדניות( 	●
בעיות	ביכולת	החשיבה,	הלמידה	והזיכרון	)הפרעה	קוגניטיבית( 	●

תנועות	לא	רצוניות	)דיסקינזיה( 	●
עוויתות	שרירים	בלתי	נשלטות	–	המשפיעות	על	העיניים,	הראש,	הצוואר	והגוף	)דיסטוניה( 	●

כאב	ראש 	●
ירידה	בתחושה,	עקצוץ	או	חוסר	תחושה,	תחושת	בעירה	או	דקירה	בידיים,	בזרועות,	ברגליים	או	בכפות	הרגליים	 	●

)תת	רגישות	תחושתית	)היפואסתזיה(,	נימול	)פרסתזיה((
חולשה	או	כאב	או	שיתוק	או	אובדן	תחושה	מתגברים	באצבעות	או	בכפות	הרגליים	)פולינוירופתיה( 	●

חזרה	מהירה	או	בלתי	צפויה	של	תסמיני	פרקינסון	–	הנקראת	׳תופעת	ה-on	וה-off׳ 	●
הירדמות	פתאומית	)התקפי	שינה(,	תחושת	ישנוניות	רבה,	הפרעות	שינה 	●

לחץ	דם	גבוה	או	נמוך 	●
תחושת	סחרחורת 	●

תחושת	סחרחורת	בעת	עמידה	או	בשינוי	תנוחות	)תת	לחץ	דם	בעמידה,	סחרחורת	שקשורה	לתנוחה(	–	בשל	לחץ	 	●
דם	נמוך.	החלף	תמיד	תנוחות	באיטיות	ולא	לעבור	לעמידה	במהירות

עילפון 	●
כאב	בבטן 	●
עצירות 	●

יובש	בפה 	●
תחושת	בחילה,	שלשול	או	הקאות 	●
אי	שליטה	במתן	שתן	)בריחת	שתן( 	●

קושי	במתן	שתן	)אצירת	שתן( 	●
חוסר	אנרגיה,	תחושת	חולשה	)עייפות( 	●

נפיחות	בחלק	התחתון	של	הרגליים	או	הידיים	הנגרמת	בשל	נוזל	רב	מדי	)בצקת	היקפית( 	●
הפרעה	פסיכוטית 	●

מעט	מדי	ויטמין	B6	בגופך 	●
מעט	מדי	ויטמין	B12	בגופך 	●

עלייה	במספרן	של	חומצות	אמינו,	הרכיבים	הקטנים	מהם	בנויים	החלבונים	בגוף 	●
עלייה	בכמות	הומוציסטאין	בדם,	המסייע	לבנות	חלבונים	בגוף 	●

כאב	גרון 	●
עלייה	במשקל 	●
ירידה	במשקל 	●

קושי	בשינה	)אינסומניה( 	●
פריחות,	גרד,	הזעה	מרובה 	●

עוויתות	שרירים 	●
תחושת	קוצר	נשימה 	●
תחושה	כללית	רעה 	●

אנמיה 	●
חלומות	לא	שגרתיים 	●
עצבנות	)אגיטציה( 	●

תחושת	נפיחות	בבטן	)התנפחות	בטנית(,	גזים	במערכת	העיכול,	קושי	בעיכול	)דיספפסיה( 	●
תחושת	כאב 	●
כאב	בצוואר 	●

קושי	בבליעה	או	שינויים	בתחושת	הטעם	)טעם	מר( 	●
דפיקות	לב	בלתי	סדירות. 	●

הפרעות	שליטה	בדחפים	–	שינויים	בהתנהגות	שלך.	תופעות	אלה	הן	שכיחות,	עלולות	להשפיע	על	עד	1	מתוך	10	אנשים.
ישנם	אנשים	אשר	לא	יכולים	להתנגד	לדחף	לעשות	מעשה	אשר	עלול	להיות	פוגעני	עבורם	או	עבור	אחרים.	זה	עלול	לכלול:

דחף	חזק	להמר	יותר	מדי,	למרות	השלכות	חמורות	עליך	או	על	משפחתך 	●
שינוי	או	עלייה	במחשבות	מיניות	ובהתנהגות	מינית	העלולים	לגרום	לך	או	לאחרים	דאגה	רבה.	זה	עלול	לכלול	 	●

התגברות	של	היצר	המיני.
קניות	מוגזמות	או	בזבוז	רב	מדי,	אשר	אינם	ניתנים	לשליטה 	●

זללנות	–	אכילה	של	מזון	בכמויות	רבות	בזמן	קצר,	או	אכילה	כפייתית	–	אכילה	של	מזון	בכמות	רבה	מהרגיל	ויותר	 	●
ממה	שהגוף	זקוק.

ספר	לרופא	אם	אתה,	משפחתך	או	אדם	המטפל	בך	מבחינים	באחת	מצורות	התנהגות	אלה.	ייתכן	שהרופא	יבחן	מחדש	
את	הטיפול	שלך.	הרופא	ישוחח	עמך	על	הדרכים	לשלוט	או	להפחית	את	התסמינים	הללו.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
חשק	עז	למינונים	גבוהים	של	פרודואודופה	מעבר	למה	שנדרש	כדי	לשלוט	בתסמינים	המוטוריים,	הידוע	כ׳תסמונת	 	●

הפרעה	בויסות	דופמין׳
שתן	כהה 	●

צרידות	בקול,	כאב	בחזה 	●
נשירת	שיער,	אדמומיות	בעור,	סרפדת 	●

רוק	מוגבר	מהרגיל 	●
שינוי	בצורת	ההליכה 	●

ניסיונות	אובדניים	או	התאבדות 	●
מספר	נמוך	של	תאי	דם	לבנים	או	שינויים	בספירת	הדם,	אשר	עלולים	לגרום	לדימום 	●

מצב	רוח	מרומם	)אופוריה(,	עלייה	בהתעניינות	המינית,	שטיון	)דמנציה(,	תחושת	פחד 	●
בעיות	בשליטה	בתנועות	וביצוע	תנועות	חזקות	שאינך	יכול	לשלוט	בהן 	●

בעיות	בפתיחה	של	העיניים,	ראייה	כפולה,	ראייה	מטושטשת,	נזק	לעצב	הראייה	)אוטם	עצב	הראייה( 	●
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קצב	לב	לא	סדיר	שאתה	יכול	להרגיש	)פלפיטציות(. 	●
בלבול 	●

סיוטי	לילה 	●
נפיחות	בוורידים 	●

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
חריקות	שיניים 	●

זקפה	כואבת	שאינה	חולפת 	●
סימנים	או	שומות	חריגים	על	העור	אשר	מופיעים	או	מחמירים,	או	גידול	בעור	)מלנומה	ממארת( 	●

רוק	או	זיעה	כהה,	תחושת	בעירה	בלשון	שלך,	שיהוקים 	●
מחשבות	חריגות 	●
דפוס	נשימה	חריג 	●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 
בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן	לדווח	על	תופעות	לוואי	למשרד	הבריאות	באמצעות	לחיצה	על	הקישור	״דיווח	על	תופעות	לוואי	עקב	טיפול	
תרופתי״	שנמצא	בדף	הבית	של	אתר	משרד	הבריאות	)www.health.gov.il(	המפנה	לטופס	המקוון	לדיווח	על	תופעות	

לוואי,	או	על	ידי	כניסה	לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע	הרעלה!	תרופה	זו	וכל	תרופה	אחרת	יש	לשמור	במקום	סגור	מחוץ	להישג	ידם	וטווח	ראייתם	של	ילדים	ו/או	 	●

תינוקות	ועל	ידי	כך	תמנע	הרעלה.	אל	תגרום	להקאה	ללא	הוראה	מפורשת	מהרופא.
אין	להשתמש	בתרופה	אחרי	תאריך	התפוגה	)exp. date)	המופיע	על	גבי	האריזה.	תאריך	התפוגה	מתייחס	ליום	 	●

האחרון	של	אותו	חודש.
יש	לאחסן	בקירור	)בין	2°C-8°C(.	אין	להקפיא. 	●

ניתן	לאחסן	את	הבקבוקונים	בטמפרטורת	החדר	עד	30°C	לתקופה	יחידה	שלא	תעלה	על	28	ימים. 	●
אריזת	הקרטון	כוללת	מקום	יעודי	בו	ניתן	לציין	את	תאריך	ההוצאה	מהמקרר. 	●

מרגע	אחסון	התרופה	בטמפרטורת	החדר,	אין	להחזירה	למקרר. 	●
יש	להשליך	את	התרופה	אם	לא	נעשה	בה	שימוש	בתוך	28	ימים	באחסון	בטמפרטורת	החדר. 	●

יש	להעביר	את	כל	תכולת	הבקבוקון	בבת	אחת	אל	המזרק	לצורך	המתן.	לאחר	מכן,	השלך	את	הבקבוקון	הריק. 	●
אין	להשתמש	שוב	בבקבוקון	שנפתח.	הבקבוקון	הוא	לשימוש	חד-פעמי	בלבד. 	●

מרגע	פתיחת	הבקבוקון	יש	להשתמש	בו	באופן	מיידי.	יש	להשתמש	בפרודואודופה	בתוך	24	שעות	מהעברת	תכולת	 	●
הבקבוקון	אל	המזרק.	אין	להשתמש	במזרק	ובשאריות	התרופה	שבמזרק	לאחר	24	שעות.

אין	להשליך	תרופות	לביוב	או	לאשפה	הביתית.	שאל	את	הרוקח	כיצד	להשליך	תרופות	שאינך	משתמש	בהן	עוד.	 	●
אמצעים	אלו	יסייעו	לשמור	על	הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

water	for	injection,	sodium	hydroxide	10N,	hydrochloric	acid,	concentrated/hydrochloric	acid,	nitrogen.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

תמיסה	חסרת	צבע	עד	צהובה	עד	חומה	ועלולה	להכיל	גוון	סגול	או	אדום.	שינויים	בצבע	הינם	צפויים	ואין	להם	השפעה	
על	איכות	התרופה.	התמיסה	עלולה	להפוך	לכהה	יותר	בצבע	לאחר	ניקוב	פקק	הבקבוקון	או	כאשר	נמצאת	בתוך	המזרק.

כל	אריזה	מכילה	7	בקבוקונים	של	10	מ״ל	כל	אחד.
אביזרים	סטריליים,	חד-פעמיים	)מזרק,	ערכת	עירוי	ומתאם	לבקבוקון(	יסופקו	לך	בנפרד.

משאבת	וייפיוזר	)™Vyafuser(	תסופק	לך	בנפרד.	
בעל	הרישום	וכתובתו:	אבווי	ביופארמה	בע״מ,	רח׳	החרש	4,	הוד	השרון,	ישראל. 	●

שם	היצרן	וכתובתו:	אבווי	אינקורפוריישן.	דרך	צפון	וואקייגן	1,	צפון	שיקאגו,	אילנוי	60064,	ארצות	הברית. 	●
נערך	בדצמבר	2023	בהתאם	להנחיות	משרד	הבריאות. 	●

מספר	רישום	התרופה	בפנקס	התרופות	הממלכתי	במשרד	הבריאות:	173-60-37468-99 	●
לשם	הפשטות	ולהקלת	הקריאה,	עלון	זה	מנוסח	בלשון	זכר.	על	אף	זאת,	התרופה	מיועדת	לבני	שני	המינים.

)Vyafuser הוראות שימוש בעירוי פרודואודופה באמצעות משאבת וייפיוזר )  .7
יש	לקרוא	את	כל	תוכן	הסעיף	להלן	טרם	השימוש	בפרודואודופה.

מידע חשוב
קרא	בעיון	את	ההוראות	להלן	–	הוראות	אלה	מסבירות	כיצד	יש	להכין	ולהשתמש	בפרודואודופה.

פרודואודופה	ניתנת	בעירוי	תת	עורי	באמצעות	משאבת	וייפיוזר	ומרכיביה	)מזרק,	ערכת	עירוי,	מתאם	לבקבוקון(. 	●
עליך	לקרוא	בעיון	גם	את	הוראות	השימוש	המלאות	לפני	השימוש	בפרודואודופה: 	●

הוראות	השימוש	עבור	המתאם	לבקבוקון 	○
הוראות	השימוש	עבור	ערכת	העירוי 	○

הוראות	השימוש	עבור	משאבת	וייפיוזר 	○
האחות	תבצע	את	הגדרת	המשאבה	עבורך,	כך	שתמיד	תקבל	את	המנה	הנכונה. 	●

הרופא	שלך	או	האחות	ינחו	אותך	כיצד	ליטול	את	התרופה	וכיצד	לטפל	במשאבה	טרם	תחילת	הטיפול. 	●
במקרים	שאינם	ברורים	ולכל	שאלה,	ניתן	לפנות	לרופא	שלך	או	לאחות. 	●

כיצד להכין את התרופה
	 אין	למהול	את	תמיסת	פרודואודופה	או	למלא	את	המזרק	בכל	תמיסה	אחרת.●
	 התרופה	צריכה	להיות	בטמפרטורת	החדר	לפני	מתן	העירוי.	אם	הבקבוקון	שהה	בקירור	לפני	העירוי,	יש	להוציאו	●

מקירור	ולאפשר	לו	לשהות	בטמפרטורת	החדר	הרחק	מאור	השמש	למשך	30	דקות.	אם	התרופה	נמצאת	בקירור,	
אין	לחמם	אותה	)אם	נמצאת	בבקבוקון	או	במזרק(	בשום	דרך	מלבד	השארתה	בטמפרטורת	החדר.	לדוגמא,	אין	

לחמם	את	התרופה	במכשיר	מיקרוגל	או	במים	חמים.
1. הכנה

יש	לבצע	את	השלבים	שלהלן	בכל	פעם	שהינך	נדרש	למלא	מחדש	פרודואודופה	במשאבה
שטוף	את	ידיך	בסבון	ומים	ויבש	אותן. 	●

ודא	כי	המשטח	הישר	הינו	נקי.	זה	יסייע	במניעת	זיהומים	בעת	הכנת	המזרק. 	●
הנח	את	הפריטים	הבאים	על	המשטח	הישר: 	●

מזרק	)בתוך	אריזתו	המקורית( 	○
בקבוקון	של	תמיסת	פרודואודופה 	○

מתאם	לבקבוקון	)בתוך	אריזתו	המקורית(.	יש	להשתמש	במתאם	חדש	לבקבוקון	בכל	שימוש	בבקבוקון	חדש	 	○
של	תמיסת	פרודואודופה.

רפידות	אלכוהול 	○
יש	לבדוק	את	הבקבוקון,	מתאם	הבקבוקון	והמזרק	אחר	תאריך	התפוגה	והימצאות	פגמים. 	●
אין	להשתמש	בבקבוקון,	במתאם	הבקבוקון	או	במזרק	אם	אריזתם	הסטרילית	נפגמה.  ○

אין	להשתמש	בתמיסת	פרודואודופה,	במתאם	הבקבוקון	או	במזרק	אם	פג	תוקפם.  ○
אין	להשתמש	בתמיסת	פרודואודופה	אם	היא	עכורה	או	מכילה	פתיתים	או	חלקיקים.  ○

2. הכנת מזרק התמיסה

1(	הכן	את	בקבוקון	התמיסה.
הסר	את	מכסה	הפלסטיק	מבקבוקון	התמיסה. א.	

נגב	את	החלק	העליון	של	בקבוקון	התמיסה	בעזרת	רפידת	אלכוהול	ואפשר	לו	 ב.	
להתייבש.

2(	חבר	את	מתאם	הבקבוקון	אל	בקבוקון	התמיסה.
מתאם	הבקבוקון	יכול	להיראות	אחרת	מהמוצג	בתמונה.  

הסר	את	מכסה	הנייר	מאריזת	מתאם	הבקבוקון.	השאר	את	מתאם	הבקבוקון	בתוך	 א.	
אריזת	הפלסטיק	עבור	שלב	3.

השתמש	באריזה	כדי	לדחוף	בחוזקה	את	מתאם	הבקבוקון	ישר	מטה	אל	בקבוקון	 ב.	
התמיסה	עד	שיכנס	למקומו	בנקישה.

משוך	את	האריזה	ישר	החוצה	ממתאם	הבקבוקון. ג.	
למידע	מפורט	יש	לעיין	בהוראות	השימוש	של	מתאם	הבקבוקון.

3(	תוך החזקת מתאם הבקבוקון בחוזקה, חבר את המזרק למתאם הבקבוקון על ידי דחיפה
ולאחר מכן הברגה למקומו )עם כיוון השעון(. אין להדק יתר על המידה.  

4(	הפוך	אותו	והחזק	את	המזרק	בצורה	אנכית	כאשר	בקבוקון	התמיסה	למעלה.
5(	חשוב	להחזיק	את	המזרק	ישר	כלפי	מעלה.

6(	תוך	כדי	החזקת	המזרק	בחוזקה	ביד	אחת,	משוך	כלפי	מטה	את	מוט	הבוכנה	עם	היד	
השנייה	על	מנת	לשאוב	את	כל	תוכן	בקבוקון	התמיסה	אל	תוך	המזרק	עד	לסימון	ה-12	מ״ל	 	 

או	עד	שתראה	אוויר	בקצה	המזרק.
ודא	שאתה	שואב	את	כל	תכולת	בקבוקון	התמיסה	לתוך	המזרק. א.	

אתה	תראה	אוויר	)״מרווח	ראש״(	בקצה	המזרק. ב.	

7(	בדוק	אם	יש	בועות	אוויר.
מקובל	שיהיו	בועות	קטנות	וצפוי	שיהיה	אוויר	בקצה	המזרק.	 א.	
אם	אתה	רואה	בועות	אוויר	קטנות	או	לא	רואה	בועות	כלל,	דלג	
על	הסעיף	הבא	ועבור	לשלב	9:	דחוף	אוויר	מהמזרק	החוצה.

אם	יש	בועות	אוויר	גדולות,	יש	להסיר	אותן.	אם	אתה	רואה	 ב.	
בועות	אוויר	גדולות,	המשך	לסעיף	הבא,	שלב	8:	הסר	בועות	

אוויר	באופן	ידני.

8(	הסר	ידנית	את	בועות	האוויר.
סובב	את	המזרק	לאט	ובעדינות	והטה	אותו	קדימה	ואחורה.	זה	יאסוף	את	הבועות	 א.	

לבועה	אחת.	אין	לנער	או	להקיש	על	המזרק	כדי	להסיר	את	בועות	האוויר.	
אם	עדיין	יש	בועות	אוויר,	אסוף	את	הבועות	על	ידי	סיבוב	עדין	של	המזרק	מקצה	 ב.	

לקצה.
כאשר	הבועות	הגדולות	נאספו	לבועה	אחת,	המשך	לשלב	הבא. ג.	

9(	דחוף	אוויר	החוצה	מן	המזרק.
כאשר	בקבוקון	התמיסה	עדיין	מחובר,	כוון	את	המזרק	כלפי	מעלה. א.	

דחוף	באיטיות	את	האוויר	החוצה	מהמזרק	לתוך	הבקבוקון.	התנגדות	מסוימת	תורגש	 ב.	
כאשר	האוויר	ידחף	חזרה	לתוך	הבקבוקון.

המשך	לדחוף	עד	שכל	האוויר	ידחף	החוצה	מהמזרק	לתוך	בקבוקון	התמיסה	ונראית	 ג.	
תמיסה	בקצה	המזרק.

אם	אתה	מטה	את	המזרק,	ייתכן	שתראה	בועת	אוויר	קטנה	בפינה.	זה	מקובל. ד.	

10(	הפוך	את	המזרק	ואת	בקבוקון	התמיסה	כך	שבקבוקון	התמיסה	מונח	אנכית	על	המשטח	
הישר.

11(	נתק	את	המזרק	ממתאם	הבקבוקון.

החזק	בחוזקה	את	מתאם	הבקבוקון	ביד	אחת	ואת	גוף	המזרק	ביד	השנייה. א.	
הברג	החוצה	את	המזרק	ממתאם	הבקבוקון.	בעת	ניתוק	המזרק	מהבקבוקון,	אל	תדחף	 ב.	

את	הבוכנה,	אחרת	התמיסה	תדלוף.
הנח	את	המזרק	על	משטח	נקי,	ודא	שקצה	המזרק	אינו	נוגע	במשטח	שאינו	נקי. ג.	

12(	המזרק	מוכן	כעת	לשימוש.

3. הכנת עירוי פרודואודופה

חבר	את	צינור	ערכת	העירוי	למזרק	החדש. 	●
בעוד	אתה	אוחז	במזרק	בחוזקה,	חבר	את	צינור	ערכת	העירוי	למזרק	וסובב	עד	 	○

להידוק.
להוראות	מפורטות,	יש	לעיין	בהוראות	השימוש	עבור	ערכת	העירוי. 	○

חבר	את	המזרק	לתוך	המשאבה. 	●
.(Vyafuser(	וייפיוזר	משאבת	עבור	השימוש	בהוראות	לעיין	יש	מפורטות,	להוראות 	○

מלא	את	צינור	ערכת	העירוי.	משמעות	המילוי	היא	שהמשאבה	דוחפת	את	התרופה	מהמזרק	דרך	צינור	ערכת	 	●
העירוי	כדי	לסלק	אוויר	מתוך	הצינור.

.(Vyafuser(	וייפיוזר	משאבת	עבור	השימוש	בהוראות	לעיין	יש	מפורטות,	להוראות 	○

4. בחירה והכנה של מקומות העירוי

בחר	אזור	המוצג	)בבטן(	לפחות	5	ס״מ	מהטבור. 	●
הימנע	מכל	עור	מצולק,	רקמה	קשה,	סימני	מתיחה	או	קפלים	או	קמטים	בעור	שבהם	 	●
הגוף	מכופף	לרוב	באופן	טבעי,	או	אזורים	בהם	הבגדים	עלולים	לגרום	לגירוי	)למשל,	

ליד	קו	החגורה(.
נגב	את	אזור	העירוי	בעזרת	רפידת	אלכוהול	ואפשר	לו	להתייבש	באוויר	למשך	דקה	 	●

אחת	לפחות.
 (Vyafuser(	וייפיוזר	משאבת	עבור	השימוש	בהוראות	לעיין	יש	מפורטות,	להוראות 

וב	–	הוראות	השימוש	עבור	ערכת	העירוי.

חבר	את	הצינורית	לגוף	ואת	ערכת	העירוי	לצינורית 	●
הכנס	את	הצינורית	לגופך. 	○

חבר	את	צינור	העירוי	לצינורית. 	○
להוראות	מפורטות,	יש	לעיין	בהוראות	השימוש	עבור	ערכת	העירוי. 	

5. התחל את עירוי פרודואודופה 

הפעל	את	המשאבה.	להוראות	מפורטות,	יש	לעיין	בהוראות	השימוש	עבור	משאבת	 	●
.(Vyafuser(	וייפיוזר

אפשרויות השימוש במשאבה  ●
מתי האפשרות זמינהמטרה

מצב	עיקרי	המספק	מנה	רציפה	של	עירוי מתמשך
פרודואודופה	לאורך	כל	היום.

זמינה	תמיד,	בהתאם	למה	שנרשם	לך.

מנה	קטנה,	בנפח	בודד	הניתנת	מנה נוספת
לפרק	זמן	קצר	)בולוס(	להשגת	רמת	
התרופה	הרצויה	בגופך	במהירות.	
המנה	הנוספת	זמינה	רק	אם	היא	

הוגדרה	על	ידי	הרופא	שלך.

זמינה	לפי	הצורך,	המוגדר	על	ידי	זמן	
נעילה	של	״מנה	נוספת״	שנקבע	מראש.

מנה	בודדת	גדולה	הניתנת	במשך	פרק	מנת העמסה
זמן	קצר	)בולוס(	אשר	עשויה	להינתן	
כדי	להשיג	את	רמת	התרופה	הרצויה	

בגופך	במהירות,	זמינה	רק	לאחר	
שהמשאבה	היתה	כבויה	לתקופה	
ממושכת	ואם	היא	הוגדרה	על	ידי	

הרופא	שלך.

לאחר	שהתרופה	לא	ניתנה	במשך	פרק	
זמן	ממושך,	האפשרות	מוגדרת	על	ידי	
זמן	נעילה	של	״מנת	העמסה״	)מינימום	

3	שעות(.

למשאבה	קיימות	אפשרויות	מתן	חלופיות,	שיכולות	להיות	מוגדרות	עבורך	על	ידי	הרופא,	אם	יש	בכך	צורך. 	●

6. לאחר השימוש
יש	לסלק	את	בקבוקון	התמיסה	המשומש	עם	מתאם	הבקבוקון	המחובר	אליו	בהתאם	להנחיות	המקומיות	לסילוק	  ●

פסולת	או	בהתאם	להנחיות	הרופא,	הרוקח	או	האחות.



إنخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء أو تغيرات في تعداد الدم، الأمر الذي قد يؤدي إلى نزيف 	●
مزاج عال )نشوة(، زيادة الإهتمام الجنسي، خرف )dementia(، الشعور بالخوف 	●

مشاكل في السيطرة على الحركات والقيام بحركات قوية خارجة عن سيطرتك 	●
مشاكل في فتح العينين، إزدواجية الرؤية، تشوش الرؤية، تضرر عصب الرؤية )إنسداد عصب الرؤية( 	●

عدم إنتظام نظم القلب الأمر الذي يمكنك الشعور به )خفقان(. 	●
إرتباك  ●

كوابيس ليلية  ●
إنتفاخ في الأوردة  ●

أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
كزكزة الأسنان 	●

إنتصاب مؤلم وغير عابر للقضيب الذكري 	●
ظهور أو تفاقم علامات أو شامات شاذة على الجلد، أو ورم في الجلد )سرطان جلد خبيث( 	●

لعاب أو عرق داكن، الشعور بحرقة في لسانك، حازوقة 	●
أفكار شاذة  ●

نمط شاذ للتنفس   ●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
لتفادي  الرضع، وذلك  أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو  الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   ●

إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من   ●

نفس الشهر.
يجب التخزين في البراد )ما بين 8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد.  ●

بالإمكان تخزين القناني بدرجة حرارة الغرفة حتى 30 درجة مئوية لفترة واحدة لا تزيد عن 28 يوما.ً   ●
تشمل عبوة الكرتون على مكان مخصص يمكن فيه تدوين تاريخ الإخراج من البراد.  ●

لا يجوز إعادة الدواء إلى البراد، وذلك منذ تخزينه بدرجة حرارة الغرفة.  ●
يجب التخلص من الدواء إذا لم يتم إستعماله خلال 28 يوماً وتم تخزينه بدرجة حرارة الغرفة.  ●

يجب نقل كافة محتوى القنينة دفعة واحدة إلى المحقنة من أجل الإعطاء، وبعد ذلك تخلص من القنينة الفارغة.  ●
لا يجوز معاودة إستعمال قنينة تم فتحها. القنينة هي للإستعمال لمرة واحدة فقط.  ●

منذ لحظة فتح القنينة يجب إستعمالها بشكل فوري. يجب إستعمال پرودؤودوپا خلال 24 ساعة منذ نقل محتوى القنينة إلى المحقنة. لا يجوز   ●
إستعمال المحقنة وبقايا الدواء التي في المحقنة بعد مرور 24 ساعة.

لا يجوز إلقاء أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد إستعمالك بعد. تساعد هذه   ●
الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً على:

water	for	injection,	sodium	hydroxide	10N,	hydrochloric	acid,	concentrated/hydrochloric	acid,	nitrogen.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:

محلول عديم اللون حتى أصفر حتى بني وقد يحتوي على لون بنفسجي أو أحمر. إن حدوث تغيرات في اللون هو أمر متوقع ولا يوجد لذلك تأثير 
على جودة الدواء. قد يتحول لون المحلول إلى داكن أكثر بعد ثقب سدادة القنينة أو عند وجوده داخل المحقنة.

تحتوي كل عبوة على 7 قناني ذات 10 ملل كل واحدة.
أدوات معقمة، إحادية الإستعمال )محقنة، منظومة تسريب ومنسق للقنينة( يتم تزويدها لك بشكل منفصل.

يتم تزويدك بمضخة ڤيافيوزر )™Vyafuser( بشكل منفرد.
صاحب الإمتياز وعنوانه: أبڤي بيوفارما م.ض.، شارع هحاراش 4، هود هشارون، إسرائيل.  ●

إسم المنتج وعنوانه: أبڤي إينكورپوريشن. طريق ووكيچان الشمالي 1، شمال شيكاغو، إلينوي 60064، الولايات المتحدة.  ●
تم إعدادها في كانون الأول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  ●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 173-60-37468-99  ●
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.  ●

)Vyafuser™( تعليمات إستعمال تسريب پرودؤودوپا بواسطة مضخة ڤيافيوزر )7
يجب قراءة كامل محتوى البند التالي قبل إستعمال پرودؤودوپا.

معلومات هامة
إقرأ بتمعن التعليمات التالية - توضح هذه التعليمات كيفية تحضير وإستعمال پرودؤودوپا.

يُعطى پرودؤودوپا بالتسريب تحت الجلد بواسطة مضخة ڤيافيوزر ومركباتها )محقنة، منظومة تسريب، منسق للقنينة(. 	●
عليك أيضاً قراءة كامل تعليمات الإستعمال بتمعن قبل إستعمال پرودؤودوپا: 	●

تعليمات إستعمال منسق القنينة  ○
تعليمات إستعمال منظومة التسريب  ○
تعليمات إستعمال مضخة ڤيافيوزر  ○

سوف تقوم الممرضة بضبط إعدادات المضخة من أجلك، لكي تتلقى دائماً المقدار الدوائي الصحيح.  ●
سوف يرشدك كل من طبيبك أو الممرضة حول كيفية إستعمال الدواء وكيفية التعامل مع المضخة قبل بدء العلاج.  ●

في الحالات غير الواضحة ولأي إستيضاح، بالإمكان التوجه إلى طبيبك أو الممرضة.  ●
كيفية تحضير الدواء

لا يجوز تخفيف محلول پرودؤودوپا أو ملء المحقنة بأي محلول آخر.  ●
يجب أن يكون الدواء بدرجة حرارة الغرفة قبل إعطاء التسريب. إذا مكثت القنينة في البراد قبل التسريب، يجب إخراجها من البراد وتمكينها من   ●
البقاء بدرجة حرارة الغرفة بعيداً عن ضوء الشمس لمدة 30 دقيقة. إذا كان الدواء في البراد، فلا يجوز تسخينه )إذا كان موجود ضمن قنينة أو 

محقنة( بأي طريقة عدا تركه بدرجة حرارة الغرفة. على سبيل المثال، لا يجوز تسخين الدواء في جهاز الميكروويڤ أو في الماء الساخن. 
1( تحضير

يجب إتباع المراحل التالية في كل مرة يتطلب منك ملء پرودؤودوپا من جديد في المضخة
إغسل يديك بالصابون والماء وجففهما.  ●

تأكد من نظافة السطح المستوي. يساعد ذلك في منع حدوث تلوثات عند تحضير المحقنة.   ●
ضع الأشياء التالية على السطح المستوي:  ●

محقنة )داخل عبوتها الأصلية(  ○
قنينة محلول پرودؤودوپا  ○

منسق للقنينة )داخل عبوته الأصلية(. يجب إستعمال منسق جديد للقنينة في كل إستعمال لقنينة جديدة من محلول پرودؤودوپا.  ○
ضمادات كحولية  ○

يجب فحص القنينة، منسق القنينة والمحقنة بخصوص تاريخ الصلاحية ووجود أعطاب.  ●
لا يجوز إستعمال القنينة، منسق القنينة أو المحقنة إذا حدث عطب في عبوتهم المعقمة.  ○

لا يجوز إستعمال محلول پرودؤودوپا، منسق القنينة أو المحقنة إذا إنقضى تاريخ صلاحيتهم.  ○
لا يجوز إستعمال محلول پرودؤودوپا إذا كان عكراً أو يحتوي على فتات أو جزيئات.  ○

2( تحضير محقنة المحلول
1( حضر قنينة المحلول.

إنزع الغطاء الپلاستيكي عن قنينة المحلول. أ. 

إمسح الجزء العلوي من قنينة المحلول بواسطة مسحة كحولية ودعها تجف. ب. 

2( قم بوصل منسق القنينة بقنينة المحلول.
قد يبدو منسق القنينة مختلفاً عما هو ظاهر في الصورة.  

إنزع الغطاء الورقي عن عبوة منسق القنينة. أبقِ منسق القنينة داخل العبوة الپلاستيكية للمرحلة 3. أ. 
في  يدخل  أن  إلى  المحلول  قنينة  في  الأسفل  نحو  بشكل مستقيم  بقوة  القنينة  منسق  لدفع  العبوة  إستعمل  ب. 

مكانه بطرقة.
إسحب العبوة مباشرة نحو الخارج عن منسق القنينة. ج. 

لمعلومات مفصلة يجب قراءة تعليمات إستعمال منسق القنينة بتمعن.

3( بينما تمسك منسق القنينة بقوة، قم بوصل المحقنة بمنسق القنينة بدفعها
ومن ثم لولبتها في مكانها )مع إتجاه عقارب الساعة(. لا يجوز التثبيت أكثر مما ينبغي.

4( إقلب وأمسك المحقنة بشكل عمودي بحيث تكون قنينة المحلول في الأعلى.
5( من المهم مسك المحقنة بشكل مستقيم نحو الأعلى.

6( بينما تمسك المحقنة بقوة بيد واحدة، إسحب نحو الأسفل قضيب المكبس بواسطة اليد
الأخرى من أجل سحب كامل محتوى قنينة المحلول إلى داخل المحقنة حتى الإشارة 12 ملل أو 

حتى ترى هواء في طرف المحقنة.
تأكد من أنك تسحب كامل محتوى قنينة المحلول إلى داخل المحقنة. أ. 

سترى هواء )"فجوة في الرأس"( في طرف المحقنة. ب. 

7( تحقق فيما إذا كانت توجد فقاعات هواء.
من المقبول وجود فقاعات صغيرة ومن المتوقع أن يكون هنالك هواء في طرف  أ. 
المحقنة. إذا رأيت فقاعات هواء صغيرة أو لم ترى فقاعات بتاتاً، تجاوز البند التالي 

وإنتقل إلى المرحلة 9: إدفع الهواء من المحقنة نحو الخارج.
إذا وُجدت فقاعات هواء كبيرة، يجب إزالتها. إذا رأيت فقاعات هواء كبيرة، إنتقل  ب. 

إلى البند التالي، المرحلة 8: أزل فقاعات الهواء بشكل يدوي.

8( أزل فقاعات الهواء بشكل يدوي.
إلى  الفقاعات  إلى جمع  المحقنة ببطء وبلطف وقم بإمالتها نحو الأمام والخلف. يؤدي هذا الأمر  قم بتدوير  أ. 

فقاعة واحدة. لا يجوز خض أو الطرق على المحقنة لإزالة فقاعات الهواء.
إذا كانت لا تزال هنالك فقاعات هواء، إجمع الفقاعات بتدوير المحقنة بلطف من طرف إلى آخر. ب. 

عندما تتجمع الفقاعات الكبيرة إلى فقاعة واحدة، إنتقل إلى المرحلة التالية. ج. 

9( إدفع الهواء نحو الخارج من المحقنة.
بينما لا تزال قنينة المحلول موصولة، قم بتوجيه المحقنة نحو الأعلى. أ. 

القنينة. ستشعر ببعض المقاومة عندما يندفع الهواء  إدفع ببطء الهواء نحو الخارج من المحقنة إلى داخل  ب. 
ثانية إلى داخل القنينة.

واصل الدفع إلى أن يندفع كامل الهواء نحو الخارج من المحقنة إلى داخل قنينة المحلول ويظهر محلول في  ج. 
طرف المحقنة. 

إذا قمت بإمالة المحقنة، فمن الجائز أن ترى فقاعة هواء صغيرة في الزاوية. هذا الأمر إعتيادي. د. 

10( إقلب المحقنة وقنينة المحلول بحيث يتم وضع قنينة المحلول بشكل عمودي على السطح المستوي.

11( إفصل المحقنة عن منسق القنينة.

أمسك بقوة منسق القنينة بيد واحدة وجسم المحقنة باليد الأخرى. أ. 
لولب المحقنة نحو الخارج عن منسق القنينة. عند فصل المحقنة عن القنينة، لا تدفع المكبس، وإلا فإن المحلول  ب. 

قد يتسرب.
ضع المحقنة على سطح نظيف، تأكد من أن طرف المحقنة لا يلامس سطح غير نظيف. ج. 

12( المحقنة جاهزة الآن للإستعمال.

3( تحضير تسريب پرودؤودوپا
أوصل أنبوب منظومة التسريب بالمحقنة الجديدة.  ●

يثبت بشكل  بالتدوير حتى  بالمحقنة وقم  التسريب  أنبوب منظومة  المحقنة بقوة، أوصل  بينما تمسك   ○
محكم. 

لتعليمات مفصلة، يجب قراءة تعليمات إستعمال منظومة التسريب بتمعن.  ○

أوصل المحقنة داخل المضخة.  ●
.(Vyafuser( لتعليمات مفصلة، يجب القراءة بتمعن تعليمات إستعمال مضخة ڤيافيوزر  ○

الهواء الموجود  للتخلص من  التسريب  أنبوب منظومة  المحقنة عبر  الدواء من  المضخة تدفع  الملء بأن  التسريب. معنى  أنبوب منظومة  إملأ  	●
داخل الأنبوب.

.(Vyafuser( لتعليمات مفصلة، يجب القراءة بتمعن تعليمات إستعمال مضخة ڤيافيوزر  ○

4( إختيار وتحضير أماكن التسريب
إختر منطقة التي تظهر )في البطن( على الأقل 5 سم من السرة. 	●

الجسم  فيها  غالباً ينحني  التي  الجلد  أو تجاعيد في  ثنايا  أو  ندب، نسيج قاسي، علامات شد  فيه  أي جلد  تجنب  	●
بشكل طبيعي، أو مناطق قد تسبب فيها الملابس تهيجاً )مثلاً، بجانب خط الحزام(.

إمسح منطقة التسريب بواسطة مسحة كحولية ودعها لتجف في الهواء لمدة دقيقة واحدة على الأقل. 	●
إستعمال  ڤيافيوزر )Vyafuser) و- تعليمات  إستعمال مضخة  تعليمات  بتمعن  القراءة  مفصلة، يجب  لتعليمات 

منظومة التسريب.

قم بوصل الأنبوب الصغير بالجسم ومنظومة التسريب بالأنبوب الصغير 	●
أدخل الأنبوب الصغير في جسمك.  ○

قم بوصل أنبوب التسريب للأنبوب الصغير.  ○
لتعليمات مفصلة، يجب قراءة تعليمات إستعمال منظومة التسريب بتمعن.  

5( إبدأ عملية تسريب پرودؤودوپا
 .(Vyafuser( شغل المضخة. لتعليمات مفصلة، يجب القراءة بتمعن تعليمات إستعمال مضخة ڤيافيوزر  ●

خيارات إستعمال المضخة  ●
متى تكون الإمكانية متاحةالهدف

الحالة الرئيسية، التي توفر مقداراً دوائياً متواصلاً تسريب متواصل
من پرودؤودوپا طيلة اليوم.

متاحة دائماً، بحسب ما وُصف لك.

مقدار دوائي صغير، بحجم منفرد الذي يُعطى لفترة مقدار دوائي إضافي
زمنية قصيرة )bolus( لبلوغ النسبة المرجوة من 
الدواء في جسمك بسرعة. المقدار الدوائي الإضافي 

يتوفر فقط إذا تم تحديده من قِبل الطبيب.

بواسطة  تحديدها  يتم  الحاجة، الذي  حسب  تتوفر 
تم  الذي  الإضافي"  الدوائي  إقفال "المقدار  وقت 

تحديده مسبقاً.

مقدار دوائي منفرد كبير الذي يُعطى لفترة زمنية مقدار دوائي تحميلي
قصيرة )bolus( الذي من شأنه أن يُعطى لبلوغ 
النسبة المرجوة من الدواء في جسمك بسرعة، يتوفر 
فقط بعد أن تم إيقاف تشغيل المضخة لفترة مطوّلة 

وإذا تم تحديده من قِبل طبيبك.

بعد فترة زمنية مطوّلة من عدم إعطاء الدواء، تحدد 
الدوائي  "المقدار  إقفال  وقت  بواسطة  الإمكانية 

التحميلي" )3 ساعات كحد أدنى(.

تتوفر للمضخة خيارات إعطاء بديلة، التي يمكن أن يتم تحديدها لك من قِبل الطبيب، إذا دعت الحاجة لذلك.  ●

6( بعد الإستعمال
يجب التخلص من قنينة المحلول المستعملة مع منسق القنينة الموصول بها بموجب التعليمات المحلية للتخلص من النفايات أو بموجب تعليمات  	●

الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS(  1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

PRODUODOPATM

Solution for subcutaneous infusion
The active ingredient and its quantity:
Each vial contains:
Foslevodopa 240 mg/ml
Foscarbidopa 12 mg/ml

For the list of inactive ingredients, please see section 6 ‘Further information’ and section 2 ‘Important 
information about some of the medicine’s ingredients’ in this leaflet.

Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment/you. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if you think that their ailment/medical condition is similar.

In addition to the leaflet, there is a Patient Safety Card for Produodopa. This card contains important 
safety information you must know and adhere to before starting and during the course of treatment with 
Produodopa. Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet before starting to use the 
preparation. Keep the card for further reading, if needed.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

What Produodopa is used for
Produodopa is intended for the treatment of advanced levodopa-responsive Parkinson’s disease with severe 
motor fluctuations and hyperkinesia or dyskinesia, when available combinations of Parkinson medicinal 
products have not given satisfactory results.

Therapeutic group: Anti-Parkinson’s medicines, foslevodopa and decarboxylase inhibitor.

How Produodopa works
• In the body, foslevodopa turns into dopamine, which is added to the dopamine already in your brain and 

spinal cord. Dopamine helps transfer signals between nerve cells.
• Too little dopamine causes Parkinson’s disease symptoms, such as: tremor, feeling stiff, slow movement, 

and problems keeping your balance.
• Treatment with foslevodopa increases the amount of dopamine in your body. This means it reduces these 

signs.
• Foscarbidopa improves the effect of foslevodopa. It also reduces the side effects of foslevodopa.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:

- you are sensitive (allergic) to the active ingredients, or to any of the additional ingredients contained in 
the medicine (for the list of inactive ingredients, see section 6).

- you have an eye problem called ‘narrow-angle glaucoma’.
- you have severe heart problems.
- you have severe heart rhythm disturbances (arrhythmia).
- you have an acute stroke.
- you are taking medicines called non-selective MAO inhibitors and selective MAO-A inhibitors, such as 

moclobemide or phenelzine. You need to stop u ing these medicines at least two weeks before starting 
treatment with Produodopa.

- you have a tumor of the adrenal gland (pheochromocytoma).
- you have hormone problems such as too much cortisol (Cushing’s syndrome), or your thyroid hormone 

levels are too high (hyperthyroidism).
- you have ever had skin cancer, or you have any unusual moles or marks on the skin which have not 

been looked at by your doctor.

Do not use Produodopa if any of the above conditions apply to you. If you are not sure, talk to your doctor 
before using the medicine.

Special warnings regarding the use of the medicine
Before treatment with Produodopa, tell the doctor if:
• you have ever had a heart attac , bloc ed blood ves els in your heart, or any other heart problems, 

including heart rhythm disturbances (arrhythmia).
• you have a lung problem, such as asthma.
• you have ever had a hormone problem.
• you have ever had depression with suicidal thoughts or other mental problems.
• you have an eye problem called ‘wide-angle glaucoma’.
• you have ever had a stomach ulcer.
• you have ever had fits (convulsions).
• you have a kidney or liver disease.
• you are on a controlled sodium diet (see ‘Important information about some of the medicine’s ingredients’).
• you have skin changes at the infusion site such as redness, warmth, swelling, pain, or discoloration when 

applying pressure to the area.
• you have progressive weakne , pain, numbness or loss of sensation in the fingers or legs (polyneuropathy). 

Your doctor will check for these signs and symptoms before treatment with Produodopa is initiated and 
periodically thereafter. Tell your doctor if you already have neuropathy or a medical condition that is 
associated with neuropathy.

If any of the above conditions apply to you or if you are not sure, consult your doctor before using the medicine.

Tell the doctor if you notice involuntary and uncontrollable movement  of the limb , bac , nec , or chin 
(dyskinesia) or an increase in stiffness or slowness of movements. Your daily dosage may need adjustments, 
or the device might be obstructed. 

Neuroleptic Malignant Syndrome
Do not stop using Produodopa unless your doctor tells you to. This is because suddenly stopping or lowering 
your Produodopa dose quickly may cause a serious problem called ‘Neuroleptic Malignant Syndrome’. The 
signs may include:
• fast heartbeat, changing blood pressure and sweating, followed by fever.
• faster breathing, muscle stiffness, lower consciousness and coma.
• higher levels of a protein in your blood (an enzyme called ‘creatine phosphokinase’). This is measured 

by your doctor.
Impulse control disorders – changes in your behavior
Tell your doctor if you, your family, or caregiver notices you are developing urges or cravings to behave in way  
that are unusual for you, or that you cannot resist the impulse, drive, or temptation to carry out certain activities 
that could harm yourself or others. These behaviors are called ‘impulse control disorders’ and can include:
• addictive gambling
• e cessive eating or money spending
• abnormally high sex drive or an increase in sexual thoughts or feelings
Your doctor may need to review your treatments. The doctor will discuss with you ways of managing or 
reducing these symptoms (see section 4 ‘Impulse control disorders – changes in your behavior’).

Dopamine Dysregulation Syndrome
Tell your doctor if you, your family, or caregiver notices you are developing addiction-like ymptoms leading 
to craving for large dosages of Produodopa and other medicines used to treat Parkinson’s disease.

Infusion site infections
Tell the doctor if you notice any skin changes at the infu ion site, such as redness, warmth, swelling, pain, or 
discoloration when applying pressure to the area. You should always follow aseptic (sterile) techniques while 
using this medicine and regularly change the infusion site (at least every 72 hours), using a new infusion set. 
Ma e sure the new infusion site is at least 2.5 cm from a site used in the last 12 day . You may need to change 
the infusion site more often than every 72 hours, if you notice any of the above-mentioned skin changes. 

Produodopa and cancer
In the body, foscarbidopa (one of the active ingredients of Produodopa) is broken down into a substance 
called ‘hydrazine’. It is possible that hydrazine could damage your genetic material which could lead to 
cancer. However, it is not known if the amount of hydrazine produced when taking a normal dosage of 
Produodopa can cause this.

Children and adolescents
Produodopa is not intended for children and adolescents under 18 years of age. There is no information 
regarding the safety and efficacy of use of Produodopa in children and adolescents under 18 years of age.

Interactions/Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
• medicines to treat tuberculosis – such as isoniazid
• medicines to treat anxiety – such as benzodiazepines
• medicines to treat nausea or vomiting – such as metoclopramide
• medicines to treat high blood pressure 
• medicines to treat spasms in the blood vessels – such as papaverine
• medicines to treat fits (convulsions) or epilepsy – such as phenytoin
• medicines to treat psychiatric disease – such as anti-psychotics including phenothiazines, butyrophenones 

and risperidone
• medicines to treat Parkinson’s disease – such as tolcapone, entacapone, opicapone and amantadine
• medicines to treat depression – such as tricyclic antidepressants including amo apine and trimipramine

Tell the doctor or pharmacist if you are taking medicines from the COMT (catechol-O-methyl-transferase) 
enzyme inhibitor group, which may increase levodopa levels in your blood. Your doctor may need to adjust 
the dosage of either medicine.

Tell your doctor or pharmacist if you are taking medicines called sympathomimetic drugs such as - but not 
limited to - salbutamol (to treat asthma), phenylephrine (anticongestant), isoproterenol, dobutamine to treat 
low blood pressure. Use of Sympathomimetic medicines together with levodopa can increase the risk of 
high blood pressure (hypertension) or irregular heartbeats (arrhythmia).

Tell your doctor or pharmacist if you are taking medicines known to be eliminated by an enzyme called 
‘CYP1A2’. Examples of such medicines include:
• caffeine (helps mental alertness)
• melatonin (helps with sleep)
• fluvo amine, dulo etine (anti-depressants to improve mood)
• clozapine (to control schizophrenia)
• theophylline (helps with asthma)

Certain medicines (such as selegiline) that you take may lower your blood pressure, and may therefore 
make you feel dizzy when you get up from a chair or bed (orthostatic hypotension). Produodopa may make 
these dizzy feelings worse. Slowly moving from a lying to a standing position can make you feel less dizzy.

Do not use Produodopa if you are taking:
• medicines to treat depression called selective MAO-A inhibitors and non-selective MAO inhibitors such 

as moclobemide or phenelzine.

Use of the medicine and food
Since Produodopa is not administered to the digestive system, food has no effect on the medicine.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
There is no information regarding use of Produodopa in pregnant women.
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning a pregnancy, consult your 
doctor before using this medicine.
Produodopa is not recommended during pregnancy or in women of childbearing potential not using 
contraception unless the benefits for the mother outweigh the possible risks to the unborn baby.

Breastfeeding
It is not known if Produodopa passes into breast milk. Stop breastfeeding during treatment with Produodopa.

Driving and using machinery
Do not drive or use any tools or machines until you are sure how Produodopa affects you.
• Produodopa may make you feel very sleepy, or you may suddenly fall asleep (sleep attacks).
• Produodopa may lower your blood pressure, and make you feel dizzy.
Do not drive or use any tools or machinery until you feel fully awake again or you no longer feel dizzy.

Important information about some of the medicine’s ingredients
Produodopa contains a high amount of sodium. Talk to the doctor or pharmacist if you need 9 ml or more of 
Produodopa per day for a prolonged period, especially if you have to follow a low-sodium diet.

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?

Always use the medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and the treatment regimen of 
the medicine. 

How to use Produodopa 
• Before starting treatment, you or your caregiver will be trained in how to use the medicine and the infusion 

pump.
• Produodopa is a solution that is administered under your skin (a form called subcutaneous infusion) most 

frequently in the abdomen, using an infusion pump. You should avoid using the infusion pump in the 5 cm 
radius circular area around the navel.

• The nurse will adjust the pump settings, so the dosage fits your needs. 
• The pump continuously gives you the medicine over 24 hours. You may need to reload the pump with a 

new syringe within a 24-hour period, to make sure you have enough medicine in your blood to control 
your symptoms.

Dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
• Your doctor will decide how much Produodopa you should use and for how long. Usually, a continuous 

maintenance dose will be given to you.
• If needed, you may have extra doses (an available option on your pump) will be given to you to manage 

sudden “Off” symptoms which may occur during the continuous infusion – this will be decided by your 
doctor.

• For interruptions longer than 3 hours, you may need to also self-administer a loading dose (an available 
option on your pump) before resuming the continuous infusion to quickly re-establish your symptom 
control. 

Read section 7 ‘Instructions for Use of Produodopa infusion using the Vyafuser  pump’ before using 
Produodopa.

Do not exceed the recommended dose.

If you accidentally take a higher dosage of Produodopa
If you have used more Produodopa than you should, stop the infusion immediately and talk to your doctor 
or go to a hospital emergency room straight away and bring the medicine’s package with you. The following 
effects may happen:
• unusual fast, slow or uneven heartbeats (arrhythmia)
• low blood pressure (hypotension)

If you forget to take Produodopa or stop using Produodopa
If you forgot to use Produodopa, start the pump with your normal dosage as soon as possible. 
Produodopa can be interrupted for brief periods of time, such as when taking a shower. Ma e sure to change 
the infusion set (tubing and cannula) and rotate to a different infusion site if you stopped the infusion for 
longer than one hour. For interruptions longer than 3 hours, you may need to self-administer a loading dose 
to quickly re-establish your symptom control. The loading dose option is available in your pump, as set by 
the doctor or nurse.

Do not stop the treatment or lower the dosage of Produodopa unless the doctor has instructed you to do so. 
Suddenly stopping or lowering Produodopa dose quickly may cause a serious problem called “Neuroleptic 
Malignant Syndrome” (see section 2 ‘Neuroleptic Malignant Syndrome’).

Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS 

As with any medicine, the use of Produodopa may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.

Stop using Produodopa and refer to a doctor immediately if you notice any of the following serious 
side effects. You might need urgent medical treatment:
• angle-closure glaucoma (acute eye pain, headache, blurred vision, nausea and vomiting).
• welling of the face, tongue or throat which may make it difficult to swallow or breathe, or nettle type skin 

rash. These may be sign  of a severe allergic reaction (‘anaphylactic reaction’). Frequency not known 
and cannot be estimated from available data.

Your doctor will decide if you can continue using Produodopa.

Very common side effects – effects that occur in more than one user in ten: 
• infusion site infection (infusion site cellulitis) (see section 2 ‘Infusion site infections’)
• anxiety
• seeing, hearing or feeling things that are not there (hallucinations)
• depression
• infusion site reactions (redness, appearance of a mass, swelling, pain)
• falling
• urinary tract infections.

Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users: 
• infu ion site effect  (bruising, peeling of thin layer  of s in, leakage of the medicine, bleeding, inflammation, 

irritation, appearance of a mass, appearance of a bump, itching, rash)
• infusion site abscess
• decreased appetite
• confusion 
• false beliefs (delusions)
• paranoia
• thoughts to end your own life (suicidal thoughts)
• problems with the ability to think, learn and remember (cognitive disorder)
• involuntary movements (dyskinesia)
• uncontrollable muscle spasms – that affect the eyes, head, neck and body (dystonia) 
• headache
• reduced sense of touch, tingling or numbness, burning or prickling feeling in the hand , arms, legs or 

feet (hypoesthesia, paresthesia) 
• progressive weakness or pain or numbness or loss of sensation in the fingers or feet (polyneuropathy)
• rapid or unexpected return of Parkinson’s symptoms – called the ‘on and off phenomenon’ 
• suddenly falling asleep (sleep attacks), feeling very sleepy, sleep disorders
• high or low blood pressure
• feeling dizzy
• feeling dizzy when standing up or changing positions (orthostatic hypotension, postural dizziness) – due 

to low blood pressure. Always change positions slowly and do not stand up quickly
• fainting
• abdominal pain
• constipation
• dry mouth
• nausea, diarrhea, or vomiting
• unable to control urine (urinary incontinence)
• difficulty passing urine (urinary retention)
• lack of energy, feeling weak (fatigue)
• welling in the lower legs or hands caused by too much fluid (peripheral edema)
• psychotic disorder
• having too little vitamin B6 in your body
• having too little vitamin B12 in your body
• increased number of amino acids, the small parts that make proteins in the body
• increased amount of homocysteine in the blood, which helps build proteins in the body
• throat pain
• weight gain
• weight loss
• difficulty sleeping (insomnia)
• rashes, itching, increased sweating
• muscle spasms
• feeling short of breath
• feeling generally unwell
• anemia
• abnormal dreams
• agitation
• having a feeling of a swollen stomach (abdominal distention), flatulence, indigestion (dyspepsia)
• pain sensation
• having neck pain
• difficulty swallowing or changes in taste (bitter taste)
• uneven heartbeats.

Impulse control disorders – changes in your behaviour. These effects are common, may affect up to 1 in 
10 people.
Some people are unable to resist the impulse to do something that could be harmful to themselves or 
others. This may include:
• a strong impulse to gamble too much, despite serious implications for you or your family
• a change or increase in sexual thoughts and behaviour of significant concern to you or to others. This 

could include an increased sexual drive.
• e cessive shopping or spending too much, which cannot be controlled
• binge eating – eating large amounts of food in a short time, or compulsive eating – eating more food than 

normal and more than your body needs.
Tell the doctor if you, your family, or caregiver notices any of these behaviours. The doctor may review your 
treatment. The doctor will discuss ways of managing or reducing these symptoms with you.

Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 users: 
• craving for high dosages of Produodopa beyond what is required to control motor ymptoms, known as 

‘dopamine dysregulation syndrome’ 
• dark urine
• hoarse voice, chest pain
• hair loss, skin redness, hives
• having more saliva than usual
• a change in the way you walk
• suicide attempts or suicide
• low number of white blood cells or changes in blood cell count which may cause bleeding
• elevated mood (euphoria), increased sexual interest, dementia, feeling of fear
• problems in controlling movements and making strong movements you cannot control
• problems opening the eyes, double vision, blurred vision, optic nerve damage (optic ischemic neuropathy)
• irregular heartbeat that you can feel (palpitations).
• confusion
• nightmare
• welling of veins

Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
• teeth grinding 
• painful erection that does not pass
• unusual marks or moles on the skin that appear or get worse, or skin tumor (malignant melanoma)
• dark saliva or sweat, burning feeling on your tongue, hiccups.
• unusual thoughts
• unusual breathing

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il), which directs you to the online 
form for reporting side effects or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be stored in a closed place out of the reach 
and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

• Store refrigerated (between 2°C-8°C). Do not freeze.
• The vials can be stored at room temperature up to 30°C for a single period of up to 28 day .
• The carton package includes a space designated for recording the date of removal from the refrigerator.
• Once the medicine has been stored at room temperature, do not return it to the refrigerator.
• Discard the medicine if not used within 28 days when stored at room temperature.
• The entire contents of the vial should be transferred all at once into the syringe for administration. Then, 

throw away the empty vial.
• Do not reuse an opened vial. The vial is for single use only.
• After opening the vial, use immediately. Use Produodopa within 24 hours once it has been transferred 

from the vial to the syringe. Do not use the syringe and any unused medicine in the syringe after 24 hours.
• Do not dispose of medicines via wastewater or household waste. Ask the pharmacist how to dispose of 

medicines no longer in use. These measures will help to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
water for injection, sodium hydroxide 10N, hydrochloric acid, concentrated/hydrochloric acid, nitrogen.

What the medicine looks like and the contents of the package:
Colorless to yellow to brown solution that might have a purple or red tint. Variations in color are expected 
and have no impact on medicine quality. The solution may become darker in color after piercing of the vial 
stopper or while in the syringe.

Each pack contains 7 vials of 10 ml each.

Sterile, single-use accessories (syringe, infusion set and vial adapter) will be provided separately.
The Vyafuser™ pump is provided separately.

• Registration holder and address: AbbVie Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash St., Hod Hasharon, Israel.
• Manufacturer and address: AbbVie Inc. 1 North Waukegan Road, North Chicago, Illinois 60064, USA.
• Revised in December 2023 according to MoH guidelines.

• Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
 173-60-37468-99

7. INSTRUCTIONS FOR USE OF PRODUODOPA INFUSION USING THE VYAFUSER™ PUMP

Read all the entire section below before using Produodopa.

Important information
Carefully read the instructions below – these instructions explain how to prepare and use Produodopa.
• Produodopa is given by subcutaneous infusion with the aid of the Vyafuser pump and its components 

(syringe, infusion set, vial adapter). 
• You must also carefully read the full instructions for use before using Produodopa:

○ vial adapter instructions for use
○ infusion set instructions for use 
○ Vyafuser pump instructions for use 

• The nurse will adjust the pump settings for you, so you will always get the right dose.
• Before you start treatment, your doctor or nurse will tell you how to take the medicine and how to handle 

the pump.
• If anything is unclear and if you have any question, refer to your doctor or nurse.

How to prepare the medicine
• Do not dilute the Produodopa solution or fill the syringe with any other solution.
• The medicine must be at room temperature before the infusion. If the vial was refrigerated prior the infusion, 

remove the vial from the refrigerator and allow to sit at room temperature out of sunlight for 30 minutes. 
If the medicine is refrigerated, do not warm it (whether it is in the vial or syringe) in any way other than 
leaving it at room temperature. For e ample, do not warm in a microwave or in hot water.

1. Setting up
Follow the steps below every time you need to refill your pump with Produodopa.
• Wash your hands with soap and water and dry them.
• Make sure the flat surface is clean. This will help to avoid contamination when preparing the syringe.
• Place the following items on the flat surface:

○ Syringe (in its original package)
○ Produodopa solution vial
○ Vial adapter (in its original package). Use a new vial adapter with each new Produodopa solution vial.
○ Alcohol pads 

• Inspect the vial, vial adapter and syringe for expiry date and for any defects.
○ Do not use the vial, vial adapter or syringe if their sterile packaging has been damaged.
○ Do not use the Produodopa solution, vial adapter or syringe if the expiry date has passed.
○ Do not use the Produodopa solution if it is cloudy or contains flakes or particles.

2. Preparing the solution syringe

1) Prepare solution vial.

A. Remove the plastic cap from the solution vial. 

B. Wipe the top of the solution vial with an alcohol pad and allow it to dry. 

2) Attach vial adapter to solution vial.
 The vial adapter may look different from the one shown in the picture.

A. Peel off the paper cover from the vial adapter package. Keep the vial adapter 
in the plastic packaging for step 3.

B. Use the pac aging to push the vial adapter firmly, straight down onto the 
solution vial until it snaps into place.

C. Pull the packaging straight off of the vial adapter. 
For detailed information, see the vial adapter instructions for use.

3) While firmly holding the vial adapter, attach the syringe to the vial adapter by 
 pushing and then screwing it into place (clockwise). Do not overtighten.

4) Turn it upside down and hold the syringe vertically, with the solution vial on top.

5) It is important to hold the syringe pointing straight up.

6) While holding the yringe firmly in one hand, pull down the plunger rod with the 
 other hand to withdraw the full contents of the solution vial into the syringe to the 

12 ml mark or until you see air at the tip of the syringe. 

A. Make sure you withdraw the entire contents of the solution vial into the syringe.
B. You will see air (“head space”) at the tip of the syringe.

7) Inspect for air bubbles.

A. Small bubbles are acceptable and air at the tip of the 
yringe is expected. If you see small air bubbles or do not 

see any bubbles, skip the next section and go to Step 9: 
Push air out of the syringe. 

B. If there are large air bubbles, they must be removed. If you 
see large air bubbles, continue to the next section, Step 8: 
Manually remove air bubbles.

8) Manually remove air bubbles.

A. Slowly and gently rotate the yringe and tilt it back and forth. This will gather 
the bubbles into a single bubble. Do not shake or tap the syringe to remove 
the air bubbles.

B. If there are still air bubbles, collect the bubbles by gently rotating the syringe 
end over end.

C. When the large bubbles have gathered into one bubble, continue to the next 
step.

9) Push air out of the syringe.

A. With the solution vial still attached, point the syringe upward.
B. Slowly push the air out of the syringe and into the vial. Some resistance will 

be felt as the air is pushed back into the vial. 
C. Continue pushing until all of the air is pushed out of the syringe and into the 

solution vial and solution is visible in the syringe tip.
D. If you are tilting the syringe, you may see a small air bubble in the corner. This 

is acceptable.

10) Turn over the syringe and solution vial so that the solution vial is upright
on the flat surface.

11) Disconnect the syringe from the vial adapter.

A. Hold the vial adapter firmly with one hand and the barrel of the syringe with 
the other.

B. Unscrew the syringe from the vial adapter. When disconnecting the syringe 
from the vial, do not push the plunger or the solution will leak.

C. Place the syringe on a clean surface, making sure the syringe tip does not 
contact an unclean surface.

12) The syringe is now ready for use. 

3. Setting up your Produodopa infusion

• Attach the infusion set tubing to the new syringe.
○ While firmly holding the syringe, attach the infusion set tubing to the syringe 

and twist until tight. 
○ See the infusion set instructions for use for detailed instructions.

• Place the syringe into the pump. 
○ See Vyafuser pump instructions for use for detailed instructions.

• Prime the infusion set tubing. Priming means that the pump pushes the medicine from the syringe 
through the infusion set tubing to eliminate air in the line.
○ See Vyafuser pump instructions for use for detailed instructions.

4. Choosing and preparing the infusion sites

• Choose an area shown (in the abdomen) at least 5 cm from the navel.
• Avoid any skin that is scarred, hardened tissue, stretch mark , or skin folds or 

creases where the body naturally bends a great deal, or areas where clothing 
might cause irritation (e.g., near the beltline).

• Wipe the chosen infusion site with an alcohol pad and allow it to air dry for at 
least 1 minute.

See Vyafuser pump instructions for use and infusion set instructions for use for 
detailed instructions.

• Attach cannula to body and the infusion set to cannula.
○ Insert the cannula into your body.
○ Connect the infusion tubing to the cannula. 
 See infusion set instructions for use for detailed instructions.

5. Start Produodopa infusion

• Start the pump. See the Vyafuser pump instructions for use for detailed 
instructions.

• Pump delivery options

Purpose When option is available

Continuous Infusion Main mode that delivers a 
continuou  dose of Produodopa 
throughout the day.

Always available, as prescribed.

Extra Dose A small, single-volume dose 
given over a short period of time 
(bolus) to achieve the desired 
level of medicine in your body 
quickly. The extra dose is only 
available if it is set up by your 
doctor.

Available as needed, defined by 
a pre-set “Extra Dose” loc out 
time.

Loading Dose A large, single dose given over a 
short period of time (bolus) that 
may be delivered to achieve 
the desired level of medicine in 
your body quickly, only available 
after the pump has been off for 
an extended period and if it is set 
up by your doctor. 

After the medicine has not been 
delivered for an extended period 
of time, the option is defined by 
the “Loading Dose” lockout time 
(minimum of 3 hours).

• The pump has alternative delivery options available which can be set up by the doctor if needed. 

6. After Use 
• Used solution vials with the vial adapter still attached should be disposed of in accordance with local 

waste removal regulations or as directed by the doctor, pharmacist or nurse. 
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