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DUOPA®

(carbidopay levodopa) suspension
entérica

Solo conreceta

PUNTOS DESTACADOS DE LA INFORMACION DE
PRESCRIPCION

Estos puntos destacados no incluyen toda la informacién necesaria para utilizar
DUOPA de manera segura y efectiva. Consulte la informacion de prescripcion
completa para DUOPA.

DUOPA® (carbidopa y levodopa) suspensi6n entérica

Aprobacion inicial en los EE. UU.: 1975

INDICACIONES Y USO

DUOPA es una combinacién de carbidopa (un inhibidor de la descarboxilacién de
aminodcidos aromadticos) y levodopa (un aminoécido aromético) indicada para el
tratamiento de fluctuaciones motoras en pacientes con enfermedad de Parkinson
avanzada (1)

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

 La dosis diaria maxima recomendada de DUOPA es de 2000 mg de levodopa (es
decir, un casete por dia) administrada durante 16 horas (2.1)

¢ Antes de iniciar DUOPA, cambie a los pacientes de todas las formas de levodopa
a comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata (relacién de
1:4) (2.2)

e Ajustar la dosis diaria total en funcién de la respuesta clinica del paciente (2.2)

¢ Administrar DUOPA en el yeyuno a través de una gastrostomia endoscépica
percutdnea con sonda yeyunal (PEG-J) con la bomba de infusién portatil
CADD®-Legacy 1400 (2.3)

—FORMAS DE DOSIFICACION Y CONCENTRACIONES —
Suspension entérica: 4.63 mg de carbidopa y 20 mg de levodopa por ml (3)

CONTRAINDICACIONES

DUOPA estd contraindicado en pacientes que toman inhibidores no selectivos de la
monoaminooxidasa (MAO) (4)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Las complicaciones relacionadas con el procedimiento gastrointestinal pueden
causar resultados graves, como la necesidad de cirugia o la muerte (5.1)

¢ Puede hacer que se quede dormido durante las actividades de la vida diaria (5.2)

¢ Monitorear a los pacientes para detectar hipotension ortostatica, especialmente
después de comenzar a usar DUOPA o de aumentar la dosis (5.3)

¢ Alucinaciones/psicosis/confusién: Pueden responder a la disminucién de la dosis
en levodopa (5.4)

e Trastornos del control de impulsos: Considerar disminuir la dosis o interrumpir
DUOPA (5.5)

¢ Monitorear a los pacientes para detectar depresion y tendencia al suicidio (5.6)

¢ Evitar la interrupcién repentina o una rdpida disminucién de la dosis a fin de
reducir el riesgo de confusién e hiperpirexia emergentes del retiro (5.7)

¢ Puede provocar o exacerbar la discinesia: Considerar disminuir la dosis (5.8)

¢ Monitorear a los pacientes para detectar signos y sintomas de neuropatia
periférica (5.9)

REACCIONESADVERSAS

La mayoria de las reacciones adversas frecuentes para DUOPA (incidencia de
DUOPA de al menos 7 % mayor que la incidencia de carbidopa-levodopa oral)
fueron: complicacién de la insercién del dispositivo, nduseas, depresién, edema
periférico, hipertension, infeccién de las vias respiratorias superiores, dolor
orofaringeo, atelectasia y eritema en el lugar de la incision. (6.1)

Para informar REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS, comuniquese
con AbbVie Inc. llamando al 1-800-633-9110 o con la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) llamando
al 1-800-FDA-1088 o visite www.fda.gov/medwatch.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
« Inhibidores selectivos de la MAO-B: Pueden causar hipotension ortostatica (7.1)
¢ Farmacos antihipertensivos: Pueden causar hipotensién postural sintomética. Es
posible que sea necesario ajustar la dosis del farmaco antihipertensivo (7.2)
¢ Los antagonistas del receptor D2 de dopamina, la isoniazida, las sales de hierro y
la dieta alta en proteinas pueden disminuir la efectividad de DUOPA (7.3, 7.4,7.5)

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo: De acuerdo con los datos obtenidos en animales, puede causar dafio
fetal (8.1)

Consulte la Seccién 17 para obtener la INFORMA CION DE ASESORAMIENTO
PARA PACIENTES y la Guia del medicamento.

Revisado: 09/2024

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA:
CONTENIDO*

1  INDICACIONES Y USO

2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

2.1 Dosis diaria de DUOPA

2.2 Instrucciones de inicio y de ajuste de la dosis

2.3 Informacién sobre la administracién

2.4 Interrupcién de DUOPA

FORMAS DE DOSIFICACION Y CONCENTRACIONES
CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1 Riesgos gastrointestinales y relacionados con el procedimiento
gastrointestinal

Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y somnolencia
Hipotension ortostatica

Alucinaciones/psicosis/confusién

v AW

Control de impulsos/comportamientos compulsivos
5.6 Depresion y tendencia al suicidio
5.7 Confusion e hiperpirexia emergentes del retiro
5.8 Discinesia
5.9 Neuropatia

5.10 Eventos isquémicos cardiovasculares
5.11 Anormalidades en las pruebas de laboratorio
5.12 Glaucoma
6 REACCIONES ADVERSAS
6.1 Experiencia en ensayos clinicos
7  INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

7.1 Inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO)

7.2 Farmacos antihipertensivos

7.3 Antagonistas del receptor D2 de dopamina e isoniazida
7.4  Sales de hierro

7.5 Dieta alta en proteinas
8  USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
8.1 Embarazo
8.2 Lactancia
8.4 Uso pediitrico
8.5 Uso geridtrico
10 SOBREDOSIS
11 DESCRIPCION
12 FARMACOLOGIA CLINICA
12.1 Mecanismo de accién
12.2 Farmacodindmica
12.3 Farmacocinética
13 TOXICOLOGIA NO CLINICA
13.1 Carcinogenia, mutagenia, deterioro de la fertilidad
14 ESTUDIOS CLINICOS
16 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
16.1 Presentacion
16.2 Almacenamiento y manipulacién
17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

*No se indican las secciones o subsecciones omitidas de la informacién de
prescripcién completa.

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA
1 INDICACIONESY USO

DUOPA® estd indicado para el tratamiento de las fluctuaciones motoras en pacientes
con enfermedad de Parkinson avanzada.

2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Dosis diaria de DUOPA

DUOPA se administra durante un periodo de infusion de 16 horas. La dosis diaria
se determina mediante el ajuste de la dosis del paciente individualizado y estd
compuesta de:

¢ Una dosis matutina

¢ Una dosis continua

¢ Dosis adicionales

La dosis diaria maxima recomendada de DUOPA es de 2000 mg del componente de
levodopa (es decir, un casete por dia) administrada durante 16 horas. Al final de la
infusion diaria de 16 horas, los pacientes desconectaran la bomba de la PEG-J y tomaran
su dosis nocturna de comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata.

El tratamiento con DUOPA se inicia en 3 pasos [consulte Dosificacion y

administracion (2.2)]:

1. Cambio de los pacientes a comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacion
inmediata en preparacion para el tratamiento con DUOPA.

2. Cilculo y administracion de la dosis inicial de DUOPA (dosis matutina y dosis
continua) para el Dia 1.

3. Ajuste de la dosis segiin sea necesario en funcién de la respuesta clinica y la
tolerabilidad individuales.



Dosis adicionales

DUOPA tiene una funcién de dosis adicional que puede usarse para controlar los
sintomas agudos “sin respuesta” que no estén controlados por la dosis matutina ni
la dosis continua administrada durante 16 horas. La funcién de la dosis adicional
debe fijarse en 1 ml (20 mg de levodopa) cuando se comienza a usar DUOPA. Si
es necesario ajustar la cantidad de la dosis adicional, generalmente se realiza en
incrementos de 0.2 ml. La frecuencia de la dosis adicional debe limitarse a una dosis
adicional cada 2 horas. La administracion de dosis adicionales frecuentes puede
causar o empeorar las discinesias.

Una vez que no se requieran mas ajustes para la dosis matutina, dosis continua
o dosis adicional de DUOPA, este régimen de administracion de dosis se debe
administrar diariamente. Con el tiempo, puede ser necesario realizar cambios
adicionales en funcion de la tolerabilidad y la respuesta clinica de los pacientes.

2.2 Instrucciones de inicio y de ajuste de la dosis

Preparacién para el tratamiento con DUOPA

Antes de iniciar DUOPA, cambie a los pacientes de todas las formas de levodopa
a comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata (relacion de
1:4). Los pacientes deben permanecer en una dosis estable de sus medicamentos
concomitantes tomados para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson antes del
inicio de la infusién de DUOPA.

Los proveedores de atenciéon médica deben asegurar que los pacientes tomen sus
medicamentos orales para la enfermedad de Parkinson la mafiana del procedimiento
PEG-J.

Determinacion de la dosis inicial de DUOPA para el Dia 1

Los pasos para determinar la administracion de la dosis inicial diaria de DUOPA
(dosis matutina y dosis continua) para el Dia 1 se describen a continuacién.

Paso 1: Calcular y administrar la dosis matutina de DUOPA para el Dia 1
Determinar la cantidad total de levodopa (en miligramos) en la primera
a. |dosis de carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata que tomo el
paciente el dia anterior.

Convertir la dosis oral de levodopa de miligramos a mililitros multiplicando
b. |la dosis oral por 0.8 y dividiendo el resultado por 20 mg/ml. Este cdlculo
proporcionara la dosis matutina de DUOPA en mililitros.

Agregar 3 mililitros a la dosis matutina para llenar (preparar) el tubo

c. |. ; . .
intestinal para obtener la dosis matutina total.

d. |Ladosis matutina total generalmente se administra durante 10 a 30 minutos.

e. |Programar la bomba para administrar la dosis matutina total.
Paso 2: Calcular y administrar la dosis continua de DUOPA para el Dia 1
Determinar la cantidad de levodopa oral de liberacion inmediata que recibi6
el paciente a partir de las dosis de carbidopa-levodopa oral de liberacién
a. |inmediata durante todo el dia anterior (16 horas de vigilia), en miligramos.
No incluir las dosis de carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata
tomadas en la noche al calcular la cantidad de levodopa.

Restar la primera dosis oral de levodopa en miligramos que tomo el paciente
el dia anterior (determinado en el paso 1 [a]) de la dosis total oral de
b. |levodopa en miligramos tomada durante 16 horas de vigilia (determinado en
el paso 2 [a]). Dividir el resultado por 20 mg/ml. Esta es la dosis de DUOPA
administrada como dosis continua (en ml) durante 16 horas.

La tasa de infusion, por hora (ml por hora) se obtiene dividiendo la dosis
c. |continua por 16 (horas). Este valor se programard en la bomba segtin la
velocidad continua.

Si ocurren periodos “sin respuesta” persistentes o numerosos durante la
infusion de 16 horas, considere la posibilidad de aumentar la dosis continua
o utilizar la funcién de la dosis adicional. Ante discinesia o reacciones
adversas relacionadas con DUOPA, considere la disminucion de la dosis
continua o la interrupcion de la infusién hasta que las reacciones adversas
cedan.

Ajuste de la dosis de DUOPA

La dosis diaria de DUOPA se puede ajustar segiin sea necesario, en funcién de la
respuesta clinica y la tolerabilidad individuales del paciente después del Dia 1 del
tratamiento con DUOPA y hasta que se mantenga una dosis diaria estable. Es posible
que sea necesario ajustar los medicamentos concomitantes para la enfermedad de
Parkinson. En el ensayo controlado, la cantidad promedio de dias de ajuste de la
dosis necesarios para establecer una dosis continua y matutina estable fue de 5 dias.
Con el tiempo podran necesitarse ajustes de dosis adicionales en funcién del nivel
de actividad del paciente y la evolucion de la enfermedad.

Las recomendaciones para ajustar las dosis matutina y continua de DUOPA se
proporcionan a continuacion.

Ajuste de la dosis matutina

Si hubo una respuesta clinica inadecuada en el plazo de 1 hora de la dosis matutina
del dia anterior, ajustar la dosis matutina (excepto los 3 ml hasta llenar la sonda) de
la siguiente manera:

¢ Si la dosis matutina del dia anterior fue de 6 ml o menos, aumentar la dosis
matutina a 1 ml.

¢ Siladosis matutina del dia anterior fue de 6 ml o mds, aumentar la dosis matutina
a2 ml

Si el paciente experimentd discinesias o reacciones adversas relacionadas con
DUOPA en el plazo de 1 hora de la dosis matutina del dia anterior, disminuir la
dosis matutina a 1 ml.

Ajuste de la dosis continua
Considerar aumentar la dosis continua en funcién de la cantidad y el volumen de

dosis adicionales de DUOPA (es decir, cantidad total del componente de levodopa)
que fueron necesarias para el dia anterior y la respuesta clinica del paciente.

Considerar la reduccién de la dosis continua si el paciente experimenté discinesia

molesta u otras reacciones adversas relacionadas con DUOPA molestas el dia

anterior:

¢ Enelcaso de las reacciones adversas molestas que duren un periodo de una hora
0 mas, disminuir la dosis continua a 0.3 ml por hora.

¢ En el caso de las reacciones adversas molestas que duren dos o mas periodos de
una hora o mds, disminuir la dosis continua a 0.6 ml por hora.

2.3 Informacion sobre la administracion

* DUOPA debe utilizarse a temperatura ambiente. Retirar un casete de DUOPA
del refrigerador y del envase 20 minutos antes de usarlo; no usar el producto a
temperatura ambiente puede hacer que el paciente no reciba la cantidad correcta
de medicamento.

e DUOPA se administra como una infusién de 16 horas a través de una sonda
nasoyeyunal para administracion a corto plazo o a través de una PEG-J para
administracion a largo plazo.

¢ Los casetes de DUOPA son de un solo uso y no deben usarse durante mas de
16 horas, aunque quede algo de medicamento.

e Un casete abierto no se debe volver a usar.

¢ LaPEG-J se debe desconectar de la bomba al final del periodo de administracion
diaria de 16 horas y enjuagarse con agua potable a temperatura ambiente con una
jeringa.

La administracion a largo plazo de DUOPA requiere la insercién de una sonda

transabdominal externa PEG-J y una sonda yeyunal interna por gastrostomia

endoscopica percutinea. DUOPA se administra desde depdsitos de casetes de
medicamento que estdn especificamente disefiados para conectarse con la bomba

CADD®-Legacy 1400.

La colocacion del puerto transabdominal debe ser realizada por un gastroenterélogo
u otro proveedor de atencién médica con experiencia en este procedimiento. Consulte
la Tabla 1 para ver los conjuntos de sondas recomendados para la administraciéon
PEG-J.

Para la administracion temporal a corto plazo de DUOPA antes de la insercion de
una sonda PEG-J, el tratamiento se puede iniciar con una sonda nasoyeyunal con
observacién de la respuesta clinica del paciente. Consulte la Tabla 2 para ver los
conjuntos de sondas recomendados para la administracién nasoyeyunal.

Tabla 1. Conjuntos de sondas recomendadas para la administracion
de DUOPA mediante PEG-]J a largo plazo

Nombre del producto Fabricante
AbbVie PEG 15y 20 Fr AbbVie Inc.
AbbVie J AbbVie Inc.

Tabla 2. Conjuntos de sondas recomendadas para la administracion
nasoyeyunal de DUOPA a corto plazo

Nombre del producto Fabricante

AbbVie NJ AbbVie Inc.

NJFT-10 Wilson-Cook Medical, Inc.
E;t:; ;Z sll}ilnentacmn nasoyeyunal Covidien

Kangaroo™ Covidien

2.4 Interrupcion de DUOPA

Evitar la interrupcién repentina o una rdpida disminucién de la dosis en pacientes
que reciben DUOPA.

Si los pacientes necesitan interrumpir DUOPA, 1a dosis se debe disminuir gradualmente o
se debe cambiar a los pacientes a comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacion
inmediata [consulte Advertencias y precauciones (5.7)].

Cuando se utiliza una sonda PEG-J, DUOPA puede interrumpirse retirando la
sonda y dejando que el estoma se cicatrice. Solo un proveedor de atencion médica
calificado debe retirar la sonda.

3 FORMAS DE DOSIFICACION Y CONCENTRACIONES

Suspension entérica: 4.63 mg de carbidopa y 20 mg de levodopa por ml en un casete
de un solo uso. Cada casete contiene aproximadamente 100 ml de suspension.



4 CONTRAINDICACIONES

DUOPA estd contraindicado en pacientes que estdn tomando actualmente un inhibidor
no selectivo de la monoaminooxidasa (MAO) (p. ej., fenelzina y tranilcipromina) o
que tomaron recientemente (en el plazo de 2 semanas) un inhibidor no selectivo de
la MAO. Puede ocurrir hipertension si estos formacos se usan en forma concurrente
[consulte Interacciones farmacoldgicas (7.1y 7.2)].

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1 Riesgos gastrointestinales y relacionados con el procedimiento
gastrointestinal

Debido a que DUOPA se administra mediante una sonda PEG-J o nasoyeyunal,
pueden ocurrir complicaciones gastrointestinales.

Estas complicaciones incluyen absceso, bezoar, ileo, erosion/ilcera en el lugar
del implante, hemorragia intestinal, isquemia intestinal, obstruccién intestinal,
perforacion intestinal, intususcepcion, pancreatitis, peritonitis, neumonia (incluida
neumonia por aspiracién), neumoperitoneo, infecciéon posoperatoria de la herida
y septicemia. Estas complicaciones pueden causar resultados graves, como la
necesidad de cirugia o la muerte.

Se debe indicar a los pacientes que informen a su proveedor de atencién médica
de inmediato si experimentan dolor abdominal, estreflimiento prolongado, nduseas,
vomitos, fiebre o heces meldnicas [consulte Informacion de asesoramiento para
pacientes (17)].

5.2 Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y
somnolencia

Los pacientes tratados con levodopa, un componente de DUOPA, han informado
que se quedaron dormidos mientras realizaban actividades de la vida diaria, incluido
el manejo de vehiculos motorizados, lo que a veces provocé accidentes. Aunque
muchos de estos pacientes informaron somnolencia mientras usaban levodopa,
algunos percibieron que no tuvieron signos de advertencia (ataque de sueflo), como
adormecimiento excesivo, y crefan que estaban alertas inmediatamente antes del
evento. Algunos de estos eventos se han informado mas de un afo después del inicio
del tratamiento.

El quedarse dormido mientras se realizan actividades de la vida diaria generalmente
ocurre en pacientes que experimentan somnolencia preexistente, aunque es posible
que los pacientes no presenten este tipo de antecedentes. Por esta razdn, quienes
prescriben los medicamentos deben reevaluar a los pacientes por adormecimiento
o somnolencia en pacientes tratados con DUOPA, especialmente porque algunos de
los eventos ocurren mucho después del inicio del tratamiento. Quienes prescriben los
medicamentos deben ser conscientes de que es posible que los pacientes no reconozcan
el adormecimiento o la somnolencia hasta que se les pregunta directamente sobre el
adormecimiento o la somnolencia durante actividades especificas. Los pacientes que
ya han experimentado somnolencia o un episodio de aparicién repentina de suefio no
deben participar en estas actividades mientras reciben DUOPA.

Antes de iniciar el tratamiento con DUOPA, informe a los pacientes sobre la
posibilidad de presentar adormecimiento y pregunte especificamente acerca de los
factores que pueden aumentar el riesgo de somnolencia con DUOPA, tales como el
uso de medicamentos sedantes concomitantes o la presencia de trastornos del suefio.
Considere la posibilidad de interrumpir el tratamiento con DUOPA en pacientes
que informen somnolencia diurna significativa o episodios de quedarse dormidos
durante las actividades que requieren participacion activa (p. €j., conversaciones,
comer). Si se contintia con DUOPA, se les debe recomendar que eviten conducir y
realizar otras actividades potencialmente peligrosas que podrian causar dafio si el
paciente tiene somnolencia.

5.3 Hipotension ortostatica

Los pacientes tratados con DUOPA fueron mds propensos a experimentar una
disminucién de la presion arterial ortostdtica que los pacientes tratados con
carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata en el estudio clinico controlado.
La hipotension sist6lica ortostdtica (=30 mm Hg de disminucién) ocurrié en el 73 %
de los pacientes tratados con DUOPA en comparacién con el 68 % de los pacientes
tratados con carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata en el estudio clinico
controlado. Hipotension sistdlica ortostitica (220 mm Hg de disminucién) ocurrié
en el 70 % de los pacientes tratados con DUOPA en comparacion con el 62 % de los
pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata. Informar a
los pacientes acerca del riesgo de hipotension y sincope. Monitorear a los pacientes
para detectar hipotension ortostatica, especialmente después de comenzar a usar
DUOPA o de aumentar la dosis.

5.4 Alucinaciones/psicosis/confusién

Existe un mayor riesgo de alucinaciones y psicosis en pacientes que reciben DUOPA.
En el ensayo clinico controlado, se produjeron alucinaciones en 5 % de los pacientes
tratados con DUOPA en comparacién con el 3 % de los pacientes tratados con
carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata. Se produjo confusién en el 8 %
de los pacientes tratados con DUOPA en comparacion con el 3 % de los pacientes
tratados con carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata, y se produjo un
trastorno psicético en el 5 % de los pacientes tratados con DUOPA en comparacién

con el 3 % de los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral de liberacién
inmediata.

Poco después del inicio del tratamiento pueden presentarse alucinaciones asociadas
con levodopa y pueden responder a la disminucién de la dosis de levodopa. La
confusidn, el insomnio y los suefios excesivos pueden acompaiiar las alucinaciones.
El pensamiento y el comportamiento anormales pueden presentarse con uno o mas
sintomas, que incluyen ideacidn paranoica, delirios, alucinaciones, confusion,
psicosis, desorientacién, comportamiento agresivo, agitacion y desvario.

Debido al riesgo de exacerbar la psicosis, los pacientes con un trastorno psicético
importante no deben ser tratados con DUOPA. Ademds, los medicamentos que
antagonizan los efectos de dopamina usados para tratar la psicosis pueden exacerbar los
sintomas de la enfermedad de Parkinson y puede disminuir la efectividad de DUOPA
[consulte Interacciones farmacologicas (7.3)].

5.5 Control de impulsos/comportamientos compulsivos

Los pacientes pueden experimentar impulsos intensos de apostar, mayores impulsos
sexuales, impulsos intensos de gastar dinero, alimentacién compulsiva o atracones
y/u otros impulsos intensos, y la incapacidad de controlar estos impulsos mientras
reciben uno o mds de los medicamentos, incluido DUOPA, que aumentan el tono
dopaminérgico central y se usan generalmente para el tratamiento de la enfermedad
de Parkinson. En algunos casos, aunque no todos, se informé que estos impulsos
cesaron cuando se redujo la dosis o se interrumpi6 el medicamento.

Debido a que es posible que los pacientes no reconozcan estos comportamientos
como anormales, es importante que quienes prescriban los medicamentos
pregunten a los pacientes o a sus cuidadores especificamente sobre la presencia de
nuevos 0 mayores impulsos de apostar, impulsos sexuales, gastos no controlados,
alimentacién compulsiva o atracones, u otros impulsos mientras se los trata con
DUOPA. Considerar reducir la dosis o interrumpir DUOPA si un paciente presenta
dichos impulsos.

5.6 Depresion y tendencia al suicidio

En el ensayo clinico controlado, el 11 % de los pacientes tratados con DUOPA
presentaron depresién en comparacién con el 3 % de los pacientes tratados con
carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata.

Monitorear a los pacientes para detectar la presencia de depresion y tendencias
suicidas concomitantes.

5.7 Confusion e hiperpirexia emergentes del retiro

Se informé un complejo de sintomas que se parece al sindrome neuroléptico maligno
(caracterizado por aumento de la temperatura, rigidez muscular, alteracién de la
conciencia e inestabilidad autonémica), sin otra etiologfa evidente, en asociacién con la
rapida disminucion de la dosis, el retiro o los cambios en la terapia dopaminérgica. Evitar
la interrupcién repentina o una rapida disminucion de la dosis en pacientes que reciben
DUOPA. Si se interrumpe DUOPA, 1a dosis se debe disminuir gradualmente para reducir
el riesgo de hiperpirexia y confusion [consulte Dosificacion y administracion (2.4)].

5.8 Discinesia

DUOPA puede causar o exacerbar las discinesias. En el ensayo clinico controlado, se
produjo discinesia en el 14 % de los pacientes tratados con DUOPA en comparacién
con el 12 % de los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral de liberacion
inmediata. La aparicion de discinesias puede requerir una reduccién de la dosis de
DUOPA u otros medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson.

5.9 Neuropatia

En estudios clinicos, 19 de 412 (5 %) pacientes tratados con DUOPA presentaron
polineuropatia generalizada. La aparicién de neuropatia se pudo determinar
en 13 de 19 pacientes. La mayoria de los casos (12/19) se clasificaron como de
aparicion subaguda o crénica. La neuropatia se caracteriz6 con mayor frecuencia
como sensorial o sensoriomotora. La prueba de electrodiagndstico realizada en
16 pacientes fue con mayor frecuencia (15/16) congruente con una polineuropatia
axonal, y un paciente fue clasificado como con neuropatia desmielinizante. No
hubo informacién suficiente para determinar el papel potencial de las deficiencias
de vitaminas en la etiologia de la neuropatia asociada con DUOPA.

Los pacientes deben realizarse evaluaciones clinicas de los signos y sintomas de la
neuropatia periférica antes de comenzar a usar DUOPA. Monitorear a los pacientes
en forma periddica para detectar signos de neuropatia después de comenzar a usar
DUOPA, especialmente en pacientes con neuropatia preexistente y en pacientes
que toman medicamentos o aquellos que tienen afecciones médicas que también se
asocien con neuropatia.

5.10 Eventos isquémicos cardiovasculares

En estudios clinicos, se notificé infarto de miocardio y arritmia en pacientes que
tomaban carbidopa-levodopa. Preguntar a los pacientes acerca de los sintomas
de enfermedad cardiaca isquémica y arritmia, especialmente en aquellos con
antecedentes de infarto de miocardio o arritmias cardfacas.

5.11 Anormalidades en las pruebas de laboratorio

DUOPA puede aumentar el riesgo de niveles de nitrégeno ureico en sangre
(blood urea nitrogen, BUN) y creatina fosfocinasa (creatine phosphokinase,



CPK) elevados (por encima del limite superior de lo normal para el rango de
referencia). En el ensayo clinico controlado, el cambio desde un valor bajo
o normal en el inicio hasta un aumento del valor de BUN fue mayor para los
pacientes tratados con DUOPA (13 %) que para los pacientes tratados con
carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata (4 %). El cambio desde un valor
bajo o normal en el inicio hasta un aumento de CPK fue mayor para los pacientes
tratados con DUOPA (17 %) que para los pacientes tratados con carbidopa-levodopa
oral de liberacién inmediata (7 %). La incidencia de pacientes con un aumento
marcado de BUN (210 mmol/l; >28 mg/dl) fue mayor para los pacientes tratados
con DUOPA (11 %) que para los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral
de liberacion inmediata (0 %). La incidencia de pacientes con un aumento de CPK
(>3 veces el limite superior de lo normal) fue mayor para los pacientes tratados
con DUOPA (9 %) que para los pacientes tratados con carbidopa-levodopa oral de
liberacion inmediata (0 %).

Los pacientes que toman levodopa o carbidopa-levodopa pueden tener niveles
elevados de catecolaminas y sus metabolitos en plasma y orina que dan resultados
falsos positivos que sugieren el diagndstico de feocromocitoma en pacientes que
reciben levodopa y carbidopa-levodopa.

5.12 Glaucoma

Carbidopa-levodopa puede provocar un aumento de la presion intraocular en
pacientes con glaucoma. Monitorear la presion intraocular en pacientes con
glaucoma después de comenzar a usar DUOPA.

6 REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas graves se analizan a continuacién y en otras
secciones del prospecto:

* Riesgos gastrointestinales y relacionados con el procedimiento gastrointestinal
[consulte Advertencias y precauciones (5.1)]

¢ Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y somnolencia
[consulte Advertencias y precauciones (5.2)]

¢ Hipotension ortostdtica [consulte Advertencias y precauciones (5.3)]

¢ Alucinaciones/psicosis/confusion [consulte Advertencias y precauciones (5.4)]

¢ Control de impulsos/comportamientos compulsivos [consulte Advertencias y
precauciones (5.5)]

¢ Depresion y tendencia al suicidio [consulte Advertencias y precauciones (5.6)]

¢ Confusién e hiperpirexia emergentes del retiro [consulte Advertencias y
precauciones (5.7)]

¢ Discinesia [consulte Advertencias y precauciones (5.8)]

¢ Neuropatia [consulte Advertencias y precauciones (5.9)]

* Eventos isquémicos cardiovasculares [consulte Advertencias y precauciones
(5.10)]

¢ Anormalidades en las pruebas de laboratorio [consulte Advertencias y
precauciones (5.11)]

¢ Glaucoma [consulte Advertencias y precauciones (5.12)]

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los estudios clinicos se realizan en condiciones que varfan
ampliamente, no es posible comparar directamente la incidencia de reacciones
adversas observadas en los ensayos clinicos de un farmaco con las tasas en ensayos
clinicos de otro fairmaco, y pueden no reflejar las tasas observadas en la prictica.

En estudios clinicos, 416 pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada
recibieron DUOPA. 338 pacientes fueron tratados con DUOPA durante més de 1 afio,
233 pacientes fueron tratados con DUOPA durante mds de 2 afios y 162 pacientes
fueron tratados con DUOPA durante mds de 3 afios.

En un ensayo clinico de 12 semanas con control activo (Estudio 1), se inscribié un
total de 71 pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada y se sometieron a un
procedimiento PEG-J. De estos, 37 pacientes recibieron DUOPA y 34 recibieron
carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata.

La mayoria de las reacciones adversas frecuentes para DUOPA (incidencia al
menos 7 % mayor que carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata) fueron:
complicacion de la insercion del dispositivo, nduseas, depresion, edema periférico,
hipertension, infeccién de las vias respiratorias superiores, dolor orofaringeo,
atelectasia y eritema en el lugar de la incision.

La Tabla 3 enumera la incidencia de las reacciones adversas que ocurrieron en el
grupo tratado con DUOPA (que requirieron al menos 2 pacientes en este grupo) en
el Estudio 1 cuando la incidencia fue numéricamente mayor que la de carbidopa-
levodopa oral de liberacién inmediata.

Tabla 3. Reacciones adversas en el Estudio 1 para DUOPA en
pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada

Término preferido DUOPA | Carbidopa-levodopa oral
(n=37) | deliberacién inmediata?
% n=34)
%
C.ompl.lc.a(:lon de la insercion del 57 44
dispositivo
Nauseas 30 21

Término preferido DUOPA | Carbidopa-levodopa oral
(m=237) | deliberacién inmediata?
% m=34)
%
Estrefiimiento 22 21
Eritema en el lugar de la incisién 19 12
Discinesia 12
Depresion

Secrecion posterior al procedimiento

Edema periférico

Hipertensioén

Infeccion de las vias respiratorias
superiores

Dolor orofaringeo

Atelectasia

Estado de confusion
Ansiedad
Mareos

Hernia de hiato
Ileo posoperatorio
Trastorno del suefio

Pirexia
Exceso de tejido de granulacion
Erupcion cutdnea

Bacteriuria

Glébulos blancos en orina positivos
Alucinaciones

Trastorno psicético
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Diarrea
Dispepsia 3
2Todos los pacientes en el ensayo clinico, independientemente del grupo de
tratamiento recibieron una PEG-J.

Reacciones adversas relacionadas con el procedimiento y el dispositivo

Las reacciones adversas mds frecuentes asociadas con complicaciones causadas
por la insercion nasoyeyunal (NJ) fueron: dolor orofaringeo, distensién abdominal,
dolor abdominal, molestia abdominal, dolor, irritacién de la garganta, lesién
gastrointestinal, hemorragia esofagica, ansiedad, disfagia y vomitos.
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Las reacciones adversas mds frecuentes asociadas con complicaciones causadas
por la inserciéon PEG-J fueron: dolor abdominal, molestia abdominal, distension
abdominal, flatulencia, o neumoperitoneo.

Las reacciones adversas adicionales que se informaron de manera conjunta con
complicacion de la insercién nasoyeyunal y PEG-J incluyeron dolor abdominal
superior, tlcera duodenal, hemorragia por ulcera duodenal, duodenitis erosiva,
gastritis erosiva, hemorragia gastrointestinal, intususcepcion, peritonitis, absceso
posoperatorio y ulcera del intestino delgado.

7 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
7.1 Inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQO)

El uso de inhibidores no selectivos de la MAO con DUOPA esta contraindicado [consulte
Contraindicaciones (4)]. Interrumpir el uso de inhibidores no selectivos de la MAO al
menos dos semanas antes de iniciar DUOPA.

El uso de inhibidores selectivos de la MAO-B (p. €j., rasagilina y selegilina) con
DUOPA se puede asociar con hipotension ortostdtica. Monitorear a los pacientes
que toman estos farmacos.

7.2 Farmacos antihipertensivos

El uso concurrente de DUOPA con medicamentos antihipertensivos puede causar
hipotension postural sintomética. Podria necesitarse una reduccion de la dosis de los
medicamentos antihipertensivos después de iniciar o aumentar la dosis de DUOPA.
7.3 Antagonistas del receptor D2 de dopamina e isoniazida

Los antagonistas del receptor D2 de dopamina (p. €j., fenotiazinas, butirofenonas,
risperidona, metoclopramida, papaverina) y la isoniazida pueden reducir

la efectividad de levodopa. Monitorear a los pacientes para detectar si hay
empeoramiento de los sintomas de Parkinson.

7.4 Sales de hierro

Las sales de hierro o los preparados multivitaminicos que contengan sales de hierro
pueden formar quelatos con levodopa, carbidopa y pueden causar una reduccion en la
biodisponibilidad de DUOPA. Si las sales de hierro o los preparados multivitaminicos
que contienen sales de hierro se administran de manera conjunta con DUOPA, se debe
monitorear a los pacientes para detectar si hay empeoramiento de los sintomas de
Parkinson.



7.5 Dieta alta en proteinas

Debido a que la levodopa compite con ciertos aminodcidos para el transporte a
través de la pared intestinal, la absorcion de levodopa puede verse disminuida en
pacientes con una dieta alta en proteinas. Informe a los pacientes que una dieta alta
en protefnas puede reducir la efectividad de DUOPA.

8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
8.1 Embarazo

Resumen de riesgo

No hay datos adecuados sobre el riesgo asociado al desarrollo con el uso de
DUOPA en mujeres embarazadas. En estudios con animales, se ha demostrado que
carbidopa-levodopa es toxica para el desarrollo (incluidos efectos teratogénicos) en
dosis clinicamente relevantes (consulte Datos).

Se desconoce el riesgo de fondo estimado de defectos congénitos importantes
y aborto espontdneo en la poblacién indicada. En la poblacién general de los
EE. UU., el riesgo de fondo estimado de defectos congénitos importantes y el aborto
espontdneo en embarazos clinicamente confirmados esde 2 % a4 % y de 15 % a
20 %, respectivamente.

Datos
Datos en animales

Cuando se administré a conejas prefiadas durante toda la organogénesis, carbidopa-
levodopa provocé malformaciones viscerales y esqueléticas en fetos con todas
las dosis y relaciones de carbidopa-levodopa evaluadas. No se observaron efectos
teratogénicos cuando carbidopa-levodopa se administré a ratonas prenadas durante
toda la organogénesis. Hubo una disminucién en la cantidad de crias vivas nacidas
de ratas que recibieron carbidopa-levodopa durante la organogénesis.

8.2 Lactancia

Resumen de riesgo

Se ha detectado levodopa en la leche humana después de la administracién de
carbidopa-levodopa. No hay datos sobre la presencia de carbidopa en la leche
humana, los efectos de levodopa o carbidopa en el lactante ni los efectos en la
produccién de leche. Sin embargo, es posible que se produzca inhibicion de la
lactancia debido que la levodopa disminuye la secrecién de prolactina en seres
humanos. Carbidopa se excreta en la leche de las ratas.

Deben considerarse los beneficios de amamantar para el desarrollo y la salud junto
con la necesidad clinica de la madre de recibir DUOPA y con todo posible efecto
adverso de DUOPA o de la afeccién materna subyacente en el lactante.

8.4 Uso pediatrico
No se ha establecido la seguridad ni la efectividad en pacientes pedidtricos.
8.5 Uso geriatrico

En el ensayo clinico controlado, el 49 % de los pacientes tenfan 65 afios de edad
y mds, y el 8 % tenian 75 afios de edad y mds. En pacientes de 65 afios de edad
y mds, hubo un mayor riesgo de aumento de BUN y CPK (por encima del limite
superior del rango de referencia normal para estos analitos de laboratorio) durante
el tratamiento con DUOPA en comparacién con el riesgo para los pacientes menores
de 65 afios de edad.

10 SOBREDOSIS

El manejo de la sobredosis aguda con DUOPA es el mismo que el manejo de
la sobredosis aguda con levodopa. La piridoxina no es efectiva para revertir las
acciones de carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata.

En el caso de una sobredosis con DUOPA, se debe detener la infusion y desconectar
la bomba de inmediato. Administrar liquidos por via intravenosa y mantener las vias
respiratorias adecuadas. Los pacientes deben recibir monitoreo electrocardiografico
para detectar arritmias e hipotension.

11 DESCRIPCION

DUOPA es una combinacion de carbidopa, un inhibidor de la descarboxilacion de
aminodcidos aromaticos, y levodopa, un aminoécido aromdtico.

Carbidopa es un compuesto blanco, cristalino, levemente soluble en agua, con un
peso molecular de 244.2. Estd disefiado quimicamente como monohidrato de dcido
metilpropanoico (2S)-3-(3,4-dihidroxifenil)-2-hidrazino-2. Su férmula empirica es
C10H14N204°H20, y su féormula estructural es:
0]
HQO
) OH
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El contenido de carbidopa en DUOPA se expresa en términos de carbidopa anhidra,
que tiene un peso molecular de 226.3. Los 4.63 mg/ml de carbidopa anhidra equivalen
a 5.0 mg/ml de carbidopa.

Levodopa es un compuesto blanco, cristalino, levemente soluble en agua, con un
peso molecular de 197.2. Estd quimicamente disefiado como dcido propanoico

(2S)-2-Amino-3-(3,4-dihidroxifenil). Su férmula empirica es CoH11NO4, y su
férmula estructural es:

0]
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OH

H NH,
HO

Los ingredientes inactivos en DUOPA son carmelosa sédica y agua purificada.

12 FARMACOLOGIA CLINICA
12.1 Mecanismo de accion

Carbidopa

Cuando levodopa se administra por via oral, se descarboxila rdpidamente a
dopamina en los tejidos extracerebrales, de modo que solo una pequeiia parte de una
dosis dada se transporta sin cambios al sistema nervioso central. Carbidopa inhibe
la descarboxilacion de levodopa periférica, lo que hace que haya mds levodopa
disponible para entregar al cerebro.

Levodopa

Levodopa es el precursor metabdlico de la dopamina, no atraviesa la barrera
hematoencefdlica y presumiblemente se convierte a dopamina en el cerebro. Se cree
que este es el mecanismo por el cual levodopa trata los sintomas de la enfermedad
de Parkinson.

12.2 Farmacodinamica

Debido a que su actividad inhibidora de la descarboxilasa se limita a los tejidos
extracerebrales, la administracion de carbidopa con levodopa hace que haya mas
levodopa disponible para el cerebro. La adicién de carbidopa a levodopa reduce los
efectos periféricos (p. €j., nduseas y vomitos) causados por la descarboxilacién de
levodopa; sin embargo, carbidopa no disminuye las reacciones adversas causadas
por los efectos centrales de levodopa.

12.3 Farmacocinética

La farmacocinética de carbidopa y levodopa con infusién intrayeyunal de 16 horas
de DUOPA se evalu6 en 18 pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada que
habian estado en tratamiento con DUOPA durante 30 dias o mds. Los pacientes
permanecieron con la dosis de DUOPA individualizada.

Las concentraciones plasmadticas frente al perfil de tiempo de levodopa con infusién
intrayeyunal de 16 horas de DUOPA se presentan en la Figura 1.

Concentracion plasmatica de levodopa (ug/ml)

0 4 8 12 16 20

Tiempo (h)
Figura 1. Concentraciones plasmaticas (media + desviacion estindar)
frente al perfil de tiempo de levodopa con infusion de 16 horas de
DUOPA (levodopa, 1580 + 403 mg; carbidopa, 366 + 92 mg)
Absorcién y biodisponibilidad

Luego del inicio de la infusién intrayeyunal de 16 horas de DUOPA, los niveles
plasmadticos maximos de levodopa se alcanzan a las 2.5 horas. La absorcién de
levodopa puede verse disminuida en pacientes con una dieta alta en proteinas debido
a que la levodopa compite con ciertos aminoacidos para el transporte a través de la
pared intestinal. La velocidad de vaciado géstrico no afecta la absorcion de DUOPA
ya que se administra por infusion intestinal continua. En un anélisis farmacocinético
de la poblacién entre estudios, DUOPA tuvo una biodisponibilidad comparable con
los comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata (25/100 mg)
(comprimidos sobreencapsulados). La biodisponibilidad estimada para levodopa a
partir de DUOPA, en relacion con los comprimidos de carbidopa-levodopa oral de
liberacién inmediata, fue del 97 % (intervalo de confianza 95 %; 95 % a 98 %).

En el ensayo clinico controlado, la variabilidad intra-sujeto en las concentraciones
plasmaticas de carbidopa y levodopa fueron mds bajas para los pacientes tratados
con DUOPA (N =33, 25 %y 21 %, respectivamente) que para los pacientes tratados
con comprimidos de carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata (25/100 mg)
(N=28,39 %y 67 %, respectivamente).

Distribucién

La unién de carbidopa a proteinas plasmaticas es de aproximadamente un 36 %. La
unién de levodopa a proteinas plasmdticas es de aproximadamente un 10 % a un 30 %.



Eliminacién y metabolismo

Carbidopa

Carbidopa se metaboliza a dos metabolitos principales (dcido o-metil-3-metoxi-
4-hidroxi-fenilpropiénico y acido o-metil-3,4 dihidroxifenilpropiénico). Estos 2
metabolitos se eliminan principalmente en la orina sin cambios o como conjugados
glucurénidos. Carbidopa sin cambios representa el 30 % de la excrecién urinaria
total. La semivida de eliminacion de carbidopa es de aproximadamente 2 horas.
Levodopa

La levodopa se elimina principalmente a través del metabolismo por el aminodcido
aromdtico descarboxilasa (AAAD) y las enzimas catecol-O-metiltransferasa
(COMT). Otras vias de metabolismo son transaminacién y oxidacién. La
descarboxilacion de levodopa a dopamina por AAAD es la principal via enzimdtica
cuando no se administran de manera conjunta con ningtn inhibidor enzimatico. La
o-metilacién de levodopa por COMT forma 3-O-metildopa. Cuando se administra
con carbidopa, la semivida de eliminacién de levodopa es de aproximadamente
1.5 horas (consulte la Figura 1).

Estudios de interacciones farmacoldgicas

Inhibidores de COMT

Se espera que la exposicion sistémica de levodopa aumente en presencia de
entacapona.

13 TOXICOLOGIA NO CLINICA
13.1 Carcinogenia, mutagenia, deterioro de la fertilidad

Carcinogenia

En ratas, la administracion oral de carbidopa-levodopa durante dos afios no produjo
evidencia de carcinogenicidad. DUOPA contiene hidrazina, un producto de
degradacion de carbidopa. En estudios publicados, se demostré que la hidrazina es
carcinogénica en miltiples especies animales. Se han informado incrementos en los
tumores de higado (adenoma, carcinoma) y pulmén (adenoma, adenocarcinoma) con
la administracion oral de hidracina en ratones, ratas y hamsteres.

Mutagenia

Carbidopa fue positivo en la prueba de Ames in vitro, en presencia y ausencia de
activacion metabdlica y el andlisis tk de linfoma de ratén in vitro, en ausencia de
activacion metabdlica, pero fue negativo en el andlisis de microntcleo de ratén
in vivo.

En estudios publicados, se informé que hidrazina es positiva en andlisis de
genotoxicidad in vitro (Ames, aberracién cromosémica en células de mamiferos y
en linfoma de ratén k) y en el analisis de micronticleo de raton in vivo.

Deterioro de la fertilidad

En los estudios de reproduccion, no se observaron efectos en la fertilidad en las ratas
que recibieron carbidopa-levodopa.

14 ESTUDIOS CLINICOS

La eficacia de DUOPA se estableci6 en un estudio aleatorizado, doble ciego,
de doble simulacién, con control activo, de grupos paralelos, de 12 semanas de
duracion (Estudio 1) en pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada que
respondieron a levodopa y tuvieron fluctuaciones motoras persistentes mientras
estaban en tratamiento con carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata y otros
medicamentos para la enfermedad de Parkinson.

Los pacientes eran elegibles para la participacion en los estudios si experimentaban
3 horas o mds de perfodos “sin respuesta” en su tratamiento actual para la enfermedad de
Parkinson y se demostré una clara respuesta al tratamiento con levodopa. Setenta y un
(71) pacientes se inscribieron en el estudio y 66 pacientes completaron el tratamiento
(3 pacientes interrumpieron el tratamiento debido a reacciones adversas, 1 paciente
por falta de efecto y 1 paciente por incumplimiento).

Los pacientes inscritos en este estudio tenian una edad media de 64 afnos y duracién
de la enfermedad de 11 afios. La mayoria de los pacientes (89 %) estaban tomando
al menos un medicamento concomitante para la enfermedad de Parkinson (p. €j.,
agonistas dopaminérgicos, inhibidor de COMT, inhibidor de la MAO-B) ademds
de carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata. Treinta y nueve por ciento de
los pacientes estaban tomando dos o mds de estos medicamentos concomitantes.

Los pacientes fueron aleatorizados para recibir DUOPA y cédpsulas de placebo,
o suspensioén de placebo y cdpsulas de carbidopa-levodopa oral de liberacion
inmediata de 25/100 mg. A los pacientes en ambos grupos de tratamiento se les
colocé el dispositivo PEG-J. DUOPA o la suspensién de placebo se infundié
durante 16 horas por dia, a través de una sonda de PEG-J mediante la bomba de
infusién ambulatoria modelo CADD®-Legacy 1400. La dosis diaria media de
levodopa fue 1117 mg/dia en el grupo de DUOPA y 1351 mg/dia en el grupo de
carbidopa-levodopa oral de liberacién inmediata.

El criterio de valoracion clinico en el Estudio 1 fue el cambio medio desde el inicio
hasta la Semana 12 en la media de periodos diarios totales “sin respuesta”, de
acuerdo con un diario de la enfermedad de Parkinson. Los periodos “sin respuesta”
se normalizaron a un periodo de vigilia de 16 horas, en funcién de un dia tipico
de vigilia de la persona y la duracién de la infusion diaria de 16 horas. La media

de disminucion del puntaje (es decir, una mejora) en periodos “sin respuesta”
desde el inicio hasta la Semana 12 para DUOPA fue significativamente mayor
(p =0.0015) que para carbidopa-levodopa oral de liberacion inmediata. Ademas, la
media de aumento del puntaje (es decir, una mejora) en periodos “con respuesta”
sin discinesia molesta desde el inicio hasta la Semana 12 fue significativamente
mayor (p = 0.0059) para DUOPA que para carbidopa-levodopa oral de liberacion
inmediata. La diferencia de tratamiento (DUOPA — carbidopa-levodopa oral
de liberacion inmediata) para la disminucién en periodos “sin respuesta” fue
de aproximadamente 1.9 horas y la diferencia de tratamiento para el aumento
en periodos “con respuesta” sin discinesia molesta fue de aproximadamente
1.9 horas. Los resultados del Estudio 1 se muestran en la Tabla 4.

Tabla 4. Cambio desde el inicio hasta la Semana 12 en periodos “sin

respuesta” y “con respuesta’ sin discinesia molesta en pacientes con
enfermedad de Parkinson avanzada

Grupo de tratamiento Inicio Cambio en la media de
(horas) LS desde el inicio en la
semana 12
(horas)
Periodos ‘‘sin respuesta”
Carbidopa-levodopa oral de
. R . 6.9 -2.1
liberacién inmediata
DUOPA 6.3 -4.0%*
Periodos ‘“‘con respuesta” sin discinesia molesta
Carbidopa-levodopa oral de
. S . 8.0 2.2
liberacién inmediata
DUOPA 8.7 4.1%
Cambio en la media de minimos cuadrados (least squares, LS) desde el inicio de
acuerdo con el andlisis de covarianza (ANCOVA).
*=Estadisticamente significativo.

La Figura 2 muestra los resultados en el tiempo de acuerdo con el tratamiento para la
variable de eficacia (cambio desde el inicio en periodos “sin respuesta”) que sirvié como
criterio de valoracion clinico en el final del ensayo en 12 semanas.
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oral de.
liberacion
inmediata

2

Cambio en periodos “sin
respuesta” (horas) desde el inicio

-6 T T T T T T T
Inicio Semana 2 Semana 3 Semana 4 ‘Semana 6 ‘Semana 8 Semana 10
Visita

DUOPA N 35 33 34 35 35 35 33 35
Carbidopa-
levodopa oral (N) 31 27 29 31 30 28 30 31
de liberacion
inmediata

Semana 12

Figura 2. Cambio en periodos ‘“sin respuesta” durante 12 semanas.

16 PRESENTACION/ALMACENAMIENTOY
MANIPULACION
16.1 Presentacion

Casetes de un solo uso que contienen 4.63 mg de carbidopa (como 5 mg del
monohidrato) y 20 mg de levodopa por ml de suspensién entérica. Cada casete contiene
aproximadamente 100 ml de suspensién.

Envase de 7 casetes de DUOPA: NDC 0074-3012-07
16.2 Almacenamiento y manipulacién

Almacenar en refrigerador a -20 °C (-4 °F). Descongelar en refrigerador entre 2 °C
y 8 °C (entre 36 °F y 46 °F) antes de la entrega. Los casetes deben estar protegidos
de la luz y conservarse en el envase antes del uso.

Instrucciones de descongelacién para farmacias

* Asignar una fecha de vencimiento de 15 semanas segtin el momento en el que los
envases se colocan en el refrigerador para su descongelacion.

¢ Descongelar DUOPA totalmente en el refrigerador antes de la entrega.

¢ A fin de garantizar la descongelacion controlada de DUOPA, retirar los envases
que contienen los siete casetes individuales de la caja de transporte y separar los
envases unos de otros.

e Ladescongelacion puede tardar hasta 96 horas cuando los envases se retiran de
la caja de transporte.

e Una vez que el producto se ha descongelado, los envases individuales pueden
envasarse en una configuracion mas cercana en el refrigerador.



17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

Indique al paciente que lea el prospecto para el paciente aprobado por la FDA (Guia del
medicamento e Instrucciones de uso).

Informacidn sobre la administracién

Pregunte a los pacientes si han tenido alguna cirugia previa en la parte superior del
abdomen que pueda dificultar la realizacién de la gastrostomia o la yeyunostomia
[consulte Dosificacion y administracion (2.3)].

Informe a los pacientes sobre qué alimentos que son altos en proteinas pueden
reducir la efectividad de DUOPA [consulte Interacciones farmacoldgicas (7.5) y
Farmacologia clinica (12.3)].

Interrupcién de la infusién DUOPA

Si el paciente desconecta la bomba anticipadamente durante un corto periodo de
tiempo (menos de 2 horas, como para nadar, ducharse o un procedimiento médico
breve), no se necesita medicamento oral complementario, pero se puede recomendar
al paciente que administre una dosis adicional de DUOPA antes de desconectarse.
Indique al paciente que interrumpa la velocidad continua, apague la bomba, sujete la
sonda del casete con una abrazadera, desconecte la sonda y vuelva a colocar la tapa
roja en la sonda del casete. El casete de DUOPA puede permanecer conectado a la
bomba hasta que se reconecte la sonda. Refiera al paciente a las Instrucciones de uso
para el paciente para obtener informacion adicional (es decir, cambio del casete de
DUOPA: pasos 1 a 5 para desconectar y pasos 10 a 16 para reconectar).

Informe al paciente que se comunique con su proveedor de atencion médica y que tome
carbidopa-levodopa oral hasta que sea capaz de reanudar la infusién de DUOPA si el
paciente tendrd una interrupcion prolongada del tratamiento durante mds de 2 horas
[consulte Dosificacion y administracion (2.4)].

Riesgos gastrointestinales y relacionados con el procedimiento gastrointestinal
Informe a los pacientes acerca de los riesgos relacionados con el procedimiento
gastrointestinal, incluido absceso, bezoar, ileo, erosién/ilcera en el lugar del
implante, hemorragia intestinal, isquemia intestinal, obstruccion intestinal,
perforacion intestinal, intususcepcion, pancreatitis, peritonitis, neumonia (incluida
neumonia por aspiracion), neumoperitoneo, infeccion posoperatoria de la herida y
septicemia. Informe a los pacientes acerca de los sintomas de las complicaciones
enumeradas anteriormente, e indiqueles que se comuniquen con su proveedor de
atencion médica si experimentan alguno de estos sintomas [consulte Advertencias
y precauciones (5.1)].

Quedarse dormido durante las actividades de la vida diaria y somnolencia

Alerte a los pacientes acerca de los posibles efectos sedantes causados por DUOPA,
incluida somnolencia y la posibilidad de quedarse dormidos mientras realizan las
actividades de la vida diaria. Debido a que la somnolencia es una reaccion adversa
frecuente con consecuencias potencialmente graves, los pacientes no deben conducir
un automovil ni operar maquinarias ni participar en otras actividades potencialmente
peligrosas hasta que hayan adquirido suficiente experiencia con DUOPA para juzgar
si este afecta o no afecta negativamente sus funciones mentales o motoras. Informe
a los pacientes que si experimentan un aumento de la somnolencia o episodios de
quedarse dormidos durante las actividades de la vida diaria (p. ej., conversaciones,
comer, conducir un vehiculo motorizado, etc.) en cualquier momento durante
el tratamiento, no deben conducir ni participar en actividades potencialmente
peligrosas hasta que hayan contactado al médico.

Informe a los pacientes sobre los posibles efectos aditivos cuando toman otros
medicamentos sedantes, alcohol, u otros depresores del sistema nervioso central
(p. €j., benzodiacepinas, antipsicoticos, antidepresivos, etc.) en combinacién con
DUOPA o cuando toman un medicamento concomitante que aumenta los niveles
plasmaticos de levodopa [consulte Advertencias y precauciones (5.2)].

Hipotensién ortostdtica

Informe a los pacientes que pueden experimentar sincope y pueden presentar
hipotensién con o sin sintomas, como mareos, nduseas, sincope y en ocasiones
sudoracion, mientras reciben DUOPA. En consecuencia, se debe advertir a los
pacientes que no deben ponerse de pie rapidamente después de estar sentados
o acostados, especialmente si han mantenido esa posicién durante periodos
prolongados y, especialmente, en el inicio del tratamiento con DUOPA [consulte
Advertencias y precauciones (5.3)].

Alucinaciones/psicosis/confusion

Informe a los pacientes que pueden experimentar alucinaciones (visiones, sonidos o
sensaciones irreales) y pueden producirse otros sintomas de psicosis mientras reciben
DUOPA. Solicite a los pacientes que informen de inmediato a su proveedor de
atencion médica si presentan alucinaciones, pensamiento anormal, comportamiento
psicotico o confusion [consulte Advertencias y precauciones (5.4)].

Control de impulsos/comportamientos compulsivos

Informe a los pacientes que pueden experimentar control de impulsos y/o
comportamientos compulsivos mientras reciben DUOPA. Indique a los pacientes
que informen a su médico o proveedor de atencion médica si presentan nuevos o
mayores impulsos de apostar, impulsos sexuales, gastos no controlados, alimentacién
compulsiva o atracones, u otros impulsos mientras reciben tratamiento con DUOPA
[consulte Advertencias y precauciones (5.5)].

Depresién y tendencia al suicidio

Informe a los pacientes que pueden presentar depresién o experimentar un
empeoramiento de la depresién mientras reciben DUOPA. Indiqueles que se
comuniquen con su proveedor de atencién médica si experimentan depresion,
empeoramiento de la depresién o pensamientos suicidas [consulte Advertencias y
precauciones (5.6)].

Confusién e hiperpirexia emergentes del retiro

Informe a los pacientes que se comuniquen con su proveedor de atencién médica
antes de interrumpir DUOPA. Indique a los pacientes que informen a su proveedor de
atencion médica si presentan sintomas de abstinencia, tales como fiebre, confusién o
rigidez muscular grave [consulte Advertencias y precauciones (5.7)].

Discinesia

Informe a los pacientes que DUOPA puede causar o exacerbar discinesias
preexistentes [consulte Advertencias y precauciones (5.8)].

Neuropatia

Informe a los pacientes que pueden presentar neuropatia o que puedan experimentar
empeoramiento de la neuropatia con DUOPA, y que se comuniquen con su
proveedor de atencion médica si presentan sintomas o caracteristicas que sugieran
una neuropatia [consulte Advertencias y precauciones (5.9)].

Embarazo

Aconseje a las mujeres que notifiquen a su proveedor de atencién médica si quedan
embarazadas durante el tratamiento, o si pretenden quedar embarazadas, durante la
terapia [consulte Uso en poblaciones especificas (8.1)].

Lactancia

Aconseje a las pacientes que notifiquen a su proveedor de atencién médica si estan

amamantando o pretenden amamantar a un lactante [consulte Uso en poblaciones
especificas (8.2)].
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GUIA DEL MEDICAMENTO
DUOPA

(carbidopa y levodopa) suspension
entérica

Lea la Guia del Medicamento antes de empezar
a usar DUOPA y cada vez que surta la receta.
Es posible que haya nueva informacién. Esta
informacidon no reemplaza una consulta con el
proveedor de atencién médica acerca de su
afeccion médica o tratamiento.

&Cual es la informacion mas
importante que debo conocer sobre
DUOPA?

DUOPA puede causar efectos secundarios

graves que incluyen:

e problemas estomacales e intestinales
(gastrointestinales) y problemas por el
procedimiento que habra que hacer para
recibir DUOPA (problemas relacionados con el
procedimiento gastrointestinal).

Algunos de estos problemas pueden requerir

cirugia y pueden causar la muerte.

o un bloqueo de su estdmago o los intestinos
(bezoar)

o movimiento de detencidon a través de los
intestinos (ileo)

o supuracion, enrojecimiento, hinchazén, dolor
0 sensacién de calor alrededor del pequeno
orificio en la pared del estdmago (estoma)

o sangrado de Ulceras en el estdmago o los
intestinos

o inflamacion del pancreas (pancreatitis)

° infeccidén en los pulmones (neumonia)

o aire o gas en la cavidad abdominal

o puede presentarse infeccién de la piel alrededor
del tubo intestinal, cavidad de infeccion
(absceso), infeccion en la sangre (septicemia)
o cavidad abdominal después de la cirugia

o dolor de estémago, nduseas o vomitos

e Informe a su proveedor de atencidon
médica de inmediato si tiene alguno de
los siguientes sintomas de problemas
estomacales e intestinales, y problemas
relacionados con el procedimiento
gastrointestinal:

o dolor estomacal (abdominal)

o estrefiimiento que no desaparece

o nauseas o vémitos

o fiebre

o sangre en las heces o heces alquitranadas
(heces melanicas)

Deberad someterse a un procedimiento para hacer
un orificio pequefio (denominado “estoma”) en la
pared del estdmago para colocar una sonda de
gastroyeyunostomia (denominada sonda PEG-]) en un
area del intestino delgado que se denomina yeyuno.
DUOPA se administra directamente a su intestino
delgado a través de esta sonda. Su proveedor de
atencién médica le hablara acerca del procedimiento
del estoma. Antes del procedimiento del estoma,
informe a su proveedor de atencién médica si alguna
vez ha tenido una cirugia o problemas de estémago.

Hable con su proveedor de atencion meédica
acerca de lo que debe hacer para cuidar el
estoma. Después del procedimiento, usted y
su proveedor de atencidn médica tendran que
controlar regularmente el estoma para detectar
cualquier signo de infeccion.

Si su sonda PEG-] se dobla, se anuda o se bloquea,
esto puede hacer que tenga empeoramiento de sus
sintomas de Parkinson o problemas recurrentes
del movimiento (fluctuaciones motoras). Llame a
su proveedor de atencidn médica si sus sintomas
de Parkinson empeoran o tiene movimientos
lentos mientras recibe tratamiento con DUOPA.

éQué es DUOPA?

DUOPA es un medicamento recetado que se usa
para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson
avanzada. DUOPA contiene 2 medicamentos, carbidopa
y levodopa.

DUOPA no se debe administrar a
(menores de 18 afos de edad).

&Quién no debe usar DUOPA?

No use DUOPA si usted:

e toma un medicamento denominado inhibidor
no selectivo de la monoaminooxidasa (MAOQ)
(por ejemplo, fenelzina o tranilcipromina) o ha
tomado un inhibidor no selectivo de la MAO en
los Ultimos 14 dias. Pregunte a su proveedor
de atencidon médica o farmacéutico si no esta
seguro de si usa un inhibidor de MAO.

los ninos

¢Qué debo decirle a mi proveedor
de atencion médica antes de utilizar
DUOPA?

Antes de utilizar DUOPA, hable con su

proveedor de atencion médica si:

e tiene o ha tenido una cirugia estomacal o
Ulceras en el estdbmago

e tiene presidén arterial baja (hipotension) o se
siente mareado o se desmaya, especialmente al
levantarse después de estar sentado o acostado

e ha tenido problemas con desmayos (sincope)

e siente suefo o se ha quedado dormido de
repente durante el dia



e tiene o ha tenido depresién (sensacion de
desesperanza o tristeza) o cualquier problema
mental

e bebe alcohol. El alcohol puede incrementar la
probabilidad de que DUOPA haga que sienta suefo o
que se quede dormido cuando debe estar despierto

e tiene dificultad para controlar sus musculos
(discinesia)

e tiene problemas en
periférica)

e tiene o ha tenido problemas cardiacos, una
frecuencia cardiaca anormal o ha tenido un
ataque cardiaco en el pasado

etiene o ha tenido presién arterial
(hipertension)

e tiene problemas oculares que causan aumento
de la presion en el ojo (glaucoma)

e tiene antecedentes de ataques de quedarse
dormido de repente y sin una advertencia

e tiene cualquier otra enfermedad

e estd embarazada o planea quedar embarazada.
Se desconoce si DUOPA puede dafiar a un bebé
en gestacién

e estd amamantando o planea amamantar.
DUOPA puede pasar a la leche materna y puede
dafiar a su bebé. Hable con su proveedor de
atencién médica sobre la mejor manera de
alimentar a su bebé si usted toma DUOPA

Informe a su proveedor de atencion médica
acerca de todos los medicamentos que
usa, incluidos medicamentos recetados y
de venta libre, vitaminas y suplementos
herbarios.

Usar DUOPA con otros medicamentos puede
hacer que interfieran unos con otros y causar
efectos secundarios graves.

Informe especialmente a su proveedor de

atencion médica si utiliza:

e medicamentos usados para tratar la presion
arterial alta (hipertensién)

e medicamentos usados para tratar la depresion
denominados inhibidores no selectivos de
la monoaminooxidasa (MAO) (por ejemplo,
fenelzina o tranilcipromina) o ha utilizado uno
en los ultimos 14 dias

e antagonistas del receptor D2 de dopamina
(antipsicéticos o metoclopramida) e isoniazida

e hierro o multivitaminas con hierro

Los alimentos con un contenido alto de proteina
pueden afectar el funcionamiento de DUOPA.
Informe a su proveedor de atencion médica los
cambios en la dieta.

los nervios (neuropatia

alta

Si no estd seguro, pidale a su proveedor de
atencion médica o a su farmacéutico una lista
de estos medicamentos o alimentos.

Conozca los medicamentos que recibe.
Mantenga una lista de ellos para mostrarle
a su proveedor de atencion médica y
farmacéutico cuando adquiera un
medicamento nuevo.

éComo debo usar DUOPA?

e Tome DUOPA exactamente como se lo indique
su proveedor de atencidon médica.

e Su proveedor de atencion médica debe mostrarle
como usar DUOPA antes de usarlo por primera
vez. Si tiene alguna pregunta, consulte a su
proveedor de atencién médica o farmacéutico.

e Un proveedor de atencién médica programara
su dosis recetada de DUOPA en la bomba y solo
debe ser modificada por su proveedor de atencion
médica o mientras esté con su proveedor de
atencion médica.

¢ No deje de usar DUOPA ni cambie la dosis, a
menos que su proveedor de atencion médica
se lo indique. Informe a su proveedor de
atencién médica si presenta sintomas de
abstinencia, como fiebre, confusion o rigidez
muscular grave.

e Mantenga un suministro de una dosis de
comprimidos de carbidopa-levodopa oral de
liberacidon inmediata (IR) con usted en caso de
gque sea incapaz de administrar su infusion de
DUOPA.

e DUOPA se administra de forma continua
durante 16 horas a través de una sonda que
se coloca en su estémago denominada PEG-].
Se usa una pequeifa bomba (CADD-Legacy
1400) para mover DUOPA desde el casete del
medicamento a través de la sonda PEG-].

e Su dosis de DUOPA tiene tres partes:

o una dosis matutina
o una dosis continua
o dosis adicionales

e DUOPA también puede administrarse durante un
periodo breve (a corto plazo) a través de una
sonda que se le coloca en la nariz denominada
sonda nasoyeyunal (NJ).

e La bomba de infusidn portatil CADD-Legacy 1400
se debe usar para administrar DUOPA a través de
la sonda PEG-]. Consulte las Instrucciones de
uso que vienen con su bomba de infusién portatil
CADD-Legacy 1400 para ver las instrucciones
completas sobre como usar la bomba.

e DUOPA se presenta en un envase de plastico
pequefo (casete) que se conecta a la bomba
para recibir su medicamento.

o Cada casete solo se puede usar 1 vez. Un casete
abierto no se debe volver a usar.



o El casete no debe usarse durante mas de
16 horas.

o El casete debe desecharse al final de la
infusidn, aunque quede algo de medicamento
en el casete.

e Desconecte la bomba de su sonda PEG-]
después de que la administracion de la dosis de
16 horas haya finalizado. Use una jeringa llena
de agua a temperatura ambiente para enjuagar
la sonda PEG-]. Consulte las “Instrucciones
de uso” para obtener mas informacion acerca
de cdmo enjuagar su sonda PEG-] con una
jeringa.

e Después de la infusién diaria de DUOPA, debe
tomar su dosis nocturna habitual de comprimidos
de carbidopa-levodopa oral segun lo recetado.

e Siinterrumpe la infusién de DUOPA durante mas de
2 horas durante su periodo de administraciéon de
dosis de 16 horas por cualquier motivo, llame
a su proveedor de atencion médica y tome
carbidopa-levodopa oral como se le receté hasta
que pueda reiniciar la infusion de DUOPA.

¢ Si interrumpe su infusién de DUOPA durante
menos de 2 horas, no es necesario que tome
carbidopa-levodopa oral, pero su proveedor de
atenciéon médica puede indicarle que administre
una dosis adicional de DUOPA.

éQué debo evitar mientras uso

DUOPA?

e No conduzca ni opere maquinaria ni realice otras
actividades hasta que sepa como le afecta DUOPA. La
somnolencia y el quedarse dormido repentinamente
causados por DUOPA pueden ocurrir hasta 1 afio
después de comenzar su tratamiento.

¢Cuales son los posibles efectos
secundarios de DUOPA?

DUOPA puede causar efectos secundarios

graves que incluyen:

e Consulte “éCual es la informaciéon mas
importante que debo conocer sobre
DUOPA?"”

¢ Quedarse dormido durante las actividades
normales diarias. DUOPA puede hacer que
se quede dormido mientras realiza actividades
diarias, como conducir, hablar con otras
personas o comer.

o Podria quedarse dormido sin advertencias.

o Algunas personas que usan DUOPA tuvieron

accidentes automovilisticos debido a que se
guedaron dormidas mientras conducian.
No conduzca ni opere maquinaria hasta
gue sepa como le afecta DUOPA. Informe
a su proveedor de atencidn médica si
usa medicamentos que puedan causarle
suefio, como medicamentos para dormir,
antidepresivos o antipsicoticos.
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¢ Presion arterial baja al pararse o sentarse

de forma rapida. Después de haber estado
sentado o acostado, levantese lentamente
hasta que sepa como le afecta DUOPA. Esto
puede ayudar a reducir los siguientes sintomas
mientras esté usando DUOPA:

© mareos
o njuseas

o sudoracion
o desmayos

e Ver cosas que no estan alli, escuchar

sonidos o tener sensaciones que no son
reales (alucinaciones). Las alucinaciones
pueden ocurrir en personas que usan DUOPA.
Informe a su proveedor de atencién médica si
tiene alucinaciones.

Impulsos inusuales. Algunas personas que
reciben ciertos medicamentos para tratar la
enfermedad de Parkinson, incluido DUOPA, han
informado problemas, como apostar, comer de
forma compulsiva, comprar de forma compulsiva
y un aumento del deseo sexual. Si usted o
los miembros de su familia notan que tiene
impulsos o comportamientos inusuales, hable con
su proveedor de atencion médica.

Depresion y suicidio. DUOPA puede causar
depresion o empeorar su depresion. Preste
mucha atenciéon a los cambios repentinos
en su estado de animo, comportamiento,
pensamientos o sentimientos. Comuniquese con
su proveedor de atencidon médica de inmediato
si se siente deprimido o tiene pensamientos de
suicidio.

Movimientos involuntarios subitos
(discinesia). Si tiene discinesia de nuevo
inicio o la discinesia empeora, informe a su
proveedor de atencién médica. Esto puede ser
un signo de que la dosis de DUOPA u otros
medicamentos para controlar el Parkinson
necesitan ajustarse.

Debilidad progresiva o entumecimiento, o
pérdida de sensibilidad en los dedos o los
pies (neuropatia).

e Ataque cardiaco u otros problemas

cardiacos. Informe a su proveedor de
atencion médica si ha experimentado un
aumento en la presion arterial, latidos del
corazon rapidos o irregulares, o dolor de
pecho.

e Analisis de sangre anormales. DUOPA

puede causar cambios en algunos analisis de
sangre, en especial algunos analisis de sangre
hormonales y renales.

Empeoramiento del aumento de la presion
de los ojos (glaucoma). Debe verificarse la
presion de los 0jos una vez que se comienza a
usar DUOPA.



e Los efectos secundarios mas frecuentes
de DUOPA incluyen los siguientes:
o hinchazoén de las piernas y los pies
o nauseas
o presion arterial alta (hipertension)
o depresién
o dolor en la boca y la garganta

Llame a su proveedor de atencion médica
u obtenga atencion médica de inmediato
si tiene alguno de los sintomas que se
enumeraron anteriormente. Su proveedor
de atencion médica le informara si debe
interrumpir el tratamiento con DUOPA
y, si es necesario, se le indicara como
interrumpir DUOPA.

Informe a su proveedor de atencidén médica
sobre cualquier efecto secundario que le moleste
0 que no desaparezca.

Estos no son todos los efectos secundarios
posibles de DUOPA. Para obtener mas
informacion, hable con su proveedor de atencidn
médica o farmacéutico.

Llame a su médico para recibir asesoramiento
médico sobre los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios a la FDA
[lamando al 1-800-FDA-1088.

éComo debo almacenar DUOPA?

e Almacene DUOPA en el refrigerador a una
temperatura entre 36 °F y 46 OF (entre 2 °C y
8 0C). No lo congele.

e Uselo a temperatura ambiente. Retire un
casete de DUOPA del envase y del refrigerador
20 minutos antes de usarlo. Use el producto
a temperatura ambiente o es posible que no
reciba la cantidad correcta de medicamento.

e Proteja el casete de la luz y manténgalo en el
envase antes de usar.

e Use DUOPA antes de la fecha de vencimiento
impresa en el casete.

Mantenga DUOPA y todos los medicamentos
fuera del alcance de los nifos.

Informacion general sobre el uso
seguro y efectivo de DUOPA.

A veces, los medicamentos se recetan con
fines que no son los detallados en una Guia del
medicamento. No use DUOPA para una afeccion
para la que no fue recetado. No comparta
DUOPA con otras personas, aunque estas tengan
los mismos sintomas que usted. Podria causarles
dafio.

En esta Guia del medicamento, se resume la
informacion mas importante sobre DUOPA. Si
desea obtener mas informacion, consulte a su
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proveedor de atencién médica. Puede pedirle
a su proveedor de atenciéon médica o a su
farmacéutico informacion sobre DUOPA para
profesionales de atencion médica.

Para obtener mas informacion, visite www.DUOPA.com
o llame al 1-844-386-4968.

éCuales son los ingredientes de
DUOPA?

Ingredientes activos: carbidopa y levodopa
Ingredientes inactivos: carmelosa sodica y
agua purificada

Esta Guia del medicamento fue aprobada por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos.

Fabricado por AbbVie Inc.

North Chicago, IL 60064, EE. UU.
o por HP Halden Pharma AS,
1788 Halden, Noruega

Para AbbVie Inc.

North Chicago, IL 60064, EE. UU.

© 2024 AbbVie Inc.
Ref.: 20087899R1 Revisado: Septiembre 2024

LAB-11880 VERSION MAESTRA EN INGLES

LAB-11924 VERSION MAESTRA EN
ESPANOL

aobbvie



INSTRUCCIONES DE USO
DUOPA
(carbidopa y levodopa)
suspension entérica

Estas instrucciones son para su uso junto

con cualquier otra instruccion que le dé su
proveedor de atencion médica. Lea la Guia del
medicamento antes de empezar a usar DUOPA
y cada vez que surta la receta.

Si tiene alguna pregunta o problema, llame
al numero gratuito de apoyo de DUOPA al
1-844-386-4968.

La bomba CADD-Legacy® 1400 se usa para
la administracién de DUOPA a través de una
sonda en el estdbmago conectada al conector
recto mas largo (verde). La nutricion enteral
solo debe ser administrada por el conector
en angulo mas corto (blanco, azul o violeta)
(consulte la Figura A y la Tabla. Colores
del conector).

Lugar del estoma

Figura A

Conector/ | Sonda estomacal
en angulo |
mas corto
(blanco, azul
o violeta)

Conector
recto 3 Bomba
mas largo (verde)

Sonda
del casete
Casete
de Duopa

A

Tabla. Colores del conector

conector Y Disefio puert _puer
gastrico | intestinal
(\\g ll) (\\ i ll)
iginal Blan
15 FR Origina anco
Nuevo Azul
Original Blanco Verde
20 FR g ”
Nuevo Violeta

Nota: El disefio original del conector Y se
representa en las figuras a lo largo de estas
Instrucciones de uso.
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Estas Instrucciones de uso proporcionan
informacién solo para la bomba CADD-Legacy®
modelo 1400. Existen otros modelos de bombas
CADD-Legacy® disponibles. Lea la etiqueta en la
parte posterior de la bomba para asegurarse de
que es una bomba modelo 1400.

Su proveedor de atencién médica le recetd
DUOPA. Su proveedor de atencién médica es
quien programa su receta en la bomba CADD-
Legacy® 1400. La bomba CADD-Legacy® 1400
esta aprobada para su uso con DUOPA. DUOPA
se proporciona como un medicamento dentro
de casetes, que se conectan a la bomba CADD-
Legacy® 1400.

La bomba administra DUOPA de 3 maneras:

¢ Velocidad continua: administracién estable
de DUOPA administrado durante todo el
dia, mientras la bomba esté funcionando

e Dosis matutina: una gran dosis de DUOPA
administrada cada mafana

¢ Dosis adicional: una pequefia dosis de
DUOPA que se administra segun sea
necesario, durante el dia

Necesitara los siguientes elementos para
completar estos pasos:

e bomba e jeringa

e casete de DUOPA e conector de la

e moneda, como jeringa
la de veinticinco e agua a temperatura
centavos de ddlar ambiente

e bolsa de transporte

Bomba CADD-Legacy® 1400
CADD-Legacy ° 1400 Pump

Display

Accessory Jack

Battery
Compartment
(back of pump)
Not usedin
this application
(do not place
tubing in slot) Cassette

Latch
(side of pump)

Keypad

Duopa Cassette



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Descripcion de los botones . _— -
El incumplimiento de las Advertencias

SIOF) Se utiliza para encender y detener la bomba. También se Yy precauciones a contim’Jacion pUEdE
utiliza para silenciar alarmas. hacer que vuelvan sus sintomas, danar la
bomba, causar una lesiéon grave o provocar
Se utiliza para guardar valores nuevos cuando se programa. la muerte en casos poco comunes.
Se utiliza para llenar las sondas con Duopa. ADVERTENCIAS
NOTA: El boton “PRIME” (cebado) estd destinado al uso exclusivo de e Solo use la bomba de la manera descrita
los proveedores de atencion médica. en estas Instrucciones de uso, después de
haber recibido capacitacién por su proveedor
Se utiliza para administrar la dosis matutina. de atencidon médica
. o 3 e Para evitar el riesgo de explosion, no use la
@ Se utiliza para avanzar de una pantalla a la siguiente. También se losi infl |
utiliza para silenciar alarmas. bomba cerca de gases explosivos in amables.
e Solo use los conjuntos de extension que
@ Seutilizaparaaumentarunvalor, eStan aprObadOS para SU UsSO con DUOPA
(consulte la Informacion de prescripcion
@ Se utiliza para disminuir un valor. comp|eta para DUOPA), preste atencion
a todas las advertencias y precauciones
Se utiliza para colocar la bomba en un estado de baja potencia asociadas con su uso

cuando no esta en uso o para volver a la potencia completa.

e Siempre tenga pilas nuevas disponibles para

Se utiliza para administrar dosis adicionales de Duopa, si se permite. su re,empla_Z(?' Si l_a,energla se acaba, no

habra administracion de DUOPA.

e Si la bomba se cae o se golpea, la tapa o
las lengletas del compartimento de las pilas
pueden romperse. No use la bomba si la
tapa o las lengletas del compartimento de
las pilas estan danadas porque las pilas no
estaran sujetas de manera correcta. Esto
podria causar pérdida de energia y no se
administrara DUOPA.

Visor
El visor muestra informacién y mensajes
de programacién. La pantalla principal,
que la bomba muestra la mayor parte
del tiempo, muestra lo siguiente:

When running; Battery Status e Si la bomba se cae o se golpea, observe la

RUN (for example, bomba para detectar si hay dafios. No use

Status of pump LowBat appears una bomba que esté dafiada o no funcione
when battery de manera correcta.

power becomes

low) e Si hay un espacio en algun lugar entre

When stopped: la tapa del compartimento de las pilas y

Status of pump | STOPPED la caja protectora gle la bomba, significa
que la tapa no esta asegurada de manera

correcta. Si la tapa del compartimento de

Casete de DUOPA las piI,as se desprende o afloja, las pilas no

El casete de DUOPA de un solo uso es estar,an sujetas ,de.manera corr,ecta. Esto
para usar con la bomba CADD-Legacy® podr_la_causallr perdida de energia y no se
1400. administrara DUOPA.

e Solo use los casetes de DUOPA para
asegurarse de que la bomba funcione de
manera correcta. Conecte el casete de
DUOPA de manera correcta. Un casete de
DUOPA desconectado o conectado de manera

Seguro del casete incorrecta podria causar un problema con la

El seguro del casete de DUOPA asegura administracion de DUOPA.
el casete a la bomba. PRECAUCIONES
e Use solo accesorios y piezas de repuesto
Smiths Medical para la bomba, ya que otras

Compartimiento de las pilas
En el compartimento de las pilas, caben
dos pilas AA.
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marcas podrian afectar negativamente la
operacion de la bomba.

e No opere la bomba a temperaturas inferiores
a 36 °F (2 °C) o por encima de 104 °F
(40 °C).

e No almacene la bomba a temperaturas 1)
inferiores a -4 °F (-20 °C) o por encima
de 140 °F (60 °C). No almacene la bomba
con un casete de DUOPA conectado. Use
el casete de proteccidn provisto cuando
almacene la bomba.

¢ No mantenga la bomba en niveles de
humedad por debajo del 20 % o por encima
del 90 % de humedad relativa.

¢ No coloque la bomba en liquido de limpieza
0 agua, ni permita que la solucién se absorba
en la bomba, el teclado, o el compartimento
de las pilas.

e No limpie la bomba con acetona, otros
solventes plasticos o limpiadores abrasivos.

¢ No use pilas recargables de niquel-cadmio
(NiCd) ni de niquel-metal hidruro (NiMH).
No use pilas de zinc-carbono (de alta
resistencia). Estas no proporcionan suficiente
energia para que la bomba funcione de
manera correcta. 2)

¢ No almacene la bomba durante periodos
prolongados con las pilas puestas. La fuga
del liquido de las pilas podria danar la
bomba.

PROCEDIMIENTO MATUTINO

Procedimiento matutino

e Saque el envase de DUOPA que
contiene el casete de DUOPA del
refrigerador. Verifique la fecha de
vencimiento que figura en el envase.
No use ninguno de los casetes si ya ha
pasado la fecha de vencimiento.

e Saque un casete de DUOPA del
envase. Vuelva a colocar el envase con
los casetes restantes en el refrigerador.
No use el casete después de la fecha de
vencimiento o si el casete esta danado
o vacio. Deje el casete de DUOPA
a temperatura ambiente durante 3)
20 minutos antes de usarlo.

e Cada casete de DUOPA puede usarse
hasta 16 horas después de retirarlo del
refrigerador.
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ADVERTENCIA: Solo use los casetes
de DUOPA para asegurarse de
que la bomba funcione de manera
correcta.

Retire el sujetador del casete (consulte
la Figura B):

Figura B

e Retire la sonda del casete de su ranura
en el sujetador.

¢ Jale el sujetador del casete para
deslizarlo hacia afuera por la parte
superior del casete.

Conecte el casete de DUOPA a la
bomba (consulte la Figura C):

Figura C

e Sostenga la bomba de tal manera que el
seguro apunte hacia arriba.

e Sostenga el casete de DUOPA de tal
manera que la sonda apunte hacia
abajo.

e Inserte los ganchos del casete de
DUOPA en las bisagras en la
base de la bomba.

Asegure el casete de DUOPA en la
bomba:

e Mantenga la bomba y el casete de
DUOPA en posicion vertical contra una
superficie plana.



e Presione la bomba hasta que el casete 5) Conecte la sonda estomacal a la sonda
de DUOPA se ajuste herméticamente a del casete:
la bomba (consulte la Figura D).
e Mientras sostiene la sonda estomacal
Figura D firmemente, desenrosque la tapa blanca
en el extremo del conector recto mas
largo (verde) (consulte la Figura G).
(e ADVERTENCIA: No tuerza la sonda
estomacal.

Fiéura G

y
A

¢ Use una moneda para girar el seguro
hacia la izquierda hasta que esté
alineado con la flecha (consulte la
Figura E).

e Conecte la sonda del casete al final
del conector recto mas largo (verde)
(consulte la Figura H). No conecte
al conector en angulo mas corto
(blanco, azul o violeta).

Figura H

ADVERTENCIA: Conecte el casete de Q
DUOPA de manera correcta. Un casete

desconectado o conectado de manera

incorrecta podria causar un problema ) N
con la administracion de DUOPA.

Retire la tapa roja en el extremo de la
sonda del casete (consulte la Figura 6) Encienda la bomba:

F). Guarde la tapa roja para usarla cuando
deseche el casete. e Presione sin soltar % hasta que se
encienda el visor.

Figura F

Espere unos 30 segundos para que la
bomba revise la configuracion.

Verifique si aparece STOFPED en
‘D la pantalla.

> ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba
esta encendida, pero aun no administra
DUOPA.

ADVERTENCIA: No conecte la tapa
roja a la sonda estomacal. Bloqueara
la circulacion de DUOPA.
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7) Inspeccione si la sonda tiene

8)

torceduras o si las abrazaderas estan
cerradas. Si es nhecesario, enderece
las torceduras o abra las abrazaderas
(consulte la Figura I).

Figura I

Inicie la bomba:

_ . STOP
e Presione sin soltar hasta

que aparezcan 3 guiones vy, luego,
desaparezcan de la pantalla.

e Espere unos 15 segundos para que la
bomba comience a funcionar.

RUN

e \erifique si aparece en

el visor.

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba
esta funcionando. La administracion de
DUOPA comenzara como lo programé

su proveedor de atencidon médica. Si la
bomba no se inicia, deberia aparecer un
mensaje en el visor. Consulte la seccion
Alarmas y mensajes.

La administracion de la dosis matutina
llevara entre 10 minutos y 30 minutos.
Para comenzar la administracion de la
dosis matutina, tendra que presionar la
tecla "Morning Dose” (dosis matutina)
2 veces.

NOTA: Si no puede administrar la dosis
matutina, quiza sea demasiado pronto
desde la ultima dosis matutina como
para administrar otra dosis. Es posible
que tenga que esperar mas tiempo. Su
proveedor de atenciéon médica decide el
tiempo entre las dosis matutinas.

9)
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La primera vez que presione la tecla,
aparecera la dosis matutina en el
visor.

-
e Presione \_bost

e Verifique si aparece
en el visor. El nUmero que aparece en
el visor es la dosis matutina de DUOPA
gue le recetd su proveedor de atencién
médica.

Morning Dose
X.X Ml

10) La segunda vez que presione la tecla,

11)

comenzara la administracion de la
dosis matutina.

-
e Presione \( Post / una segunda vez para
administrar la dosis matutina.

Morning Dose
X.X ml

e El visor muestra una
cuenta regresiva de su dosis matutina.

ESTADO DE LA BOMBA: una vez que
finalice la dosis matutina, la bomba
comenzara a administrar automaticamente
la velocidad continua. Aparecera “"RUN"
(en marcha) en el visor. Esto completa la
administracion de DUOPA correspondiente
al procedimiento matutino.

Inserte la bomba en la bolsa de
transporte (consulte la Figura J).

Figura J

e Hay también otros estuches para
transporte disponibles. Consulte las
Instrucciones de uso especificas, que
vienen con su estuche para transporte.



12) Utilice la bolsa sobre el hombro o el

DOSIS ADICIONAL

cuello:
¢ Coloque la correa de la bolsa sobre

el hombro o el cuello (consulte la
Figura K).

il

Figura K

e El visor mostrara

Doze

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba
estd administrando la dosis adicional.
Cuando finalice, aparecera “"RUN" (en
marcha) en el visor y la velocidad continua
seguira ejecutandose.

Para ver instrucciones sobre el cambio de
un casete de DUOPA, consulte Cambiar el
casete.

PROCEDIMIENTO NOCTURNO

Procedimiento nocturno

e Asegurese de que la bomba esté en
la posicion correcta (consulte la
Figura L).

i

Figura L

1)

Dosis adicional

1)

Administre una dosis adicional de
DUOPA:

2)
NOTA: Si no puede administrar la dosis
adicional, quiza sea demasiado pronto

desde la ultima dosis adicional como para
administrar otra y posiblemente tenga

gue esperar mas tiempo. Su proveedor de
atencion médica decide el tiempo entre la
dosis adicional y la cantidad de DUOPA en

las dosis adicionales. 3)

e Verifique si aparece |*M

el visor.

e Presione

e Espere hasta escuchar 2 pitidos.

en

Necesitara lo siguiente:

e 1 jeringa

e 1 conector de la jeringa

e agua a temperatura ambiente

¢ 1 moneda, como la de veinticinco
centavos de délar

Retire la bomba de la bolsa de
transporte (consulte la Figura M).

Figura M

Interrumpa la velocidad continua:
STOP

e Presione sin soltar \START/ hasta
que aparezcan 3 guiones y, luego,
desaparezcan del visor.

e . STOPPED
e Verifique si aparece en

el visor.

Apague la bomba:

e Presione sin soltar hasta que
aparezcan 3 conjuntos de puntos vy,
luego, desaparezcan del visor y este se
apague.

e V\erifique que el visor esté apagado.



4)

5)

6)

Sujete la sonda del casete con una
abrazadera (consulte la Figura N).

Desconecte la sonda:

e Gire la sonda del casete para
desconectarla del conector recto mas

largo (verde) (consulte la Figura O).
ADVERTENCIA: No tuerza la sonda

estomacal.

Figura O

i)

e Vuelva a colocar la tapa roja en la sonda

del casete.

Enjuague el conector recto mas largo

(verde):

e Conecte el conector de la jeringa al
conector recto mas largo (verde).

e Llene la jeringa con agua del grifo o

agua potable a temperatura ambiente.

No use agua caliente, ya que esta
podria quemarle la pared del
estomago o del intestino.

¢ Conecte la jeringa al conector de la
jeringa (consulte la Figura P). No
apriete demasiado el conector de la
jeringa, ya que podria romperse. No
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use el conector de la jeringa si esta
rajado o roto.

Figura P

PN W S

Empuje el émbolo de la jeringa

para enjuagar la sonda. No fuerce

la jeringa si resulta dificil enjuagar

la sonda. Llame a su proveedor de
atencidon médica si no puede o si tiene
dificultades para enjuagar la sonda.

Retire la jeringa y el conector de la
jeringa.

Vuelva a colocar la tapa blanca en
el conector recto mas largo (verde)
(consulte la Figura Q).

Figura Q

Enjuague el conector en angulo mas
corto (blanco, azul o violeta):

Gire la tapa blanca fuera del conector
en angulo mas corto (blanco, azul o
violeta).

Conecte el conector de la jeringa al
conector en angulo mas corto (blanco,
azul o violeta).

Llene la jeringa con agua del grifo o
agua potable a temperatura ambiente.
No use agua caliente, ya que esta
podria quemarle la pared del
estomago o del intestino.



e Conecte la jeringa al conector de la e Use una moneda para girar el seguro
jeringa (consulte la Figura R). No hacia la derecha hasta que salga
apriete demasiado el conector de la (consulte la Figura U).
jeringa, ya que podria romperse. No
use el conector de la jeringa si esta
rajado o roto.

Figura R

B e Retire el casete de DUOPA de la bomba.

e Empuje el émbolo de la jeringa para CAMBIO DEL CASETE DE DUOPA

enjuagar la sonda. .
Cambio del casete de DUOPA

e Retire la jeringa y el conector de la
jeringa. Vuelva a colocar la tapa blanca
en el conector en angulo mas corto
(blanco, azul o violeta) (consulte la
Figura S).

e Saque el envase de DUOPA que
contiene el casete de DUOPA del
refrigerador. Verifique la fecha
de vencimiento que figura en el
envase. No use ninguno de los casetes

Figura S si ya ha pasado la fecha de vencimiento.

e Saque un casete de DUOPA del
envase. Vuelva a colocar el envase con
los casetes restantes en el refrigerador.
No use el casete después de la fecha de

\\ % 7 vencimiento o si el casete esta dafiado
o vacio. Deje el casete de DUOPA
a temperatura ambiente durante
20 minutos antes de usarlo.

8) Retire el casete de DUOPA de la

e Cada casete de DUOPA puede usarse
bomba:

hasta 16 horas después de retirarlo del

e Mantenga la bomba y el casete de refrigerador.

DUOPA en posicidon vertical contra ADVERTENCIA: Solo use los casetes
una superficie plana (consulte la de DUOPA para asegurarse de que la
Figura T). bomba funcione de manera correcta.

A

\ Figura T 1) Retire la bomba de la bolsa de
transporte (consulte la Figura V).
— — Figura V
/ 4
J .
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2)

3)

4)

5)

Interrumpa la velocidad continua: 6)

STOP
e Presione sin soltar hasta
que aparezcan 3 guiones vy, luego,
desaparezcan del visor.

- . STOPPED
e \erifique si aparece en

el visor.

Apague la bomba:

e Presione sin soltar hasta que
aparezcan 3 conjuntos de puntos vy,
luego, desaparezcan del visor y este se
apague.

e Verifique que el visor esté apagado.

Sujete la sonda del casete con una
abrazadera (consulte la Figura W).

Figura W

Desconecte la sonda:

e Gire la sonda del casete para 7)
desconectarla del conector recto mas
largo (verde) (consulte la Figura X ).
ADVERTENCIA: No tuerza la sonda
estomacal.

Figura

A

e Vuelva a colocar la tapa roja en la sonda
del casete.
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Retire el casete de DUOPA de la
bomba:

e Mantenga la bomba y el casete de
DUOPA en posicidon vertical contra
una superficie plana (consulte la
Figura Y).

. Figura'Y
| O
S
Y
7

e Use una moneda para girar el seguro
hacia la derecha hasta que salga
(consulte la Figura 2Z).

Figura ZV

e Retire el casete de DUOPA de la bomba.

Retire el sujetador del casete del
nuevo casete de DUOPA (consulte la
Figura AA):

Figura AA

e Retire la sonda del casete desde la
ranura de seguridad en el sujetador.

¢ Jale el sujetador del casete para
deslizarlo hacia afuera por la parte
superior del casete.



8)

9)

Conecte el nuevo casete de DUOPA a
la bomba (consulte la Figura BB):

Figura BB

e Sostenga la bomba de tal manera que el
seguro apunte hacia arriba.

e Sostenga el casete de DUOPA de tal
manera que la sonda apunte hacia
abajo.

e Inserte los ganchos del casete de
DUOPA en las bisagras en la base de la
bomba.

Asegure el nuevo casete de DUOPA en
la bomba:

e Mantenga la bomba y el casete de
DUOPA en posicidn vertical contra una
superficie plana.

e Presione la bomba hasta que el casete
de DUOPA se ajuste herméticamente a
la bomba (consulte la Figura CC).

Figura CC
| O
P
Y,
7

21

e Use una moneda para girar el seguro
hacia la izquierda hasta que esté alineado
con la flecha (consulte la Figura DD).

ADVERTENCIA: Conecte el casete de
DUOPA de manera correcta. Un casete
desconectado o conectado de manera
incorrecta podria causar un problema
con la administracion de DUOPA.

10) Retire la tapa roja en el extremo

de la sonda del casete (consulte la
Figura EE). Guarde la tapa roja para usarla
cuando deseche el casete.

Figura EE.

+J
;

ADVERTENCIA: No conecte la tapa
roja a la sonda estomacal, ya que
bloqueara la circulacion de DUOPA.

11) Conecte la sonda estomacal a la sonda

del casete:

e Mientras sostiene la sonda estomacal
firmemente, desenrosque la tapa blanca
en el extremo del conector recto mas
largo (verde) (consulte la Figura FF).
ADVERTENCIA: No tuerza la sonda
estomacal.

Figﬁra FF




e Conecte la sonda del casete al final e Espere unos 15 segundos para que la

del conector recto mas largo (verde) bomba comience a funcionar.
(consulte la Figura GG). No conecte RN
al conector en angulo mas corto e Verifique si aparece en
(blanco, azul o violeta). el visor.

Figura GG ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba

esta funcionando.
| ;ﬁ 15) Inserte la bomba en la bolsa de
transporte (consulte la Figura II).
Y) T Figura II

12) Encienda la bomba:

e Presione sin soltar hasta que se

encienda el visor.

* Espere unos 30 segundos para que la 1) ytilice la bolsa sobre el hombro o el
bomba revise la configuracion. cuello:
B _ STOFFED
* Verifique si aparece en e Coloque la correa de la bolsa sobre
el visor. el hombro o el cuello (consulte la

Figura 1J).

/}\

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba
esta encendida, pero no administra
DUOPA.

Figura JJ

13) Inspeccione si la sonda tiene
torceduras o si las abrazaderas estan
cerradas. Si es necesario, enderece
las torceduras o abra las abrazaderas
(consulte la Figura HH).

Figuré HH
e Asegurese de que la bomba esté en

la posicion correcta (consulte la
Figura KK).

Figura KK

14) Inicie la bomba:

. . STOP

e Presione sin soltar @ hasta
que aparezcan 3 guiones vy, luego,
desaparezcan del visor.
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CAMBIO DE LAS PILAS 2)

Cambio de las pilas:

Si ve “LowBat"” (bateria baja) o “Battery
Depleted” (bateria agotada) en el visor,
cambie las pilas. Use 2 pilas alcalinas AA
nuevas, como DURACELL® o EVEREADY®
ENERGIZER®. La bomba conserva toda la
informaciéon importante cuando se sacan las
pilas.

ADVERTENCIA:

e Siempre tenga pilas nuevas disponibles
para su reemplazo. Si la energia se acaba,
no habra administracion de DUOPA.

e Si la bomba se cae o se golpea, la tapa o

las lengilietas del compartimento de las
pilas pueden romperse. No use la bomba
si la tapa o las lenguetas del compartimento
de las pilas estan danadas porque las pilas
no estaran sujetas de manera correcta. Esto
puede derivar en la pérdida de energia y no
se administrarda DUOPA.

¢ Si hay un espacio en algun lugar entre
la tapa del compartimento de las pilas
y la caja protectora de la bomba,
significa que la tapa no esta asegurada
de manera correcta. Si la tapa del
compartimento de las pilas se desprende o

afloja, las pilas no estaran sujetas de manera

correcta. Esto podria causar pérdida de
energia y no se administrara DUOPA.

PRECAUCION:

¢ No use pilas recargables de niquel-
cadmio (NiCd) ni de niquel-metal
hidruro (NiMH). No use pilas de zinc-
carbono (de alta resistencia). Estas no
proporcionan suficiente energia para que la
bomba funcione de manera correcta.

¢ No almacene la bomba durante periodos

prolongados con las pilas puestas. La
fuga del liquido de las pilas podria dafiar la
bomba.

1) Aseglrese de que la bomba esté
detenida.

3)

4)

5)
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Presione sin soltar el botén de la
flecha mientras desliza la tapa del
compartimento de las pilas hasta que
salga por completo de la bomba
(consulte la Figura LL).

Figura LL

Retire las pilas usadas
(consulte la Figura MM).

Figura MM

Instale las pilas nuevas en el
compartimento de las pilas.

NOTA: Inserte las pilas de manera
correcta segun la imagen en el
compartimento de las pilas. Si inserta
las pilas al revés, el visor permanecera
en blanco. Vuelva a poner las pilas,
asegurandose de que las marcas +

y = coincidan con la imagen en el
compartimento de las pilas.

Espere hasta escuchar un pitido.

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la
bomba recibe energia. La secuencia de
encendido se iniciard, la bomba pasara
por una autocomprobacion electrénica vy,
luego, la bomba emitira 6 pitidos cuando
finalice la secuencia de encendido. Todos
los indicadores del visor, la revisidon del
software y cada configuracién apareceran
brevemente.



Si no oye un pitido y el visor esta
apagado, la bomba no esta recibiendo
energia. Verifique que las pilas estén
puestas de manera correcta.

6) Deslice hacia atras la tapa del
compartimento de las pilas en la

bomba hasta su posicion original de

cierre (consulte la Figura NN).

Figura NN

|

CAMBIAR LA DOSIS MATUTINA

Es posible que su proveedor de atencion
médica haya configurado la bomba para
permitir cambios en la dosis matutina y
la velocidad continua (bloqueo de nivel
1). No cambie su dosis de medicamento sin la
aprobacién y la capacitacidon de su proveedor

de atencion médica.

Hable con su proveedor de atencion

médica para decidir cuando debe cambiar
su dosis matutina y la velocidad continua.
No cambie su dosis adicional a menos que su
proveedor de atencion médica se lo indique.

Si su dosis adicional requiere cambios, su
proveedor de atencion médica le brindara
instrucciones.

Cambiar la dosis matutina

ADVERTENCIA: No utilice el boton de

Cebado. El Cebado es para uso por parte

de su proveedor de atencion médica
Gnicamente.

1) Encienda la bomba:

e Presione sin soltar hasta que se

encienda el visor.

e Espere unos 30 segundos para que la

bomba revise la configuracion.
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2)

3)

4)

STOPPED

e Verifique si aparece en

el visor.

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba
esta encendida, pero aun no administra
DUOPA.

Inspeccione si la sonda tiene
torceduras o si las abrazaderas estan
cerradas. Si es necesario, enderece
las torceduras o abra las abrazaderas
(consulte la Figura 00).

Figuré OO

Inicie la bomba:

STOP
¢ Presione sin soltar hasta
que aparezcan 3 guiones y, luego,
desaparezcan del visor.

e Espere unos 15 segundos para que la
bomba comience a funcionar.

o Verifique si aparece = en

el visor.

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba
esta funcionando.

Cambie la dosis matutina:

a. Presione 1 vez.

. . Morning Dose
b. Verifique si aparece | x.x ml | en

el visor.

Cc. Presione @ 0 @ para seleccionar

la dosis matutina deseada.

d. Presione para almacenar la dosis

matutina.

e. Aseglrese de ver la dosis matutina
correcta el visor. Si no, repita los pasos
4c a 4e.



5) Administre la dosis matutina:

Presione 1 vez.

NOTA: Si ve "Value not saved” (valor
no guardado) en el visor, presione
“NEXT"” (siguiente) y luego repita los
pasos 4c a 4e.

3) In

icie la bomba:

STOP
Presione sin soltar hasta
que aparezcan 3 guiones vy, luego,
desaparezcan del visor.

NOTA: Si ve “Value not saved” (valor
no guardado) en el visor, presione

“NEXT"” (siguiente) y luego repita los
pasos 2c a 2e.

Morning Dose
X. X M

e El visor muestra una
cuenta regresiva de su dosis matutina.

e Espere unos 15 segundos para que la
ESTADO DE LA BOMBA: Una vez que bomba comience a funcionar.
finalice la dosis matutina, la bomba
comenzara a administrar automaticamente
la velocidad continua. Aparecerd “"RUN"

(en marcha) en el visor.

e El visor mostrara
RUM

ESTADO DE LA BOMBA: Ahora la bomba

NOTA: Si no puede administrar la dosis esta funcionando.

matutina, quizad sea demasiado pronto
desde la Ultima dosis matutina como para
administrar otra y posiblemente tenga

que esperar mas tiempo. Su proveedor de Alarmas y mensajes

atencién médica decide el tiempo entre las
dosis matutinas.

CAMBIAR LA VELOCIDAD CONTINUA

Cambiar la velocidad continua

La tabla que aparece a continuacion
muestra algunas de las alarmas frecuentes
que podra oir de la bomba. Con todas las
alarmas, lea el visor antes de presionar
@ para silenciar la alarma.

1) Interrumpa la velocidad continua: .
) P Loque (Loque |Significado Respuesta
STOP . .
e Presione sin soltar hasta ve: escucha:
que aparezcan 3 guiones vy, luego, Error Alarma de |Ha ocurrido |Comuniquese
desaparezcan del visor. dos tonos |un error con [con su
pr— la bomba. |proveedor
e Verifique si aparece 2 en de atencion
el visor. médica.
2) Cambie la velocidad continua:
a. Presione @ 2 veces.
. . Continuous Rate
b. Verifique si aparece | nl/he| €N

el visor.

. Presione @ 0 @ para seleccionar

la velocidad continua deseada.

. Presione para almacenar la
velocidad continua.

. Asegurese de ver la velocidad continua
deseada en el visor. Si no, repita los

pasos 2c a 2e.
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Lo que |Lo que Significado | Respuesta Lo que |Lo que Significado | Respuesta
ve: escucha: ve: escucha:
“High Alarma de |Hay presion |Verifique si hay| |“Up- Alarma de |Si su Desconecte
Pressure” |dos tonos |retenida en |abrazaderas stream dos tonos |proveedor |el casete de
(presién la sonda. cerradas, Occlu- de atencion |DUOPA. Revise
elevada) torceduras sion” médica tiene |si el casete de
o bloqueos (oclusién el Sensor DUOPA esta
en la sonda. ascen- de oclusién |vacio. Sino lo
Aseglrese dente) ascendente |estd, vuelva
de que se configurado |a conectar
haya retirado en ON el casete
la tapa roja (activado) y |de DUOPA.
de la sonda se detecta |Reinicie la
del casete un bloqueo |bomba para
de DUOPA. en el casete |continuar
Enjuague los de DUOPA, |conla
conectores, de se activara |administracion.
ser necesario. esta alarma. | Comuniquese
Si no puede con su
enjuagar proveedor
las sondas, de atencion
comuniquese médica si
con su la alarma
proveedor continda.
gqeégitsglc;%n No hay_ Alarma de |Se re_tiraron Instale pilas
que la sonda mensajes | dos tonos |las pll_as nuevas para
puede estar en la aproxi- silenciar la
blogueada. pantalla madamente |alarma. D_e
15 segun- |[lo contrario,
“LowBat” |3 pitidos |Les queda |Cambie las dos después |la alarma se
(bateria |de dos to- | poca bateria |pilas de de detener |detendra en un
baja) nos cada |a las pilas |inmediato. la bomba. |periodo breve.
5 minutos |de la

bomba.
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Lo que ve: | Lo que |Significado |Respuesta Lo que ve:|Lo que |Significado |Respuesta
escu- escu-
cha: cha:
El visor 2 pitidos |El casete de |Presione “Key Alarma |Esta Deje de
muestra (largo- |DUOPA no |“NEXT” pressed, |de dos |presionando |presionar
el estado |corto) esta alineado | (siguiente) Please tonos la tecla. la tecla. Si
actual de con la bomba | para silenciar | |release” la alarma
la bomba o DUOPA no |la alarma. La (tecla pre- continua,
circula del bomba sigue sionada, cierre la
casete de funcionando. suéltela) abrazadera
DUOPA al Asegurese de de la sonda
mecanismo |que el casete del casete y
de la bomba. |de DUOPA deje de usar
esté alineado la bomba.
Cuando el correcta- Comuniquese
medicamen- |mente con la con su
to DUOPA bomba y que proveedor
esta muy frio | DUOPA esté de atencion
o extrema- |circulando. médica.
damente . “No Alarma |Desechable |Sujete la
€Speso, Retire el Disposable, |de dos  |se refiere al |sonda del
tambien se | casete de Clamp tonos  |casete de  |casete
puede DUOPAdel | |qyhing (no DUOPA. No | con una
activar la refrigerador dese- desechable |abrazaderay
alarma. duran_te chable, significa que |desconéctela
20 minutos sujete el casete de la sonda
antes del la sonda de DUOPA estomacal.
Icort;ectabr a8 | |con una se retird. Un casete de
a bomba. abraza- La bomba DUOPA debe
“Battery Alarma |Las pilas no |Instale pilas dera) no esta conectarse
Depleted” |de dos funcionan. nuevas. Para detectando |de manera
(bateria tonos continuar con la conexién |correcta para
agotada) la adminis- adecuada del |que la bomba
tracion, casete. funcione.
reinicie la Presione
bomba “NEXT”
cuando haya (siguiente)
reemplazado para silenciar
las pilas. la alarma.
"No Alarma |Desechable |Presione
Disposable,|de dos  |se refiere al |“NEXT”
Pump tonos casete de (siguiente)
won’t run" DUOPA. Ha |para silenciar
(no dese- intentado la alarma.
chable, la iniciar la Un casete de
bomba no bomba sin DUOPA debe
funcionard) un casete conectarse
desechable |de manera
de DUOPA correcta para
conectado. |que la bomba
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funcione.




Lo que ve: | Lo que |Significado |Respuesta
escu-
cha:
Service Alarma |La bomba Presione
Due See |dedos |estd “NEXT”
manual tonos programada |(siguiente)
(mante- para recibir |para silenciar
nimiento mante- la alarma. La
necesario, nimiento. bomba aln
consulte el funciona,
manual) pero
comuniquese
con su
proveedor
de atencion
médica para
obtener mas
instrucciones.

PREGUNTAS FRECUENTES

éQué sucede si se me cae la bomba o se
golpea contra una superficie dura?

Haga lo siguiente de inmediato:

e Verifique el seguro del casete de DUOPA

en el lado de la bomba y asegurese de que

la linea en el seguro esté alineada con la
flecha en el lado de la bomba.

e Gire, empuje y jale suavemente del casete
de DUOPA para asegurarse de que aun
esté firmemente conectado.

e Verifique el compartimiento de la
bateria para asegurarse de que aun esté
firmemente conectado.

Si el casete de DUOPA o el compartimiento de
las pilas esta flojo o dafiado, no use la bomba.
Detenga la bomba de inmediato, cierre la
abrazadera de la sonda y comuniquese con su
proveedor de atencion médica.

éQué debo hacer si se me cae la bomba en
agua?

Si accidentalmente se le cae la bomba en agua,
levantela rapidamente, séquela con una toalla
y llame a su proveedor de atencion médica.

ADVERTENCIA: Si la bomba se cae o se
golpea, observe la bomba para detectar

si hay dafnos. No use una bomba que esté
dainada o que no funciona de manera
correcta.

éQué debo hacer si necesito bafnarme
mientras uso la bomba?

Necesitara desconectar la bomba antes de
ducharse, bafiarse, o nadar. Volver a conectar
la bomba a la sonda en el estdbmago vy, luego,
reiniciarla.

éQué debo hacer si necesito realizarme
una prueba médica mientras uso la
bomba?

Es posible que se tenga que retirar la bomba
antes de determinadas pruebas médicas.
Asegurese de hablar con su médico acerca de
su bomba de DUOPA antes de realizar estas
pruebas.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Almacenamiento

e Almacenar DUOPA en el refrigerador con
la temperatura entre 36 °Fy 46 °F (2 °C a
8 °C).

e Cuando el casete de DUOPA se haya
retirado del refrigerador, DUOPA se debe
usar en el plazo de las 16 horas.

e Los casetes de DUOPA son para un solo
uso y no deben usarse durante mas
de 16 horas, aunque quede algo de
medicamento. Un casete abierto no se
debe volver a usar.

e Proteja el casete de la luz y manténgalo
en el envase antes de usar.

Desechar su casete de DUOPA o las pilas

e Deseche el casete de DUOPA como su
proveedor de atencion médica le indique
que lo haga.

e Deseche las pilas usadas de una manera
segura para el medio ambiente y de
acuerdo con las reglamentaciones que
correspondan.



NOTAS
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Estas Instrucciones de uso fueron aprobadas
por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU.

abbvie AbbVie Inc.
North Chicago, IL 60064, EE. UU.
Para asistencia DUOPA:
1-844-386-4968

Bomba fabricada por:
Smiths Medical ASD, Inc.
1265 Grey Fox Road

St. Paul, MN 55112 EE. UU.
Tel: 1-800-258-5361
www.smiths-medical.com

Ref.: 03-B884 Revisado: Marzo de 2019

LAB-11880 VERSION MAESTRA EN INGLES

LAB-11924 VERSION MAESTRA EN
ESPANOL

obbvie



	Home
	PUNTOS DESTACADOS DE LA INFORMACIÓN DE PRESCRIPCIÓN
	1 INDICACIONES Y USO
	2 DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN
	3 FORMAS DE DOSIFICACIÓN Y CONCENTRACIONES
	4 CONTRAINDICACIONES
	5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
	6 REACCIONES ADVERSAS
	7 INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS
	8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS
	10 SOBREDOSIS
	11 DESCRIPCIÓN
	12 FARMACOLOGÍA CLÍNICA
	13 TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA
	14 ESTUDIOS CLÍNICOS
	16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
	17 INFORMACIÓN DE ASESORAMIENTO PARA PACIENTES
	GUÍA DEL MEDICAMENTO
	¿Cuál es la información más importante que debo conocer sobre DUOPA?
	¿Qué es DUOPA?
	¿Quién no debe usar DUOPA?
	¿Qué debo decirle a mi proveedor de atención médica antes de utilizar DUOPA?
	¿Cómo debo usar DUOPA?
	¿Qué debo evitar mientras uso DUOPA?
	¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de DUOPA?
	¿Cómo debo almacenar DUOPA?
	Información general sobre el uso seguro y efectivo de DUOPA.
	¿Cuáles son los ingredientes de DUOPA?
	INSTRUCCIONES DE USO
	Bomba CADD-Legacy® 1400
	ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
	PROCEDIMIENTO MATUTINO
	DOSIS ADICIONAL
	PROCEDIMIENTO NOCTURNO
	CAMBIO DEL CASETE DE DUOPA
	CAMBIO DE LAS PILAS
	CAMBIAR LA DOSIS MATUTINA
	CAMBIAR LA VELOCIDAD CONTINUA
	ALARMAS Y MENSAJES
	PREGUNTAS FRECUENTES
	ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN
	NOTAS



