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1. NAZEV PRiPRAVKU

Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum
2,25 mg.

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast
Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 15 cm? obsahuje \‘% inum

6,75 mg. A
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \&O

9
3. LEKOVA FORMA Q
Transdermalni naplast.

Tenka, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajicigse Z&f‘l vrstev.

Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast

Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Legantol&@?

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast o
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Lé\ mg/24 h*.

4. KLINICKE UDAJE @*
4.1 Terapeutické indikace A

Leganto je indikovano k syn‘pt &ké 1écbe stiedné t€zkého az tézkého idiopatického syndromu
neklidnych nohou (RLS - R Qegs Syndrome) u dospélych.

4.2 Dévkovénia‘ zpodéni
Davkovani . @
o

Doporué@né@ je uvedena v nominalni davce.
Jed livgnni davka ma zacinat na 1 mg/24 h. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné

davku tydné navysovat o 1 mg/24 hod az do maximalni davky 3 mg/24 h. Potfeba pokracovani 1éCby se
ma prehodnotit kazdych 6 mésica.

Leganto se aplikuje jednou denné. Néplast se ma aplikovat kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu. Naplast
zustane na kizi 24 hodin a potom se nahradi novou naplasti aplikovanou na odlisSném mistg.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi-li se néplast, je tieba pro
zbytek dne aplikovat novou naplast.



Vysazeni lécby
Leganto se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma snizovat o 1 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k iplnému vysazeni Leganta (viz bod 4.4). Pfi tomto postupu nebyl zatim pozorovan tzv.

rebound fenomén (zhorSeni piivodnich ptiznakli po ukonceni 1écby).

Zv14astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater

Uprava davky neni nutna u pacientt s lehkou aZ stfedné tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
doporucuje u pacientil se zd&vaznymi jaternimi poruchami, u kterych mtze dojit ke snizeni clearance
rotigotinu. Rotigotin nebyl zkousen u této skupiny pacientti. V ptipadé zhorSovani jaterni poruchy/muze
byt nutné snizeni davky. @

>
Porucha funkce ledvin OA

Uprava davky neni nutnd u pacientii s mirnou aZ zavaznou poruchou funkce ledvin, ggmé pacientl
vyzadujicich dialyzu. Neocekdvany nariist hladiny rotigotinu se miize objevit tak ad¢ akutniho

zhorSeni funkce ledvin (viz bod 5.2). Q\

Pediatricka populace
)

Bezpecnost a ucinnost rotigotinu u déti a dospivajicich nebyly jeste &noveny. V soucasnosti dostupné
udaje jsou popsany v bodé 5.2, ale na jejich zakladé€ nelze ucinit2adha doporuceni ohledné davkovani
rotigotinu u déti.

*
>
Leganto je urc¢eno k transdermalnimu podani. \

Zpisob podéni %Q

Néplast se mé aplikovat na Cistou, suchou, i i, zdravou kuzi bticha, stehna, ky¢le, boku, ramene nebo
nadlokti. Je tfeba se vyvarovat 0pak0va§a ikace na stejné misto v priab&hu 14 dnll. Leganto se nesmi
umistit na kizi, ktera je Cervena, podyazd®ma nebo poskozena (viz bod 4.4).

N

PouZiti a manipulace
|
o \
Kazda naplast je zabalen acku a aplikuje se bezprostredné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odst epici strana se prilozi a pevné pfitlaci ke kiizi. Poté se naplast pielozi zpét a
odstrani se druha édsfignimiatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pritlaci
dlani ruky asi ha 3 nd tak, aby se dobfe pfilepila.

N
Naplast se n@\tﬁha‘c na kusy.
4.3 ontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Magneticka rezonance nebo kardioverze

Kryci vrstva Leganta obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popaleni kiize, Leganto se musi odstranit, pokud
ma pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI) nebo kardioverzi.



Ortostatickd hypotenze

O agonistech dopaminovych receptord je znamo, Ze narusuji systémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede k posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto prihody byly jiz také pozorovany béhem 1é¢by rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacientd 1é¢enych placebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména na pocatku 1écby, kvtili vSeobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii.

Synkopa

V klinickych studiich s rotigotinem byla synkopa pozorovana s ¢etnosti vyskytu podobnou jako u pacientti
1écenych placebem. Protoze pacienti s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, je nutné tazat se pacientd se zavaznym kardiovaskularnim onemocnéni@

ptiznaky synkopy a presynkopy. ‘®~
Néhly ndstup spadnku a somnolence A
Rotigotin byl spojovan se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Byly h “&w ptipady ndhlého
nastupu spanku béhem dennich aktivit, v n€kterych ptipadech bez uvédoméni si jakapelikoli vystraznych
projevu. Lékaii predepisujici Leganto by méli nepfetrzit¢ hodnotit rozespalo spalost pacientd,
protoZe pacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, doku. pfimo dotazani. Je
tteba pecliveé zvazit snizeni davky ¢i ukonceni terapie.

S
Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy \

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodta moinost@voje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch véetné¢ dopaminového dysregula¢niho syndromu. @n 1 a jejich osetfovatelé by méli byt
upozornéni, ze u pacienttl [éCenych agonisty dopamisygvéetieé rotigotinu se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné patologického hrééstyf,%%rného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého pf‘e_]gtl. U nekterych pacientl byl pozorovan dopaminovy
dysregulacni syndrom pfi 1é€be rotigotinem. d sedtyto ptiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni pripravku. @

Neurolepticky maligni syndrom

Pfi ndhlém vysazeni dopami;le &rapie byly hlaSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporugsyj @ ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z Vvsazen‘i agonisty dopaminovych receptoru

Pti nahlém vysazepi aminergni terapie byly hlaSeny symptomy svédcici o syndromu z vysazeni
agonisty dopamiagyych) receptorti (naptiklad bolest, inava, deprese, poceni a tizkost), proto se doporucuje

vysazovat 1€®ostupné (viz bod 4.2).
)

Abngrmé@nvéleni a chovani

Bylo hlaseno abnormalni mysleni a chovani, které se mize skladat z riznych projevl véetné paranoidniho
mysleni, klamnych pfedstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému, dezorientace,
agresivniho chovani, agitovanosti a deliria.

Fibrotické komplikace

U nékterych pacientl 1écenych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergotaminu byly hlaSeny piipady
retroperitonealni fibrozy, plicnich infiltrati, pleuralnich vypotkd, pleurdlniho ztlusténi, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pfi vysazeni 1é¢by, k Gplnému ustoupeni
vzdy nedochazi.



Ackoli se predpoklada, Ze jsou tyto nezadouci ucinky spojeny s ergolinovou strukturou téchto slou¢enin,
neni znamo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptorii, neodvozeni od ergotaminu, je mohou
zpusobovat.

Neuroleptika

Neuroleptika podavana jako antiemetika by nemeéla byt podavana pacientlim uzivajicim agonisty
dopaminovych receptort (viz také bod 4.5).

Oftalmologické sledovani

Oftalmologické sledovani se doporucuje v pravidelnych intervalech nebo v ptipadé€ vyskytu abnormalit

vidéni.
>

Pusobeni zdroju vnéjsiho tepla A

Zdroje vngjsiho tepla (nadmérné slunec¢ni svétlo, ohfivaci podusky a dalsi zdroje teplag apf. sauna,
horké lazet) by nemély ptsobit na plochu naplasti. %

9
Reakce v mist€ aplikace %\
0

V miste aplikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stiedné za intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obménovalo (napt. z pravé strany na levau a z horni ¢asti t€la na dolni
¢ast). V prubéhu 14 dni by se nemélo pouzivat stejné misto. Pok Nde k reakcim v misté aplikace,
které trvaji déle nez n€kolik dnli nebo ptetrvavaji, pokud dojde Knartstu jejich zdvaznosti nebo rozsiii-1i
se reakce klize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit poméfsizika/prinosu pro individualniho pacienta.
Jestlize se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdersialgm systémem, je tieba se vyvarovat
pusobeni ptimého slunecniho svétla na tuto plochu, dolud s& kiize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni kiize. o0

JestliZe je pozorovana celkova kozni reakce (na f)ﬁ icka vyrazka véetné erytematdzni, makularni a
papul6zni vyrazky nebo pruritus) spojena s ;@m eganta, musi se Leganto vysadit.

Periferni edém A@

V klinickych studiich byl u pacien{ S pozorovan periferni edém.

Augmentace X | {\Q

Muize se objevit augme Augmentace se mlize projevit jako diiveéjsi nastup ptiznakl vecer (nebo

dokonce odpoledne)), gvyseni jejich zavaznosti nebo jejich rozsifeni na jiné ¢asti téla. V dlouhodobych

klinickych stu.diic s Tetigotinem byla vétsina piipadl augmentace pozorovana v prvnim a druhém roce

lécby. Davky eZ'schvalené rozmezi pro RLS se nemaji pouzivat, protoZze mohou vést k vysS§imu
@ce (viz bod 5.1).

vyskytu qugte
Citlivost @ﬁéitanv

v

Leganto obsahuje disifi¢itan sodny; sifi¢itan muze u citlivych pacientl zptsobit alergické reakce
zahrnujici anafylaktické priznaky a Zivot ohrozujici nebo méné zavazné astmatické piihody.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

ProtoZe rotigotin je agonista dopaminu, pfedpoklada se, Ze antagonisté dopaminovych receptort, jako jsou
neuroleptika (napft. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopramid, mohou snizovat
ucinnost Leganta a je tieba vyvarovat se spole¢nému podavani. Kviili moznym aditivnim a¢inktim je tfeba
postupovat opatrné v piipadé, Ze pacienti uzivaji sedativni 1éc¢ivé pfipravky nebo jiné 1é¢ivé ptipravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napt. benzodiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.



Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo zadny ucinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nem¢l zadny ucinek na farmakokinetiku L-dopy a karbidopy.

Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu neovlivnilo farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru CYP2C19) v davkach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotigotinu u zdravych dobrovolniki.

Soucasné podavani rotigotinu (3 mg/24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich

kontraceptiv (0,03 mg ethinylestradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
antikoncepce nebyly pfedmétem studii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni %’Q

Zeny ve fertilnim v&ku, antikoncepce u Zen O

Zeny ve fertilnim véku maji pii 1é€be rotigotinem pouzivat i¢innou antikoncepci k aneni poceti.
<

T¢hotenstvi \

Dostatecné tidaje o podavani rotigotinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici % na zvifatech
nenaznacuji zadné teratogenni ucinky u potkant a kralikd, ale u potkang $i*Byla pozorovana
embryonalni toxicita pii maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). P&nciélni riziko pro Clovéka neni
znamé. Rotigotin by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi. Q

Kojeni
Protoze rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢loveka ava se inhibice laktace. Studie na

potkanech ukézaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolif(y) jsowu vylu¢ovany do mateiského mléka. Udaje
o vlivu na ¢lovéka nejsou k dispozici, proto by méft\ jeni pieruseno.

Fertilita N\ l

Informace o studiich fertility viz bod 5.3. @

4.7 U&inky na schopnost Fidit a vat stroje

Rotigotin mlize mit vyrazny all' &Chopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1é¢eni rotigotine % omnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt
informovani o tom, Ze neguI'idit ani se podilet na ¢innostech (napt. obsluhovat stroje), kde snizena

bdélost miize zplisobit j motnym nebo jinym osobam riziko zdvazného zranéni ¢i umrti, dokud takové
opakujici se pfipad%ﬂé nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).
inKy

*
4.8 Nei@gm@
'

Souhmn)’@zpeénostni profil

Podle yzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich 748 pacientti
1é¢enych Legantem a 214 pacienti 1é¢enych placebem uvadélo 65,5 % pacientd 1é¢enych Legantem a
33,2 % pacientl IéCenych placebem nejméné jeden nezadouci Géinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci G¢inky, jako jsou nauzea a zvraceni. Ty
maji obvykle mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu a jsou prechodné, i kdyz se v 1é¢bé pokracuje.

Nezadouci ucinky ptipravku hlasené u vice nez 10 % pacientl lécenych Legantem jsou nauzea, reakce
v misté aplikace, astenické stavy a bolest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace obméniovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
v ptibalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 34,2 % ze 748 pacientii pouzivajicich Leganto.



Vétsina z reakei v misté aplikace méla mirnou nebo sttedné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k pteruSeni 1é¢by Legantem pouze u 7,2 % ze vSech pacientli pouzivajicich Leganto.

Preruseni 1écby
Pteruseni 1é¢by bylo studovano ve 3 klinickych studiich s dobou trvani az 3 roky. Procento subjektii
prerusujicich 1é¢bu v prvnim roce bylo 25-38 %, v druhém roce 10 % a ve tietim roce 11 %. M4 byt

provadéno pravidelné hodnoceni ucinnosti spolu s hodnocenim bezpecnosti, véetné augmentace.

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezddouci ucinky ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacienti se
syndromem neklidnych nohou a ze zkusenosti po uvedeni na trh. Podle tiid organovych systém j
nezadouci ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacientd, u kterych se u¢inek ocekava) a defi

takto: velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné 000
az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit). V, kazdé
skupiny frekvenci jsou nezadouci u€inky razeny podle klesajici zavaznosti.
Tridy Velmi ¢asté Casté Méné casté é’né Neni znamo
organovych \
systémi podle
MedDRA @
Poruchy hypersenzitivita, ] Kv
imunitniho ktera mize \
systému zahrnovat Q
angiodém, edém@
jazyka a rti
Psychiatrické spankovékataky/¥ | obsedantnd  |agresivni dopaminovy
poruchy nahly«nastu kompulzivni |chovani/ dysregulacni
spanku, chy | porucha, agrese®, syndrom®, poruchy
sB*ﬁtya ¢. agitovanost! |dezorientace vnimani® (v¢.
sexuality a halucinace, vizualni
@ﬁeni libida), halucinace, sluchové
insomnie, halucinace, blud),
K@’ porucha spanku, no¢ni mury®,
‘ abnormalni sny, paranoia, stav
n \Q impulzivni zmatenosti®,
K poruchy®¢ (v¢. psychotické
‘ Q patologického poruchy®, klamp§
) hracstvi, predstavy®, delirium®
o \§ stereotypie/
] \\A nutkavého
‘ O jednani,
zachvatovitého
V piejidani/ poruch
pifjmu potravy®,
nutkavého
nakupovani®)
Poruchy bolest hlavy somnolence zavrat®, poruchy
nervového védomi jinde
systému neuvedené © (V.
synkopy,
vazovagalni
synkopy, ztraty
védomi), dyskineze®,
posturalni zavrat®,
letargie®, konvulze®




Poruchy oka zasttené vidéni®,
poruchy zraku®,
fotopsie®

Poruchy ucha a vertigo ¢

labyrintu

Srdecni poruchy

palpitace®, fibrilace
sini®,

supraventrikularni
tachykardie®
Cévni poruchy hypertenze ortostaticka hypotenze®
hypotenze
Respiracni, Skytavka®
hrudni a Q
mediastinalni Y
poruchy \ @
Gastrointestinaln | nauzea zvraceni, ‘iécpae, sucho
i poruchy dyspepsie \go \éﬁs;cleche, bolest
- ficha®, prijem®
Poruchy KkiiZe a pruritus 1 ‘Qv erytém¢,
podkoZzni tkané %\ hyperhidroza®,
@ generalizovany

pruritus®, podrazdéni
kuize®, kontaktni

\ dermatitida®,
Q generalizovana
vyrazka®
Poruchy c\ erektilni dysfunkce®
reprodukéniho . <
systému a prsu N\
Celkové poruchy | reakce v misté drazdivegt,
a reakce v misté | aplikace a instilace® iferni‘edém
aplikace (vCetné erytému,

pruritu, podrazdénd
vyrazky, derma%
vezikul, bole
ekzémug 7§ @ ,
Rarvy,

otokus ztrs
pap &oliace,
‘ ﬂﬁQ a
ersénzitivity),
~%mické stavy*

(vCetné unavy,
astenie a malatnosti)

Vyéeﬁ"eer

snizeni télesné
hmotnosti®, zvySeni
jaternich enzymu®
(vCetné AST, ALT,
GGT), zvyseni
télesné hmotnosti®,
zvysena tepova
frekvence®, zvyseni

kreatinfosfokinazy
de (CPK)
Poranéni, otravy pad®
a proceduralni
komplikace
Poruchy svalové rhabdomyolyza®




a kosterni
soustavy a
pojivové tkané

*Termin vysoké urovn¢ obecnosti

"Pozorovéano v otevienych klinickych studiich

“Pozorovano po uvedeni pripravku na trh

4Pozorovano v roce 2011 v souhrnnych tdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii
*Pozorovano ve studiich u pacientd s Parkinsonovou nemoci

Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Nahly nastup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci véetné nadmérné somnolence béhem dne a epizod nahl tupu
spanku. V ojedinélych piipadech doslo k ,,nahlému nastupu spanku® pfi fizeni a nasledné do nehodé
(viz také body 4.4 a 4.7).

KO

U pacientl [éCenych agonisty dopaminu vetné rotigotinu se mohou rozvino omy jako patologické
hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupova vatovité a nutkavé
prejidani (viz bod 4.4).

Impulzivni poruchy

\
Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky
Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lééivéhogravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1écivého vku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostredmctv arodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki
uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani @

Ptiznaky A

Nejpravdépodobnéj§imi nezadouc % ky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem
agonisty dopaminovych recep t tne nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybti, halucinaci,
zmatenosti, kie¢i a dalsic centralnl dopaminergni stimulace.

Lécba Q
)

namé antidotum pfti pfedavkovani agonistou dopaminovych receptord. V piipadé
ovani je tieba zvazit odstranéni naplasti(i), protoze po odstranéni naplasti(i) je
vstiebavani ICiye latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé orovan vcetné tepové frekvence, srde¢niho rytmu a krevniho tlaku.

Lécbapreddvkovani miize vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci vSeobecna podpilirna opatieni. Dialyza
by pravé€podobné nebyla piinosem, protoze rotigotin neni dialyzou odstranovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu pferusit, je tieba to provést postupné, aby se zabranilo vzniku
neuroleptického maligniho syndromu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu; ATC kod: NO4BCO09



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptord k 1é€bé projevi a priznakt Parkinsonovy
nemoci a syndromu neklidnych nohou.

Mechanismus ucinku
Ptedpoklada se, Ze prospésny ucinek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptort Ds,
D; a Dy ve striatu mozku.

Pfesny mechanismus uc¢inku rotigotinu pii [é€bé RLS neni zndm. M4 se za to, Ze rotigotin mtize ucinkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptorti.

Farmakodynamické u¢inky

Pokud jde o funkéni aktivitu na riznych podtypech receptort a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptord D a D3, ktery plisobi také na receptorech D1, D4 a Ds. U non-domapinergnic
receptorti vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHTIA%%nou

aktivitu na receptoru SHT2B. A
Klinick4 ti¢innost O

Ucinnost rotigotinu byla hodnocena v 5 placebem kontrolovanych studiich u vice n 00 pacientt se
syndromem neklidnych nohou (RLS). U¢innost byla prokazana v kontrolovanyc ch u pacientil
1éCenych az 29 tydnd. Ucinek pretrvaval 6 mésicu. \

Zmeény oproti vychozi hodnoté byly hodnoceny podle International RL i gzcale (IRLS) a CGI-1

(z&vaznost nemoci), které predstavovaly primarni parametry. Pro oba prisnarni cilové parametry byly
zjiStény statisticky vyznamné rozdily oproti placebu v davkach 1 4 h, 2 mg/24 h a 3 mg/24 h. Po

6 mesicich udrzovaci 1é€by u pacientt se stiedné tézkym az téz S doslo ke zlepSeni IRLS skore

z 30,7 na 20,7 u placeba a z 30,2 na 13,8 u rotigotinu. Uprav meérna hodnota rozdilu byla —6,5 bodu
(Close, -8,7; -4,4, p <0,0001). Pomér CGI-1 respondéra (v% epseni, velmi velké zlepSeni) byl 43,0 %
u placeba a 67,5 % u rotigotinu (rozdil 24,5 % CI95%.'15,2 ;34,8 %, p<0,0001).

V placebem kontrolované 7 tydna trvajici klinicke i pyly hodnoceny polysomnografické parametry.
Rotigotin vyznamné snizil index periodického poh\
7 50,9 na 7,7 proti 37,4 na 32,7 u placeba (p 01)

oncetin (periodic limb movement index, PLMI)

Augmentace
Na zaklad¢ dvou 6mesi¢nich dvojité
klinicky relevantni augmentace u
placebem. Ve dvou otevfenyfh

relevantni augmentace 2,9.8%%

~én}'/ch, placebem kontrolovanych studii byla pozorovana

acientl lé¢enych rotigotinem oproti 0,5 % pacientti [éCenych
jicich studiich v nasledujicich 12 mésicich byl vyskyt klinicky
v z téchto pacientll nepterusil 1é¢bu kviili augmentaci. V 5Sleté oteviené
studii se augmentace vysk u'1 159 % pacientl 1écenych davkami schvalenymi pro RLS (1-3 mg/24 h) a
u 5,1 % byla povaiovén inicky vyznamnou. V této studii se vétSina pfipadli augmentace vyskytla
v prvnim a druhém tdge 168 py. Navic v této studii byla také pouzita vyssi davka 4 mg/24 h, ktera neni
schvalena pro.RQ dla k vyssi mife augmentace.

\

)
5.2 Fa@ okinetické vlastnosti

Absng

Po aplikaci je rotigotin priibézné uvoliiovan z transdermalni naplasti a vstiebavan pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace naplasti je dosaZzeno rovnovazné koncentrace rotigotinu, ktera se udrzuje na
stalé urovni nalepenim nové naplasti jednou denné na dobu 24 hodin. Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvySuji v rozsahu davky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h proporcionalné k davce.

P1iblizné 45 % lécivé latky obsazené v naplasti se uvolni do ktize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je pfiblizn¢ 37 %.

Obména mista aplikace naplasti mize zptsobit rozdily v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily

v biologické dostupnosti rotigotinu se pohybovaly v rozmezi od 2 % (paze versus bok) az do 46 %
(rameno versus stehno). Neexistuje ale zadny naznak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.
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Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na plazmatické bilkoviny je priblizn€ 92 %.
Zdanlivy distribu¢ni objem u lidi je pfiblizn¢ 84 1/kg.

Biotransformace

Rotigotin je z velké ¢asti metabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledk in vitro jsou rizné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfaty a glukuronidové konjugaty matetské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl metabolity. Informace o metabolitech neni uplna.

Eliminace
Ptiblizn¢€ 71 % davky rotigotinu je vylouceno mo¢i, mensi podil stolici (asi 23 %).
Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je pfiblizn€ 10 1/min a jeho celkovy polocas eluminace je

5 az 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifdzickou eliminaci s inicialnim poloéaseQ 2 az
3 hodin.

Néplast je aplikovana transdermalné, proto nelze ocekavat vliv potravy nebo stavu &{:ointestinélniho
systému. .

Zvlastni skupiny pacientti %
Lécba Legantem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné titruje a@ nimu lécebnému u¢inku

podle klinické snasenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi,gtéle motnosti nebo véku proto

neni nutna. Q\

Porucha funkce jater a ledvin
U pacientl se stiedné tézkou poruchou funkce jater nebo sflehkou az tézkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvyseni hladiny rotigotinu v plazif)é. U pacientt s tézkou poruchou funkce jater nebylo

Leganto pfedmétem klinického zkouseni. o
Hladiny konjugatt rotigotinu a jeho N-desalkyl me & 1t se v plazmé zvySuji u pacientll s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépo ¢ neprispivaji ke klinickému ucinku rotigotinu.

Pediatricka populace A@
Omezené farmakokinetické tidaje zis dospivajich pacientti s RLS (13-17 let, n=24) po 1é¢bé vice
davkami v rozmezi 0,5 mg az 3 m kazaly, ze systémova expozice rotigotinu byla podobna expozici
u dospélych. Udaje ﬁéinnostyb osti nejsou dostatecné ke stanoveni pomeru mezi expozici a
odpovedi (viz také pediatri¢ @mace v bodé¢ 4.2).

5.3 Pf‘edklinické ud tahujici se k bezpe¢nosti

Ve stredné- i (ilou ych studiich toxicity byly hlavni ucinky spojeny s obecnym farmakodynamickym
pusobenim dopaminovych receptorti a naslednym snizenim sekrece prolaktinu.

Po jedno;é@vce rotigotinu dochazelo prokazatelné k jeho vazbé na tkan€ obsahujici melanin (tj. oci)

u pigme ych potkanti a opic, tato vazba ale béhem 14denni doby pozorovani pomalu vymizela.
Retifiglni d€generace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii v davce ekvivalentni
2,8nas maximalni doporuéené davky pro ¢lovéka na zakladé mg/m? v 3mé&si¢ni studii u albinotickych

potkant. Uéinky byly vyrazngjsi u samic potkand. Dopliiujici studie pro dal$i vyhodnoceni specifické
patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla pozorovana béhem rutinniho histopatologického
vySetieni o¢i v zadné z toxikologickych studii u zddného z pouzitych Zivocisnych druht. Vyznam téchto
zjiSténi pro ¢loveka neni znam.

U samct potkani se ve studii karcinogenity vyvinuly tumory a hyperplazie Leydigovych bun¢k. Maligni
tumory byly zaznamenany hlavné v déloze samic uZzivajicich stfedni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmény patfi mezi dobfe zndmé ucinky agonistli dopaminovych receptorti u potkant po celoZivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro ¢lovéka.

Uginky rotigotinu na reprodukci byly zkoumény u potkant, kralika a mysi. Rotigotin nebyl teratogenni

u z&ddného z uvedenych tii zivocisnych druht, ale mél embryotoxické ucinky u potkanti a mysi v davkach

11



s maternalni toxicitou. Rotigotin neovliviioval fertilitu samcu potkanti, ale jasné snizoval fertilitu samic
potkanii a mysi v dusledku ovlivnéni hladin prolaktinu, které je u hlodavcu zvlasté vyrazné.

Rotigotin nevyvolaval genové mutace v Amesove testu, ale vykazoval ucinky pii zkousce s mySim
lymfomem (MLA) in vitro s metabolickou aktivaci a slabsi ti€¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni ucinek je mozné ptipsat klastogennimu ucinku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

v mikronukleovém testu u mysi (MMT) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkant (UDS).
Protoze tento ucinek probihd viceméne soubézné se snizenym relativnim celkovym rastem bunék, mize
byt spojen s cytotoxickym ti€¢inkem slouceniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenity iz vitro neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE ) Q

6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci vrstva O
Metalizovan4 a disilikonizovand polyesterova folie potazena barevnou pigmentovo vou (oxid
titanicity (E171), chromoftalova zlut' GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskemna ( oftalova

cerven BR, chromoftalova zlut' GR, rostlinné uhli).

Samolepici matricova vrstva @ 2

Dimetikon-silylat, ]

povidon (K 90),
disifi¢itan sodny (E223), Q
askorbyl-palmitat (E304) a @
tokoferol-alfa (E307). Q

o
Snimateln4 folie o0 $
Fluorpolymerovana pegoteratova folie. \\

6.2 Inkompatibility @
Neuplatiiuje se. &
6.3 Doba pouzitelnosti ‘ K

.‘K\

30 mésica.
6.4  Zvlastni Opil‘t%i pz uchovavani
Neuchovéwg't%ﬁlpl t¢ nad 30 °C.
)
65 D alu a obsah baleni
Rozewv sacek v plastové krabiCce: jedna strana se sklada z ethylenového kopolymeru (vnitini vrstva),
hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha strana se sklada z polyethylenu

(vnitini vrstva), hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 28, 30 nebo 84 (multipack obsahujici 3 baleni po 28), transdermalnich naplasti,
jednotlivé zatavenych do sacki.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Po odstranéni se ma pouzita naplast ptrelozit na polovinu
s lepici stranou dovnitt tak, aby nebyla pfistupna matricova vrstva, vlozit do piivodniho sacku a odlozit.
Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky nebo
vraceny do 1ékérny.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel
Belgie ‘®.

8. REGISTRACNI CiSLO(A) KO
Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast . 6\'
EU/1/11/695/001 N\
EU/1/11/695/003 Q
EU/1/11/695/004 @
EU/1/11/695/007 ' K

N\

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast

EU/1/11/695/019 @
EU/1/11/695/021 Q
EU/1/11/695/022 J
EU/1/11/695/025 R /\/

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/%OUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. ¢ervna 2
Datum posledniho prodlouzeni re& - 14 ledna 2016
‘
x kg
10. DATUM REVIZ

{(MM/RRRR} !

Podrobné mfgxﬁ tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agenturypro@ ¢ pripravky http://www.ema.europa.eu.

v
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Leganto 2 mg/24 h transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum
4,5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA (O.Q

Transdermalni naplast. A
Tenka, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev. V rana kryci
vrstvy je bézova s potiskem ,,Leganto 2 mg/24 h*. {

4. KLINICKE UDAJE @Q

4.1 Terapeutické indikace K

Syndrom neklidnych nohou Q

Leganto je indikovano k symptomatické 1é¢b¢ stiedné téz az tézkého idiopatického syndromu
neklidnych nohou (RLS - Restless Legs Syndrome) wdospclch

Parkinsonova nemoc \\

Leganto je indikovano jako monoterapie k hoj evill a priznakti ¢asného stadia idiopatické
Parkinsonovy nemoci (tj. bez levodopy kombinaci s levodopou, tj. v priibéhu nemoci az do
pozdnich stadii, kdy se G¢inek levod aci nebo prestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace
terapeutického ucinku (fluktuace m davky nebo ,,on-off* fluktuace).

4.2 Davkovania zpusd@

Davkovani

Doporucena dav@edena v nominalni davce.
Syndrom‘ne@h nohou

Jed liv@nni davka ma zacinat na 1 mg/24 h. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné
davku tydné navysSovat o 1 mg/24 hod az do maximalni davky 3 mg/24 h. Potfeba pokracovani 1éCby se
ma prehodnotit kazdych 6 mésica.

Parkinsonova nemoc

Davkovani u pacientit s casnym stadiem Parkinsonovy nemoci:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 2 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich piirtstcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h mize byt u¢innou davkou u nékterych pacientli. U vétSiny pacientl se i¢inné davky
dosahuje béhem 3 nebo 4 tydnt pii davkach 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.

Maximalni davka je 8 mg/24 h.
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Davkovani u pacientit s pokrocilym stadiem Parkinsonovy nemoci s fluktuacemi:

Jednotliva denni davka ma zacéinat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirdstcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h mtize byt ti¢innou davkou u nékterych pacientdi. U vétSiny pacientil se
ucinné davky dosahuje béhem 3 az 7 tydni pti davkach 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Pro davky vyssi nez 8 mg/24 h lze pouzit vice naplasti, aby se dosahlo kone¢né davky, napt. 10 mg/24 h
1ze dosahnout kombinaci néplasti 6 mg/24 h a 4 mg/24 h.

Leganto se aplikuje jednou denné. Naplast se ma aplikovat kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu. Naplast
zustane na kazi 24 hodin a potom se nahradi novou naplasti aplikovanou na odlisSném mistg.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi-li se naplast, je tt ro
zbytek dne aplikovat novou naplast. ‘®~

Vysazeni lécby A

Syndrom neklidnych nohou K
< \

Leganto se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma sniZovat o 1 mg/24 h Pt kazdy druhy den,
dokud nedojde k tiplnému vysazeni Leganta (viz bod 4.4). Pfi tomto posty 1 zatim pozorovan tzv.
rebound fenomén (zhorseni piivodnich ptiznakli po ukonceni 1écby).

!
Parkinsonova nemoc \

Leganto se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma sniio@ mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k tiplnému vysazeni Leganta (viz bod 4.4)

n
Zvlastni skupiny pacientl .’@

Porucha funkce jater @

Uprava davky neni nutna u pacientt s lehﬁ@i stiedné tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
doporucuje u pacientii se zavaznymi j i poruchami, u kterych mtze dojit ke snizeni clearance
rotigotinu. Rotigotin nebyl zkouse skupiny pacientl. V piipadé zhorSovani jaterni poruchy mize

byt nutné snizeni davky. ‘
o K\Q

Porucha funkce ledvin

Uprava davky neni hina ;gacientﬁ s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, v¢etné pacienti
vyzadujicich clial vauNeocekavany narust hladiny rotigotinu se mtize objevit v piipad¢ akutniho zhorSeni
funkce ledvin \ ds.2).

)

Pediatric pulace
Beth a ucinnost rotigotinu u déti a dospivajicich nebyly jesté stanoveny. V soucasnosti dostupné
udaje jsou popsany v bodé 5.2, ale na jejich zakladé nelze ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani

u déti s RLS.
Neexistuje zadné relevantni pouziti Leganta u pediatrické populace u Parkinsonovy nemoci.

Zpusob podani
Leganto je urc¢eno k transdermalnimu podani.
Naplast se ma aplikovat na Cistou, suchou, intaktni, zdravou kazi bficha, stehna, kycle, boku, ramene nebo

nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v prubehu 14 dnid. Leganto se nesmi
umistit na kizi, ktera je Cervena, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).
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Pouziti a manipulace

Kazda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se pfilozi a pevné pfitlaci ke kiizi. Poté se naplast prelozi zpét a
odstrani se druhé ¢ast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pfitlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobfe piilepila.

Naplast se nesmi stiihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4). ‘Q.Q
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti A

Pokud je odezva pacienta s Parkinsovovou nemoci na lé¢bu rotigotinem nedostateé%&ﬁjﬁie se

pfestoupenim na lécbu jinym agonistou dopaminovych receptorti dosdhnout ded pozitivnich
ucinkt (viz bod 5.1).

Obe indikace: @ 2
o o S
Magneticka rezonance nebo kardioverze \

Kryci vrstva Leganta obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popaleni%tze, Leganto se musi odstranit, pokud
ma pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezon RI) nebo kardioverzi.

Ortostaticka hypotenze ]
O agonistech dopaminovych receptori je znamo, Z& suji systémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede k posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto prihddywbyly jiz také pozorovany béhem 1é¢by rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacient@ly placebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejmé ocatku 1écby, kvtli vSeobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni teraQ

Synkopa

V klinickych studiich s rotig?ti &yla synkopa pozorovana s ¢etnostivyskytu podobnou jako u pacientii
1é¢enych placebem. Protoz¢ Qi s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, jeautité tazat se pacientd se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na
pfiznaky synkopy a‘pre@py.

Nahly nastup §Dén&omnolence

Rotigotin byl s an‘se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Byly hlaseny epizody nahlého
nastupu gpa hem dennich aktivit, v nékterych pripadech bez uvédomeéni si jakychkoli vystraznych

projevu. @I‘l predepisujici Leganto by méli nepfetrzité hodnotit rozespalost nebo ospalost pacientd,
protw nti si nemusi svoji rozespalost €i ospalost uvédomovat, dokud nejsou pfimo dotazani. Je
tteba p8elive zvazit snizeni davky ¢i ukoncenti terapie.

Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravideln€¢ monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch véetné dopaminového dysregula¢niho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt
upozornéni, Ze u pacient 1é¢enych agonisty dopaminu, vetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné€ patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U ne€kterych pacientti byl pozorovan dopaminovy
dysregula¢ni syndrom pfi 1€¢bé rotigotinem. Pokud se tyto piiznaky objevi, mélo by se zvazit sniZeni
davky nebo postupné vysazeni pripravku.
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Neurolepticky maligni syndrom
Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporucuje 1écbu ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptora

Pfi nihlém vysazeni dopaminergni terapie byly hldSeny symptomy svéd¢ici o syndromu z vysazeni
agonisty dopaminovych receptord (naptiklad bolest, unava, deprese, poceni a izkost), proto se doporucuje
vysazovat 1é¢bu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mysleni a chovani
Bylo hlaseno abnormalni mysleni a chovani, které se miize skladat z riznych projevt v¢etné paranoidniho
mysleni, klamnych predstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému, dezorientace,

agresivniho chovani, agitovanosti a deliria.

Fibrotické komplikace A

U nékterych pacientt [é¢enych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergotaminu byl piipady
retroperitonealni fibrozy, plicnich infiltratt, pleuralnich vypotkd, pleuralniho ztlustiﬁ arditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pii vysazeni 1é¢ Inému ustoupent
vzdy nedochazi. %

Ackoli se predpoklada, Ze jsou tyto nezadouci ucinky spojeny s ergolinovou rou téchto sloucenin,
neni znamo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptord, neodvozeni od nu, je mohou

zpusobovat.

Neuroleptika
Neuroleptika podévana jako antiemetika by neméla byt podav@ cientlim uzivajicim agonisty

dopaminovych receptort (viz také bod 4.5).

Oftalmologické sledovani %
Oftalmologické sledovani se doporucuje v prav1d§% ntervalech nebo v ptipadé vyskytu abnormalit

vidéni.

Pusobeni zdroja vnéjsiho tepla Q
Zdroje vngjsiho tepla (nadmérné sluneés&/e o, ohfivaci podusky a dalsi zdroje tepla, jako napt. sauna,
horka lazen) by nemély plsobit na {%A naplasti.

Reakce v misté aplikace Q(

V mist¢ aplikace se moho @/ ozni reakce s mirnou nebo stiedné zdvaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikac obmeénovalo (napf. z pravé strany na levou a z horni ¢asti téla na dolni
¢ast). V prib¢hu 14dni e nemélo pouzivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
které trvaji déle n olik’dnti nebo pfetrvavaji, pokud dojde k naristu jejich zavaznosti nebo rozsiri-li
se reakce ku20 i sto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/piinosu pro individualniho pacienta.
Jestlize se ozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tfeba se vyvarovat
plsobenifpiiféiio slunecniho svétla na tuto plochu, dokud se kiize neuzdravi, protoZe expozice by mohla
vést ke z m ve zbarveni kiize.

JestliZe,jespozorovana celkova kozni reakce (napf. alergicka vyrazka véetné€ erytematdzni, makularni a
papul6zni vyradzky nebo pruritus) spojend s pouzitim Leganta, musi se Leganto vysadit.

Periferni edém

V klinickych studiich u pacientli s Parkinsonovou nemoci byl po dobu 6 mésict specificky vyskyt
periferniho edému kolem 4 % a ztstal nezménény béhem dal$iho pozorovani az po dobu 36 mésict.
Periferni edém byl také pozorovan v klinickych studiich u pacientii s RLS.

Citlivost na sifi¢itany
Leganto obsahuje disifi¢itan sodny; sifiCitan mize u citlivych pacient zpasobit alergické reakce
zahrnujici anafylaktické priznaky a Zivot ohrozujici nebo méné zavazné astmatické piihody.
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Pozorovano u pacientu s Parkinsonovou nemoci

Dopaminergni nezddouci G¢inky

Vyskyt nékterych dopaminergnich nezadoucich t¢inkt, jako jsou halucinace, dyskineze a periferni edém,
je obecné vyssi, kdyz se podava ptipravek v kombinaci s L-dopou u pacientd s Parkinsonovou nemoci. To
je tfeba vzit v ivahu pfii predepisovani rotigotinu.

Pozorovano u pacientt se syndromem neklidnych nohou

Augmentace

vvvvvv

vecer (nebo dokonce odpoledne), zvySeni jejich zdvaznosti nebo jejich rozsifeni na jiné ¢asti téla.

V dlouhodobych klinickych studiich byla vétSina ptipadti augmentace pozorovana v prvnim a dr roce
jilécby. Davky vyssi nez schvalené rozmezi pro RLS se nemaji pouzivat, protoze mohou vést §Simu
vyskytu augmentace (viz bod 5.1). A

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce O

ProtoZe rotigotin je agonista dopaminu, pfedpoklada se, Ze antagonisté dopam'mo%\ofeceptorﬁ, jako jsou
neuroleptika (napf. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopr; ohou snizovat
ucinnost Leganta a je tieba vyvarovat se spole¢nému podavani. Kvili mo itivnim G¢inktim je tieba
postupovat opatrné v piipade, Ze pacienti uzivaji sedativni 1éCivé ptipra bd”jiné 1éCivé pripravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napt. benzogiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.

Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo@xy ucinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nem¢l zadny ucinek na farmakokinetiku L-dopy 1dopy.

"
Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu nemﬁ@[armakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru C19) v davkach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotigotin vych dobrovolnikt.

pritomnou dyskinezi, jak je to pop jinych agonistii dopaminovych receptord.

Soucasné podavani rotigoti
kontraceptiv (0,03 mg ethi
antikoncepce nebyly pr

24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
estradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
em studii.

4.6  Fertilita, @ stvi a kojeni
5 < :

Zeny ve gert nim*véku, antikoncepce u zen

Zeny ve @mm véku maji pii 1é€be rotigotinem pouzivat ucinnou antikoncepci k zabranéni poceti.

Téhoteyi

Dostatecné tidaje o podavani rotigotinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
nenaznacuji zadné teratogenni ucinky u potkant a kralikd, ale u potkand a mysi byla pozorovana
embryonalni toxicita pfi maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni

ProtoZe rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢lovéka, ocekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukézaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vylu¢ovany do matei'ského mléka. Udaje
o vlivu na ¢lovéka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni preruseno.
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Fertilita
Informace o studiich fertility viz bod 5.3.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin mlize mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1é¢eni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt
informovani o tom, Ze nesmi fidit ani se podilet na ¢innostech (napft. obsluhovat stroje), kde snizena
bdélost miize zptsobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zdvazného zranéni ¢i umrti, dokud takové
opakujici se pripady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Syndrom neklidnych nohou @Q

Souhrnny bezpecénostni profil A

Podle analyzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii za c1ch 748 pacientli
lécenych Legantem a 214 pacientil lecenych placebem uvadélo 65,5 % pac1entu 1 h Legantem a

33,2 % pacientll IéCenych placebem nejméné jeden nezadouci Gcinek. %
auzea a zvraceni. Ty

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci ucinkys, |
maji obvykle mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu a jsou prechqdn yZ se v 1é¢bé pokracuje.

Nezadouci u¢inky ptipravku hlasené u vice nez 10 % pacientt lé'@ch Legantem jsou nauzea, reakce
v misté aplikace, astenické stavy a bolest hlavy.

v ptibalové informaci, trpélo reakcemi v misté€ apli 2 % ze 748 pacientli pouzivajicich Leganto.
VétSina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebx dné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k preruseni 1é¢by Legantem 2 % vSech pacientli pouzivajicich Leganto.

Ve studiich, kde se mista aplikace obménovala, jak Jdg p&no v pokynech uvedenych v SmPC a

Pferuleni 1é¢by A@

Pteruseni 1é¢by bylo studovano v @ckych studiich s dobou trvani az 3 roky. Procento subjektii

prerusujicich 1é€bu v prvnim,rg 25-38 %, v druhém roce 10 % a ve tfetim roce 11 %. Ma byt
provadéno pravidelné ho innosti spolu s hodnocenim bezpec¢nosti, véetné augmentace.
Seznam nezad0u01ch uc v tabulce

V nasledujici tabu %}u uvedeny nezadouci ucinky ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacienti se
syndromerryle cl'nohou a ze zkuSenosti po uvedeni na trh. Podle tiid organovych systému jsou
nezadougi 4 n vedeny dle frekvence (pocet pacientt, u kterych se ti€inek ocekava) a definovany
takto: Ve@aste (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000
az <¥1 000y, velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit). V ramci kazdé
skup&kvenci jsou nezadouci ucinky fazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych Velmi casté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systémi podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
imunitniho ktera mize
systému zahrnovat angiodém,
edém jazyka a rtt
Psychiatrické spankové ataky/nahly | obsedantné |agresivni dopaminovy
poruchy nastup spanku, kompulzivni chovani/ dysregulacni
oruchy sexuality® porucha, agrese®, syndrom®, poruchy
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Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systému podle
MedDRA
v¢. hypersexuality a | agitovanost! |dezorientace! vnimani® (v¢.
zvySeni libida), halucinace, vizualni
insomnie, porucha halucinace, sluchové
spanku, abnormalni halucinace, bludt),
sny, impulzivni nocni mary®,
poruchy®4 (v¢. paranoia®, stav
patologického zmatenosti®,
hracstvi, psychotické
stereotypie/nutkavého poruchy®, klamné
jednani, pfe@e, delirium
zachvatovitého '
prejidani/ poruchy \ @'
prijmu potravy®, \\
nutkavého O
nakupovani®) \$
Poruchy bolesti hlavy somnolence 1 % zavrat®, poruchy
nervového \ védomi jinde
systému % neuvedené ¢ (v¢.
%) ynkopy.
! K vazovagalni
\ synkopy, ztraty
Q védomi), dyskineze ¢,
@ posturalni zavrat®,
(\ letargie®, konvulze®
Poruchy oka . 4 > zastiené videéni®,
8 \$ poruchy zraku®,
) \ fotopsie®
Poruchy ucha a vertigo

labyrintu

Srdec¢ni poruchy

N

palpitace®, fibrilace
sini®,

K supraventrikularni

4 tachykardie®

Cévni poruchy ) \ hypertenze ortostaticka hypotenze®
hypotenze

Respiraéni, ‘ Q Skytavka®

hrudni a N

mediastinalni A%

poruchy <%

Gastroiritestindlni | nauzea zvraceni, dyspepsie zacpa®, sucho

poruchy v ustech®, bolest
y bricha®, prijem®
Poruchy kiiZe a pruritus erytém¢,
podkoZzni tkané hyperhidroza®,
generalizovany
pruritus®,
podrazdéni kaze®,
kontaktni
dermatitida®,
generalizovana
vyrazka®
Poruchy erektilni dysfunkce®
reprodukéniho

systému a prsu
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Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systému podle

MedDRA
Celkové poruchy reakce v misté drazdivost,
areakce v misté japlikace a periferni edém
aplikace instilace® (vCetné

erytému, pruritu,

podrazdéni,

vyrazky,

dermatitidy,

vezikul, bolesti,
ekzému, zanétu,

otoku, ztraty Q
barvy, papul, ‘Q»

exfoliace, 1
urtikarie a \\
hypersenzitivity), O
astenické stavy® \&

vcetné Unavy, 1 %
astenie a \
imalatnosti) N

snizeni télesné
hmotnosti®, zvySeni

Vyseti‘eni @
!

\ jaternich enzymu®

®Q véetné AST, ALT,

GGT), zvyseni

Q télesné hmotnosti®,

S zvysSend tepova
0’@ frekvence®, zvySeni
\ kreatinfosfokinzy-°
CPK)

Poranéni, otravy @E pad®

a proceduralni ,A
komplikace

Poruchy svalové a rhabdomyolyza®

kosterni soustavy ‘ K
a pojivové tkang EAN

 Termin vysoké Grovné &ogti
"Pozorovéano v otevjen}'l inickych studiich
‘Pozorovano po uvi i ptipravku na trh
4Pozorovano y roc& 2041 v souhrnnych tdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii
ePozorovzinAC udiich u pacientd s Parkinsonovou nemoci

)

Parkinso@ nemoc
Sou}Mezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich
1 307 pacientii 1é¢enych Legantem a 607 pacientl 1éCenych placebem uvadélo 72,5 % pacientt 1éCenych
Legantem a 58,0 % pacienti 1é¢enych placebem nejmén¢ jeden nezadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci U¢inky, jako jsou nauzea a zvraceni. Tyto
reakce maji obvykle mirnou nebo stiedné zavaznou intenzitu a jsou piechodné, i kdyz se v 16¢bé
pokracuje.

Nezadouci ucinky hlasené u vice nez 10 % pacientd 1é¢enych Legantem jsou nauzea, zvraceni, reakce
v misté aplikace, somnolence, zavraté a bolest hlavy.
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Ve studiich, kde se mista aplikace obménovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
pribalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 35,7 % z 830 pacienti pouzivajicich Leganto.
VétSina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k pferuseni 1écby Legantem pouze u 4,3 % vSech pacientli pouzivajicich Leganto.

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci Gcinky ze souhrnnych vySe uvedenych studii u pacient
s Parkinsonovou nemoci a ze zkuSenosti po uvedeni na trh. Podle tfid organovych systému jsou nezadouci
ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacientd, u kterych se uc¢inek ocekava) a definovany takto: velmi
Casté (=1/10), Casté (= 1/100 az <1/10), mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000),

velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V ramci kazdé skupiny f;

jsou nezadouci ucinky fazeny podle klesajici zavaznosti.

enci

I¥idy organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzicné Neni znamo
yystémi podle O
MedDRA \K
Poruchy hypersenzitivitag "'
imunitniho ktera miize
systému zahrnovat
angloed@
azyka a
Psychiatrické poruchy vnimani®* (vc. 3 psychotické dopaminovy
poruchy halucinace, vizualni ahl)'/ nastup poruchy, dysregulacni
halucinace, sluchové , paranoia, pbsedantné syndrom®
halucinace, bludu) exudlni poruchy® |kompulzivni
insomnie, po v¢. hypersexuality, porucha, agresivni
spanku, no€ zvySeného libida), (chovani/agrese®,
abnormalm§ stav zmatenosti, klamné predstavy?,
nutka ad (v¢. |dezorientace?, delirium?
pato ho hradstvi, jagitovanost!
% ie/nutkavého
ni, zachvatovitého
ejldanl/poruchy
piijmu potravy .
\Q nutkavého
,\K nakupovani®)
Poruchy (50 nce, poruchy védomi jinde konvulze syndrom
nervového Lzavratcybolest  neuvedené® (v¢. klesajici
systému . \‘A y synkopy, vazovagalni hlavy ¢
S \ synkopy, ztraty
'] 0 veédomi), dyskineze,
@ posturalni dyskineze,
” letargie
PoruclM)ka zastiené videni,
poruchy zraku,
fotopsie
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Srdeéni poruchy palpitace fibrilace sini supraventrikularni
tachykardie
Cévni poruchy ortostaticka hypotenze
hypotenze, hypertenze
Respiracni, Skytavka
hrudni a
mediastinalni
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poruchy

Gastrointestinal | nauzea, zvraceni gacpa, sucho v Ustech, polest bficha prijem®
ni poruchy dyspepsie
Poruchy kiize a erytém, hyperhidroza, [generalizovany generalizovana
podkoZzni tkané pruritus pruritus, vyrazka
podrazdéni kuze,
kontaktni
dermatitida
Poruchy erektilni dysfunkce
reprodukéniho
systému a prsu
Celkové reakce v misté periferni edém, podrazdéni
poruchy a aplikace a astenické stavy® (vc. Q
reakce v misté  (finstilace® (V€. unavy, astenie, @
aplikace erytému, pruritu, malatnosti) A
podrazdéni,
vyrazky, &O
dermatitidy, \
vezikul, bolesti, o)
ekzému, zanétu, \'
otokd, ztraty
barvy, papul, @
exfoliace, ) K
urtikarie a \
hypersenzitivity) 0
VySetieni snizeni télesné Wsem jaternich
hmotnosti enzymu (v¢., AST,
ALT, GGT),
\$ zvyseni télesné
\ hmotnosti, zvySena
% tepova frekvence,
@ zvyseni
A kreatinfosfokinazy*
Ve CPK)
Poranéni, otravy ( d
a proceduralni ‘ Q
komplikace 4 \
Poruchy svalové \ - rhabdomyoly
a kosterni a‘

soustavy a
pojivové tkar;e\

ﬁQ

2 Termin

ovné obecnosti

b Pozoro@%‘cevrenych klinickych studiich

po uvedeni piipravku na trh

°Po
d PoMno v roce 2011 v souhrnnych udajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii
¢ Pozorovano pouze u pacientdl s Parkinsonovou nemoci

Obé indikace

Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Nahly nastup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci véetné nadmérné somnolence béhem dne a epizod nahlého nastupu
spanku. V ojedin€lych piipadech doslo k ,,nahlému nastupu spanku pii fizeni a nasledné dopravni nehod¢
(viz také body 4.4 a 4.7).
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Impulzivni poruchy

U pacienti 1écenych agonisty dopaminovych receptorti, véetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
jako patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utrdceni nebo nakupovani a
zachvatovité a nutkavé prejidani (viz bod 4.4).

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani @Q

Ptiznaky

Nejpravdépodobngéjsimi nezadoucimi Gcinky by byly reakce souvisejici s farmakodyn ym profilem
agonisty dopaminovych receptorti véetné nauzey, zvraceni, hypotenze, m1mov01n1 ybil, halucinaci,
zmatenosti, kfe¢i a dalSich projevi centralni dopaminergni stimulace.

Lécba
Neni k dispozici zddné zndmé antidotum pii predavkovani agonistou d @’%ch receptortl. V piipadé
podezieni na predavkovani je tieba zvazit odstranéni naplasti(i), protoi&o odstranéni naplasti(i) je
vstiebavani 1é¢ivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace roti NJ rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan véetné tepové frekvence, srdecniho rytmu é%niho tlaku.

Lécba predavkovani miize vyzadovat pro udrzeni vitalnich fufiéCj vSeobecnd podplirna opatieni. Dialyza
by pravdépodobné nebyla pfinosem, protoze rotigotin neni{dtalyzou odstraniovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu prerusit, je tfdf@ﬁvést postupné, aby se zabranilo vzniku

neuroleptického maligniho syndromu. \
5.  FARMAKOLOGICKE VLAS’@[

5.1 Farmakodynamické Vlastl@

Farmakoterapeuticka skupi @parkmsomka agonisté dopaminu; ATC kod: N04BC09

Rotlgotln je neergohn '@gomsta dopaminovych receptor k 1é¢bé projevii a ptiznakt Parkinsonovy

nemoci a syndromu { ch nohou.

Mechanis
Pfedpok](ida ¢ prospésny ucinek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptorti D3,
D;a Dy v@latu mozku.

Ptesny Mechanismus G¢inku rotigotinu pfi 1é€bé RLS neni zndm. Ma se za to, ze rotigotin miize uc¢inkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptort.

Farmakodynamické uéinky

Pokud jde o funkéni aktivitu na riznych podtypech receptord a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptort D, a Ds, ktery plsobi také na receptorech D;, Ds a Ds. U non-domapinergnich
receptord vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHT1A, ale zadnou
aktivitu na receptoru SHT2B.
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Klinick4 u¢innost a bezpecnost

Klinické studie u syndromu neklidnych nohou

Uginnost rotigotinu byla hodnocena v 5 placebem kontrolovanych studiich u vice nez 1 400 pacienti se
syndromem neklidnych nohou (RLS). U¢innost byla prokézana v kontrolovanych studiich u pacientt
1é¢enych az 29 tydnd. Uginek pietrvaval 6 mésicil.

Zmeény oproti vychozi hodnoté byly hodnoceny podle International RLS Rating Scale (IRLS) a CGI-1
(zdvaznost nemoci), které predstavovaly primdrni parametry. Pro oba primarni cilové parametry byly
zjiStény statisticky vyznamné rozdily oproti placebu v davkach 1 mg/24 h, 2 mg/24 h a 3 mg/24 h. Po

6 mesicich udrzovaci 1éCby u pacientll se stiedné tézkym az tézkym RLS doslo ke zlepseni IRLS skore

z 30,7 na 20,7 u placeba a z 30,2 na 13,8 u rotigotinu. Upravend prumérna hodnota rozdilu byla —6,5 bodu
(Close, -8,7; -4,4, p <0,0001). Pomér CGI-1 respondért (velké zlepseni, velmi velké zlepseni) byl @%

u placeba a 67,5 % u rotigotinu (rozdil 24,5 % Close,: 14,2%; 34,8 %, p<0,0001). '

V placebem kontrolované 7 tydnt trvajici klinické studii byly hodnoceny polysomnografické etry.
Rotigotin vyznamné snizil index periodického pohybu koncetin (periodic limb moveme , PLMI)

7 50,9 na 7,7 proti 37,4 na 32,7 u placeba (p<0,0001). K

Augmentace %

Na zaklad¢ dvou 6mési¢nich dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych N la pozorovana
klinicky relevantni augmentace u 1,5 % pacientd lé¢enych rotigotinem op o pacienttl 1é¢enych
placebem. Ve dvou otevienych navazujicich studiich v nasledujicich 12 byl vyskyt klinicky
relevantni augmentace 2,9 %. Zadny z téchto pacienti nepferusil le(:bu 1 augrnentac1 V Sleté oteviené

studii se augmentace vyskytla u 11,9 % pacientt 1éCenych davka valenymi pro RLS (1-3 mg/24 h) a
u 5,1 % byla povazovana za klinicky vyznamnou. V této studii s@ma pfipadi augmentace vyskytla
v prvnim a druhém roce 1écby. Navic v této studii byla takéé ita vys$si davka 4 mg/24 h, ktera neni

schvalena pro RLS, a vedla k vyssi mife augmentace.

]
Klinické studie u Parkinsonovy nemoci ’&
Uginnost rotigotinu v 16¢bé projevi a piiznaki 1d1% ¢ Parkinsonovy nemoci byla hodnocena
ec

v nadndrodnim programu vyvoje 1é¢iv sloze@ pivotnich, paralelnich, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych stu tudii zkoumajicich specifické aspekty Parkinsonovy

nemoci. A

Dvé pivotni studie (SP512, ¢ast 3, ¢ast I) zabyvajici se ti€innosti rotigotinu pfi 1€¢bé projevl a
priznaki idiopatické Parkinspn@¥sitemoci byly provadény u pacientt, kteti nebyli souc¢asné 1éceni jinymi
agonisty dopaminovych r ud’ predtim nebyli 1éCeni L-dopou, nebo jejich diivejsi 1écba L-
dopou trvala <6 mesictu i Hodnoceni vysledku obsahovalo skore pro slozku bézné denni ¢innosti
(ADL — Activities of Da@;ving) (cast II) plus slozku vysetieni motoriky (Cast I1I) jednotné Skaly
hodnoceni Parkins y oci (UPDRS — Unified Parkinson's Disease Raiting Scale).

Uginnost byla sta Eﬁ% podle reakce pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho po¢tu bodd ve

skore ADL y k s vySetfenim motoriky (UPDRS ¢ast II + III).

Up yla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h az do jejich optimalni hodnoty u rotigotinu i placeba
v tydenhiCh navySenich o 2 mg/24 h (maximalni davka byla 6 mg/24 h). V kazd¢ 1é¢ené skupin€ dostavali
pacienti optimalni davku ur¢enou titraci po dobu 6 mésic.

Na konci této udrzovaci 1é¢by byla optimalni davka u 91 % pacientd v rotigotinové skupiné maximalni
povolenou davkou, tj. 6 mg/24 h. U 48 % pacientli na rotigotinu a u 19 % pacientti na placebu bylo
pozorovano zlepseni o 20 % (rozdil 29 %; Close, 18 %; 39 %, p<0,0001). U rotigotinu bylo primérné
zlepSeni skore UPDRS (¢asti 11 + III) -3,98 bodu (vychozi stav 29,9 bodil), zatimco ve skupiné s placebem
doslo ke zhorseni o 1,31 bodi (vychozi stav 30,0 bodl1). Rozdil mezi obéma skupinami byl 5,28 bodu a
byl statisticky vyznamny (p<0,0001).

‘
Ve @s;epené studii SP512, ¢ast I dostavalo 177 pacientt rotigotin a 96 pacientt placebo.

Ve dvojité zaslepené studii SP513, ¢ast I dostavalo 213 pacientd rotigotin, 227 ropinirol a 117 placebo.
U pacientt byla titrovana startovaci ddvka 2 mg/24 h rotigotinu béhem 4 tydni az do maximalni davky
8 mg/24 h s tydennim nartistem davky o 2 mg/24 h. Ve skupiné s ropinirolem byla u pacientd titrovana
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optimalni davka az do maxima 24 mg/den po dobu 13 tydnd. U pacientt v kazdé 1éCené skupiné byla
davka udrzovana po dobu 6 mésicu.

Na konci udrzovaci 1é€by byla u 92 % pacientil v rotigotinové skupiné optimalni davkou maximalni
povolena davka, tj. 8 mg/24 h. Zlepseni o 20 % bylo pozorovano u 52 % pacientli na rotigotinu, u 68 %
pacientil na ropinirolu a u 30 % pacientt dostavajicich placebo. (Rozdil rotigotin versus placebo byl
21,7 %; Closy, 11,1 %; 32,4 %, rozdil ropinirol versus placebo 38,4 %; Close, 28,1 %; 48,6 %, rozdil
ropinirol versus rotigotin 16,6 %; Closy, 7,6 %; 25,7 %). Primérné zlepsSeni skore UPDRS (¢asti 11 a 1I)
bylo 6,83 bodi (vychozi hodnota 33,2 bodil) v rotigotinové skupiné, 10,78 bodl v ropinirolové (vychozi
hodnota 32,2 bodt) a 2,33 bodl v placebové (vychozi hodnota 31,3 bodll). VSechny rozdily mezi G€innou
1écbou a placebem byly statisticky vyznamné. Tato studie neprokazala noninferioritu rotigotinu oproti
ropinirolu.

V nasledné otevirené multicentrické mezinarodni studii (SP824) byla sledovana tolerabilita ptev i
pacientll ze dne na den (overnight) s ropinirolem, pramipexolem nebo kabergolinem na transd
naplast rotigotinu a jeho u¢inek na ptiznaky u lidi s idiopatickou Parkinsonovou nemoci. 11
bylo ptevedeno z pfedchozi peroralni 1é¢by na davku az 8 mg/24h rotigotinu, mezi nimi
kteti byli 1éCeni ropinirolem v davkach az 9 mg/den, 47 z nich bylo 1é¢eno pramipexo

2 mg/den a 22 z nich bylo 1éCeno kabergolinem v davkach az 3 mg/den. Pievedeni ﬁ\s igotin bylo
proveditelné, mensi uprava davky (median 2 mg/24h) byla tfeba pouze u 2 pacie vadénych

z ropinirolu, u 5 pacientd z pramipexolu a 4 pacientt z kabergolinu. Zlepseni zorovano v UPDRS

¢:§m

7 pacientl,

skore, v ¢astech I-IV. Bezpecnostni profil byl srovnatelny s predchazejicimi i.

V randomizované otevirené studii (SP825) u pacientll v pocate¢nim stagdiu Parkinsonovy nemoci bylo
25 pacientll randomizovano na 1éCbu rotigotinem a 26 pacientti n (Nnirol. V obou vétvich byla 1é¢ba
titrovadna na maximalni davku 8 mg/24h nebo 9 mg/den. Obé léé@ézaly zlepseni rannich motorickych
funkeci a spanku. Motorické symptomy (UPDRS ¢ast II1) byl eny o 6,3+1,3 bodl u pacientti
1éCenych rotigotinem a o 5,9+1,3 bodi u pacientt v ropinifoloye skupin€ po 4 tydnech udrzovaci 1é¢by.
Spanek (PDSS) byl zlepsen o 4,1£13,8 bodii u pacie@? ych rotigotinem a o 2,5+13,5 bodi

u pacientti 1é¢enych ropinirolem. Bezpe&nostni profi rovnatelny, s vyjimkou reakci v misté aplikace.

Ve studiich SP824 a SP825 provadénych od %@én srovnavaci studie rotigotinu a ropinirolu
v ekvivalentnich davkach byla prokadzana s@ elnd ucinnost.

Dvé dalsi pivotni studie (SP650DB 5) byly provadény u pacientii Ié¢enych soucasné levodopou.
Primarnim vysledkem hodnoceni zeni ,,off" doby (hodiny). U€innost byla stanovena podle reakce
pacienta na lécbu z jeho hled‘is dle absolutniho zlepseni v dob¢ stravené ,,off™.

N
Ve dvojité zaslepené stug % DB) dostavalo 113 pacientt rotigotin az do maximalni davky
8 mg/24 h, 109 pacientévalo rotigotin az do maximalni ddvky 12 mg/24 h a 119 pacientti dostévalo
placebo. U pacientﬁ la titsovana optimalni davka rotigotinu nebo placeba s tydennim navysenim
%\/ka byla 4 mg/24 h). Pacienti v kazdé skupiné dostavali vytitrovanou optimalni
icti. Na konci udrZovaci 1é¢by bylo pozorovano zlepseni nejméné o 30 % u 57 %
inu 8 mg/24 h, u 55 % pacientli na rotigotinu 12 mg/24 h a u 34 % pacientti ve skupiné
Y 22 % a 21 %, Closy, 10 %; 35 % a 8 %; 33 %, p<0,001 pro obé skupiny rotigotinu).
ylo primérné snizeni doby ,,off™ 2,7 a 2,1 hodiny, u placeba 0,9 hodiny. Rozdily byly
vyznamné (p<0,001 a p=0,003).

Ve dvojité zaslepené studii (SP515) dostavalo 201 pacientt rotigotin, 200 pramipexol a 100 placebo.

U pacientt byla titrovana optimalni davka rotigotinu s tydennim navysSenim 2 mg/24 h (startovaci davka
byla 4 mg/24 h) az do maximalni davky 16 mg/24 h. V pramipexolové skupiné€ byli pacienti 1é¢eni davkou
0,375 mg pramipexolu béhem prvniho tydne 1é¢by, davkou 0,75 mg béhem druhého tydne a dale pak
titraci s tydennim zvySenim 0,75 mg az k dosazeni individudlni optimalni davky s maximem 4,5 mg
denné. V kazdé¢ skupiné byla davka udrzovana po dobu 4 mésict.

Po ukonceni udrzovaci 1é¢by bylo pozorovano zlepSeni nejméné o 30 % u 60 % pacientti na rotigotinu,

u 67 % pacienti na pramipexolu a u 35 % pacientti ve skuping placeba (rozdil rotigotin versus placebo

25 %; Closy, 13 %; 36 %, rozdil pramipexol versus placebo 32 %; Closy, 21 %; 43 %, rozdil pramipexol
versus rotigotin 7 %; Closy, -2 %; 17 %). Primérné snizeni v dob¢ ,,off" bylo 2,5 hodiny u rotigotinu,
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2,8 hodin u pramipexolu a 0,9 hodiny u placeba. VSechny rozdily mezi uc¢innou 1é¢bou a placebem byly
statisticky vyznamné.

Dalsi mezinarodni dvojité zaslepena studie (SP889) byla provedena u 287 pacientli v ¢asnych nebo
pokrocilych stadiich Parkinsonovy nemoci, u kterych byla kontrola ¢asnych rannich motorickych ptiznakt
neuspokojiva. 81,5 % téchto pacientl bylo na soucasné 1écbé levodopou. 190 pacienttl dostavalo rotigotin
a 97 placebo. Pacienti byli titrovani na optimalni davku rotigotinu nebo placeba, a to tydennim pfirdstkem
davky 2 mg/24 hodin, od vychozi ddvky 2 mg/24 hodin az k maximalni ddvce 16 mg/24 hodin béhem

8 tydni, a poté nasledovala udrzovaci perioda v délce 4 tydnii. Casné ranni motorické funkce hodnocené
podle &asti IIT UPDRS a poruchy noéniho spanku hodnocené podle modifikované Skaly spanku pfi
Parkinsonové nemoci (PDSS-2) piedstavovaly ko-primarni vystupni parametry. Na konci udrzovaci
periody se zlepsilo prumérné skore podle ¢asti III UPDRS o 7 bodi u pacientd 1é€enych rotigotinem
(vychozi hodnota 29,6) a o 3,9 bodu ve skupin¢ 1éCené placebem (vychozi hodnota 32,0). ZlepSenj

v primérném celkovém skore PDSS-2 bylo 5,9 (rotigotin, vychozi hodnota 19,3) a 1,9 bodi ( ‘Q
vychozi hodnota 20,5). Lécebné rozdily v ko-priméarnich proménnych byly statisticky vyzna

(p=0,0002 a p<0,0001).
O
S\

5.2 Farmakokinetické vlastnosti . 6

Absorpce %
Po aplikaci je rotigotin pribézn¢ uvoliiovan z transdermalni néaplasti a v @V pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace naplasti je dosaZzeno rovnovazné koncen&race{gtlgotinu, ktera se udrzuje na
stalé tirovni nalepenim nové naplasti jednou denné na dobu 24 hodinN\Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvySuji v rozsahu dadvky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h proporc ¢ k davce.

Priblizné 45 % lécivé latky obsazené v naplasti se uvolni @ze béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je pifiblizné 37%
<

>
Obmeéna mista aplikace naplasti mize zpisobit roz% plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologické dostupnosti rotigotinu se pohyb v rdzmezi od 2 % (paze versus bok) az do 46 %
(rameno versus stehno). Neexistuje ale Zéd@ nak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na plaz @)ﬂkoviny je ptiblizné 92 %.
Zdanlivy distribu¢ni objem u ligfye piiblizné 84 1/kg.

o
Biotransformace \}

Rotigotin je z velké éés@a olizovan, a to N-dealkylaci stejné€ jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledku in Vit jsowruzné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfatyda glukuronidové konjugaty matetské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl mwﬁ Informace o metabolitech neni uplna.

Eliminac‘ Za

Pfib% % davky rotigotinu je vylou¢eno moc¢i, mensi podil stolici (asi 23 %).

Clearante€ rotigotinu po transdermalnim podani je ptiblizn¢ 10 1/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 az 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naplast je aplikovana transdermalng, proto nelze o¢ekavat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.

Zvlastni skupiny pacientti

Lécba Legantem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné titruje az k optimalnimu 1é¢ebnému G¢inku
podle klinické snasenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, t€lesné hmotnosti nebo véku proto
neni nutna.
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Poskozent funkce jater a ledvin

U pacientu se stfedné téZkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az téZkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvyseni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacientt s tézkou poruchou funkce jater nebylo
Leganto pfedmétem klinického zkouseni.

Hladiny konjugatt rotigotinu a jeho N-desalkyl metabolitli se v plazmé zvySuji u pacientt s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné nepftispivaji ke klinickému uc¢inku rotigotinu.

Pediatricka populace

Omezené farmakokinetické tidaje ziskané u dospivajich pacientt s RLS (13-17 let, n=24) po 1écb¢ vice
davkami v rozmezi 0,5 mg az 3 mg/24 h ukazaly, Ze systémova expozice rotigotinu byla podobna expozici
u dospélych. Udaje uéinnosti/bezpeénosti nejsou dostatedné ke stanoveni poméru mezi expozici a
odpovédi (viz také pediatrickd informace v bod¢ 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti ' Q

Ve stfedné- i dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni u€inky spojeny s obecnym far amickym
pusobenim agonistti dopaminovych receptord a naslednym snizenim sekrece prolaktinu.

Po jednorazové davce rotigotinu dochazelo prokazatelné k jeho vazbé na tkdné obs &1 melanin (tj. o¢i)
u pigmentovanych potkantl a opic, tato vazba ale béhem 14denni doby pozorowé
Retinalni degenerace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii
2,8nasobku maximalni doporuéené davky pro ¢lovéka na zdkladé mg/m? v,
potkanti. Uginky byly vyrazngjsi u samic potkanii. Doplijici studie pr. odnoceni specifické
patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla pozorovana bdkem rutinniho histopatologického
vySetfeni o¢i v Zadné z toxikologickych studii u Zadného z pouzity Mvoéiénych druhti. Vyznam téchto
zjisténi pro ¢loveka neni zndm. é

U samct potkanti se ve studii karcinogenity vyvinuly tumoi @’perplazie Leydigovych bunék. Maligni

tumory byly zaznamenany hlavné v déloze samic uzivajici redni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmény patii mezi dobfe znamé ucinky agonistt dop h receptord u potkanti po celoZivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro ¢lovéka.

Uginky rotigotinu na reprodukei byly zkoumany u \i nt, kralikd a mySi. Rotigotin nebyl teratogenni

u zadného z uvedenych tii zivoc¢isnych druh mélembryotoxické ucinky u potkanti a mysi v davkach
s maternalni toxicitou. Rotigotin neovliviio, ilitu samct potkant, ale jasné€ snizoval fertilitu samic
potkanil a mysi v disledku ovlivnéni hla laktinu, které je u hlodavct zvlasteé vyrazné.

Rotigotin nevyvolaval genové mu @.mesové testu, ale vykazoval u¢inky pii zkousce s mySim
lymfomem (MLA) in vitro s m ickou aktivaci a slabsi uc¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni ucinek je mozng lastogennimu G¢inku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

v mikronukleovém testu St T) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkand (UDS).
Protoze tento ucmek pr viceméné soubézné se snizenym relativnim celkovym rtistem bunék, mtze
byt spojen s cytoto i inkem slouceniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky

mutagenity in VZQ znama

6. FA&%EUTICKE UDAJE

6.1 nam pomocnych latek

™

Kryci vrstva

Metalizovana a disilikonizovana polyesterova folie potazena barevnou pigmentovou vrstvou (oxid
titanicCity (E171), chromoftalova zlut' GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem (chromoftalova
¢ervenn BR, chromoftalova Zlut' GR, rostlinné uhli).

Samolepici matricova vrstva

Dimetikon-silylat,
povidon (K 90),
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disifi¢itan sodny (E223),
askorbyl-palmitat (E304) a
tokoferol-alfa (E307).

Snimatelna f6lie

Fluorpolymerovana pegoteratova folie.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti . Q
30 mésici. !(b'

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani @
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. . \6\'

6.5 Druh obalu a obsah baleni @Q

Rozeviraci sacek v plastové krabicce: jedna strana se sklada z ethyk:no&o kopolymeru (vnitini vrstva),
hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha Mna se sklada z polyethylenu
(vnitini vrstva), hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 28, 30 nebo 84 (multipack obsahuj 1@3: eni po 28) transdermalnich naplasti,
jednotlivé zatavenych do sackda. %

<
>
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni. \\
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfi u

s lepici stranou dovnitt tak, aby n istupnd matricova vrstva, vlozit do ptivodniho sacku a odlozit.
Vsechny pouzité ¢i nepouiité 3 i musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky nebo

vraceny do 1ékarny. o K\

7.  DRZITEL R }%NUTfOREGISTRACI

Po pouziti naplast stale obsahuje lééiza\éku. Po odstranéni se ma pouzita naplast prelozit na polovinu

UCB Pharma :
Allée de Ja Recherche 60
B-1070

BelgV

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/11/695/010

EU/1/11/695/012

EU/1/11/695/013
EU/1/11/695/016
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. cervna 2011
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 14 ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast
Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast
Leganto 8 mg/24 h transdermdlni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum
9,0 mg.

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 30 cm? obsahuj tinum

13,5 mg.
©

Leganto 8 mg/24 h transdermalni naplast x
Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 40, c@a ahuje rotigotinum

18,0 mg. \

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. @

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast ‘@Q

'

3. LEKOVA FORMA Q

Transdermalni naplast. Q
Tenka, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi %k adajici se ze tii vrstev.
<

>
Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast %}
Vngéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potisk eganto 4 mg/24 h*,

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast @
Vngéjsi strana kryci vrstvy je bézova % em ,,Leganto 6 mg/24 h*,

Vnéjsi strana kryci vrstvy jé s potiskem ,,Leganto 8 mg/24 h*.

4. KLINICKE%S

A d
4.1 Teragelr’\?; indikace
Leganto 1kovano jako monoterapie k 1€¢bé projevil a pfiznakd casného stadia idiopatické
nemoci (tj. bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu nemoci az do
pozdnidl¥stadii, kdy se ui€inek levodopy ztraci nebo piestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace

terapeutického ucéinku (fluktuace na konci davky nebo ,,on-off* fluktuace).

4.2 Davkovani a zplisob podani
Davkovani

Doporucend davka je uvedena v nominalni dévce.
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Davkovani u pacientit s casnym stadiem Parkinsonovy nemoci

Jednotliva denni davka ma zacinat na 2 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirdstcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h mize byt ucinnou davkou u nékterych pacientti. U vétSiny pacientl se ¢inné davky
dosahuje béhem 3 nebo 4 tydnt pti davkach 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.

Maximalni davka je 8 mg/24 h.

Davkovani u pacientit s pokrocilym stadiem Parkinsonovy nemoci s fluktuacemi:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich ptirastcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h mlize byt ti¢innou davkou u nékterych pacientdi. U vétSiny pacientil se
ucinné davky dosahuje béhem 3 az 7 tydni pti davkach 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Pro davky vyssi nez 8 mg/24 h lze pouzit vice naplasti, aby se dosahlo kone¢né davky, napft. @ h
1ze dosahnout kombinaci néplasti 6 mg/24 h a 4 mg/24 h. A

Leganto se aplikuje jednou denné. Naplast se ma aplikovat kazdy den ptiblizné ve stej @)bu. Naplast
zustane na kizi 24 hodin a potom se nahradi novou néplasti aplikovanou na 0dli§ne&$sté.

L 2
Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi aéplast, je tieba pro
zbytek dne aplikovat novou naplast. @
S

Leganto se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma sniiovat@‘g/m h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k tiplnému vysazeni Leganta (viz bod 4.4).

Vysazeni lécby

Zvl1astni skupiny pacienttl .%Q

.
>

Porucha funkce jater \

Uprava davky neni nutné u pacientii s lehk tredné tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se

doporucuje u pacientil se zdvaznymi jateﬁk iporuchami, u kterych miize dojit ke snizeni clearance

rotigotinu. Rotigotin nebyl zkouSen ysté upiny pacientl. V piipadé zhor§ovani jaterni poruchy muize
byt nutné snizeni davky.

Porucha funkce ledvin . {Q

Uprava davky neni nutn%(acientﬁ s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, v€etné pacientti
vyzadujicich dial}”Z‘l. eocekavany nardst hladiny rotigotinu se mize objevit v piipad¢ akutniho zhorseni
funkce ledvin .(VQM) 2).

Pediatridca'.@ace

NeeW dné relevantni pouziti Leganta u pediatrické populace u Parkinsonovy nemoci.

Zpusob podani

Leganto je urc¢eno k transdermalnimu podani.

Naplast se ma aplikovat na ¢istou, suchou, intaktni, zdravou kdzi bficha, stehna, ky¢le, boku, ramene nebo

nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v prubehu 14 dnid. Leganto se nesmi
umistit na kiizi, ktera je Cervend, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).
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Pouziti a manipulace

KaZzda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se ptilozi a pevné pfitlaci ke kiizi. Poté se naplast prelozi zpét a
odstrani se druhé cast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pfitlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobfe ptilepila.

Naplast se nesmi stiihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4). Q
)
4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti @'

Pokud je odezva pacienta s Parkinsovovou nemoci na 1é€bu rotigotinem nedostatecna,g @ se
prestoupenim na [é¢bu jinym agonistou dopaminovych receptori dosdhnout dodateéfiyeh pozitivnich

(&inkd (viz bod 5.1). . 6
N\

Magneticka rezonance nebo kardioverze Q

Kryci vrstva Leganta obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popaleni kiyze, sganto se musi odstranit, pokud
ma pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonanc I) nebo kardioverzi.

Ortostatickd hypotenze @

O agonistech dopaminovych receptort je zndmo, Ze é&/stémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede k posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto piih jiz také pozorovany béhem lécby rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacientli lééexu lacebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména ocatku 1é¢by, kvili vSeobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii. @

Synkopa &

V klinickych studiich s rotig?ti &yla synkopa pozorovana s ¢etnostivyskytu podobnou jako u pacientii
1é¢enych placebem. Protoz¢ i s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, é trié tazat se pacientll se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na

priznaky synkopy a pre py.

)
Nahly nastup §Dénk$omnolence
J “ pJ

protozeWacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, dokud nejsou ptimo dotazani. Je
tteba pecliveé zvazit snizeni davky ¢i ukoncéeni terapie.
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Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch veetné dopaminového dysregulacniho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by meli byt
upozornéni, ze u pacientll [éCenych agonisty dopaminu, vetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U nékterych pacientli byl pozorovan dopaminovy
dysregulacni syndrom pfi lécbé rotigotinem. Pokud se tyto pfiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni piipravku.

Neurolepticky maligni syndrom

Pii nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy naznacujici neurolepticky ma%

syndrom. Proto se doporucuje 1é¢bu ukoncovat postupné (viz bod 4.2). ‘®~
Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptorti A
Pii nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy svédcici o synd Qrsazem

agonisty dopaminovych receptorti (napiiklad bolest, inava, deprese, poceni a uz to se doporucuje
vysazovat 1é¢bu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mysleni a chovani @Q

Bylo hla§eno abnormalni mysleni a chovani, které se muze skladat‘ﬁzn ch projevtl véetné paranoidniho
mysleni, klamnych piedstav, halucinaci, zmatenosti, chovani po@ o psychotickému, dezorientace,
agresivniho chovani, agitovanosti a deliria. @

Fibrotické komplikace S Q

U nékterych pacientt 1é¢enych dopaminergnimi | dvozenymi z ergotaminu byly hlaSeny ptipady
retroperitonealni fibrozy, plicnich infiltratt, plenral vypotk, pleurdlniho ztlusténi, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto kompli hou ustoupit pii vysazeni 1éby, k Gplnému ustoupeni
vzdy nedochazi.

Ackoli se predpoklada, Ze jsou tyto neiég&.m ucinky spojeny s ergolinovou strukturou téchto slouc¢enin,
neni znamo, zda-li jini agonisté do e@ovych receptori, neodvozeni od ergotaminu, je mohou
zpusobovat.

'
Neuroleptika “K\Q

Neuroleptika podavana jake antiemetika by neméla byt poddvana pacientiim uzivajicim agonisty
dopaminovych rec (viz také bod 4.5).

Oftalmolog‘l&m&e ovani

Ofta, %@(e sledovani se doporucuje v pravidelnych intervalech nebo v pripad¢ vyskytu abnormalit

vidén

Pusobeni zdroju vnéjsiho tepla

Zdroje vngjsiho tepla (nadmérné slunecni svétlo, ohtfivaci podusky a dalsi zdroje tepla, jako napf. sauna,
horka lazen) by nemély puasobit na plochu naplasti.

Reakce v misté aplikace

V misté aplikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obménovalo (napt. z pravé strany na levou a z horni ¢asti t€la na dolni
cast). V prub¢hu 14 dni by se nemélo pouzivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
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které trvaji déle nez nékolik dnl nebo pretrvavaji, pokud dojde k nartstu jejich zdvaznosti nebo rozsifi-li
se reakce kiize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/ptinosu pro individualniho pacienta.
Jestlize se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tieba se vyvarovat
pusobeni ptimého slunecniho svétla na tuto plochu, dokud se kiize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni kiize.

Jestlize je pozorovana celkova kozni reakce (napft. alergicka vyrazka véetné erytemat6zni, makularni a
papul6zni vyrazky nebo pruritus) spojena s pouzitim Leganta, musi se Leganto vysadit.

Periferni edém

V klinickych studiich u pacientt s Parkinsonovou nemoci byl po dobu 6 mésicui specificky vyskyt
periferniho edému kolem 4 % a ztstal nezménény béhem dalSiho pozorovani az po dobu 36 mésicti.

Dopaminergni nezaddouci ucinky @Q
Vyskyt nekterych dopaminergnich nezddoucich ucinkd, jako jsou halucinace, dyskmeze rm edém,
je obecné vyssi, kdyz se podava piipravek v kombinaci s L-dopou u pacientd s Parkl pu nemoci. To

je tfeba vzit v ivahu pii predepisovani rotigotinu.

Citlivost na sifi¢itany

Leganto obsahuje disitfi¢itan sodny, sifi¢itan mtize u citlivych pacientii obit9lergické reakce
zahrnujici anafylaktické priznaky a zivot ohrozujici nebo méné zavazne tmatické ptihody.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy i @e

Protoze rotigotin je agonista dopaminu, predpoklada se, ze{antagonisté dopaminovych rceptort, jako jsou
neuroleptika (napf. fenothiaziny, butyrofenony, thioxatenyynebo metoklopramid, mohou snizovat

ucinnost Leganta a je tieba vyvarovat se spolecnegﬁ avani. Kvili moznym aditivnim u¢inkim je tfeba
postupovat opatrné v piipade, ze pacienti uzwajl s n1 1é¢ivé pripravky nebo jiné 1é¢ivé pripravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového napr. benzodiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v komblnam s inem.

Soucasné podavani L-dopy a karbid tlgotmem nemélo zadny ucinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nem¢l zZadny Gc¢inek na f@ﬂnetﬂm L-dopy a karbidopy.
Soucasné podavani dompeti { otigotinu neovlivnilo farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavam om o u (inhibitoru CYP2C19) v davkach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a rnus rotigotinu u zdravych dobrovolnikd.

Leganto mize @n t‘dopaminergni nezadouci reakci L-dopy a miiZe zplsobit a/nebo zhorsit jiz diive
prltomnop dyskingzi, jak je to popsano u jinych agonisti dopaminovych receptorti.

Soudasné podavani rotigotinu (3 mg/24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
kontraceptiv (0,03 mg ethinylestradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
antikoncepce nebyly pfedmétem studii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku, antikoncepce u Zzen
Zeny ve fertilnim ve€ku maji pii 1é€be rotigotinem pouzivat t€innou antikoncepci k zabranéni poceti.

Tehotenstvi
Dostatecné tidaje o podavani rotigotinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
nenaznacuji zadné teratogenni G¢inky u potkant a kraliktl, ale u potkanid a mysi byla pozorovana
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embryonalni toxicita pfi maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Protoze rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢loveéka, o¢ekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukézaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vylu¢ovany do matefského mléka. Udaje
o vlivu na ¢lovéeka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni preruseno.

Fertilita
Informace o studiich fertility viz bod 5.3.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin mlize mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. ' Q
Pacienti 1éCeni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého néstupu spanku musi
informovani o tom, Ze nesmi fidit ani se podilet na ¢innostech (napt. obsluhovat stroje), iZzena
bdélost miize zplsobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zavazného zranéni ¢i @ dokud takové
opakujici se pripady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také bod%a 4.5).

4.8 Nezadouci udinky Q\

Souhrnny bezpecnostni profil @

Podle analyzy souhrnych vysledkd placebem kontrolovanych klini h studii zahrnujicich

1 307 pacientti [éCenych Legantem a 607 pacientd 1é€enych plactberh uvadélo 72,5 % pacientl 1écenych

Legantem a 58,0 % pacientt 1écenych placebem nejméné jed zadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nézadouei reakce, jako jsou nauzea a zvraceni. Tyto
reakce maji obvykle mirnou nebo stiedné zavazned dfiténzitu a jsou piechodné, i kdyz se v 16¢bé
pokracuje.

Nezadouci ucinky ptipravku hlasené u vic &0 % pacientl lécenych Legantem jsou nauzea, zvraceni,
reakce v misté aplikace, somnolence, zm olest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace@ovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
ptibalové informaci, trpélo rea misté aplikace 35,7 % z 830 pacientl pouZzivajicich Leganto.
VétSina z reakci v misté apli lq&a mirnou nebo stiedné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k prerus ¢ egantem pouze u 4,3 % vSech pacienti pouzivajicich Leganto.

v tabulce

Seznam nezadoucm‘l%(:l:

Nasledujlcljaﬁ ahtnuje nezddouci ucinky ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacientii

s Parklns‘)n oy fiemoci a ze zkuSenosti po uvedeni na trh. Podle tfid orgdnovych systémi jsou nezddouci
ucinky u y dle frekvence (pocet pacientl, u kterych se G¢inek o¢ekava) a definovany takto: velmi

, Casté (=1/100 az <1/10), mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000),
cné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit). V ramci kazdé skupiny frekvenci
jsou nezadouci u¢inky fazeny podle klesajici zavaznosti.
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['fidy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
jystému podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
munitniho [ktera mize
pystému zahrnovat
angioedém, otok
jazyka a rti
Psychiatrické poruchy vnimani® (v¢.spankové psychotické dopaminovy
boruchy halucinace, vizualni fataky/nahly nastup [poruchy, dysregulacni
halucinace, sluchové spanku, paranoia, Jobsedantné syndrom®
halucinace, bludi), [sexudalni poruchy® |[kompulzivni
insomnie, poruchy v¢. hypersexuality, jporucha, agrefiv(\
spanku, no¢ni miry, EvySeného libida), [chovani/ @ b
abnormalni sny, stav zmatenosti, grese®, kla
nutkavé poruchy? (v¢. [dezorientace!, redsta
patologického agitovanost? eliri
hracstvi, stereotypie/ K
nutkavého jednani, %
zachvatovitého
piejidani/ poruch
ptijmu potravy®, @
nutkavého ) K
nakupovani®) \
Poruchy somnolence, poruchy védomi jinde N lkonvulze syndrom
hervového zavrate, bolest  neuvedené® (V€. @ [klesajici
pystému hlavy synkopy, vazova élrﬁ‘\ hlavy °
synkopy, ztra M
védomi), dys| m%(
posturalni y]sN ze,
letargie
Poruchy oka zastfené videéni,
A poruchy zraku,
- @ fotopsie
Poruchy ucha a ‘ igo
abyrintu ) ‘AQ [
Srdec¢ni poruchy "K\ palpitace fibrilace sini supraventrikularni
tachykardie
Cévni poruchy i Q ortostaticka hypotenze
@ hypotenze, hypertenze]
Respiracni, ,* Skytavka
hrudni a JC)\
mediastinalti
boru
Gast:&tinélni nauzea, zvraceni gacpa, sucho v ustech,olest bficha prujem*
boruchy dyspepsie,
Poruchy kiize a erytém, hyperhidroza, jgeneralizovany oeneralizovana
bodkoZni tkané pruritus pruritus, podrazdéni vyrazka
[kize, kontaktni
dermatitida
Poruchy erektilni dysfunkce
Feprodukéniho
pystému a prsu
Celkové poruchy [reakce v mist€  periferni edém, podrazdéni
h reakce v misté  japlikace a astenické stavy? (vE.
aplikace instilace® (v¢. inavy, astenie,
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['fidy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
jystému podle
MedDRA
erytému, pruritu, [malatnosti)
podrazdéni,
vyrazky,
dermatitidy,
vehikul, bolesti,
ckzému, zanétu,
otokil, ztraty
barvy, papul,
exfoliace,
urtikarie a <\
hypersenzitivity) ‘®:. p
VySetieni snizeni télesné zvyseni jaternich A'
hmotnosti enzymu (véetné
AST, ALT, GGT), KO
zvyseni télesné \
hmotnosti, zvySend | 6
tepova frekvence N\
Zvyseni 0)
kreatinfosf 1@:‘1.
CPK) 1,
Poranéni, otravy pad AY
h proceduralni Q
komplikace ‘\6
Poruchy svalové a *‘\ rhabdomyoly
kosterni soustavy . < za®
h pojivové tkané *\
*Termin vysoké urovn¢ obecnosti N
®Pozorovano v otevienych klinickych studii&
‘Pozorovano po uvedeni piipravku na trh
4Pozorovano v roce 2011 v souhrnnychaidayich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii

v

Popis vybranych nezddoucich uéi

o

se'somnolenci v¢etné nadmeérné somnolence béhem dne a epizod nahlého nastupu
tipadech doslo k ,,ndhlému nastupu spanku‘ pfi fizeni a nasledné dopravni nehodé

U pac 1é¢enych agonisty dopaminu, v¢etné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy jako
patologické hracstvi, zvySené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a
nutkavé ptejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Nejpravdépodobnéjsimi nezadoucimi ucinky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem
agonisty dopaminovych receptorti véetn€ nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybi, halucinaci,
zmatenosti, kfe¢i a dalSich projevii centralni dopaminergni stimulace.

Lécba

Neni k dispozici zddné zndmé antidotum pii predavkovani agonistou dopaminovych receptort. V piipadé
podezieni na pfedavkovani je tfeba zvazit odstranéni naplasti(i), protoze po odstranéni naplasti(i) je
vstfebavani 1éCivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan véetné tepové frekvence, srdecniho rytmu a krevniho tlaku.

Lécba predavkovani miize vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci vSeobecna podptlirna opatieni. yZa
by pravdépodobné nebyla pfinosem, protoze rotigotin neni dialyzou odstrafiovan. ‘@bw

Pokud je nutné podavani rotigotinu pferusit, je tieba to provést postupné, aby se zabrani
neuroleptického maligniho syndromu.

9
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q\
5.1 Farmakodynamické vlastnosti @

)
Farmakoterapeutickd skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopamij MTC kod: N0O4BC09

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptort l@)e projevi a priznaki Parkinsonovy
nemoci a syndromu neklidnych nohou.

")

Mechanismus G¢inku ¢

>
Predpoklada se, Ze prospésny ucinek rotigotinu u %nsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptort Ds,
D, a D, ve striatu mozku.

Ptesny mechanismus ucinku rotigotinu pii LS neni znam. M4 se za to, Ze rotigotin mtize uc¢inkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych @orﬁ.

Farmakodynamické uéinky @
Pokud jde o funkéni aktivitu‘n ych podtypech receptortl a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptord D, a D usobi také na receptorech D1, D4 a Ds. U non-domapinergnich

receptord vykazal rotigotin @gtagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHT 1A, ale Zzadnou
aktivitu na receptor? SHQ

Klinicka ﬁéinr}o@eénost

Ucinnost roti 1&cbé projevu a ptiznaku idiopatické Parkinsonovy nemoci byla hodnocena

v nadnér@dn@bgramu vyvoje léC¢iv slozeného ze ¢tyt pivotnich, paralelnich, randomizovanych, dvojité
zaslepen@) acebem kontrolovanych studii a 3 studii zkoumajicich specifické aspekty Parkinsonovy
nemdgi.

Dvé pivotni studie (SP512, ¢ast I a SP513, ¢ast I) zabyvajici se ucinnosti rotigotinu pii 1é¢bé projevi a
priznaki idiopatické Parkinsonovy nemoci byly provadény u pacientt, kteti nebyli souc¢asné 1é¢eni jinymi
agonisty dopaminovych receptorti a bud’ predtim nebyli lé¢eni L-dopou, nebo jejich diivéjsi 1écba L-
dopou trvala <6 mésict. Primarni hodnoceni vysledku obsahovalo skére pro slozku béZzné denni ¢innosti
(ADL — Activities of Daily Living) (¢ast II) plus slozku vysetifeni motoriky (¢ast II) jednotné skaly
hodnoceni Parkinsonovy nemoci (UPDRS — Unified Parkinson's Disease Raiting Scale).

Ucinnost byla stanovena podle reakce pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho po&tu bodi ve
skore ADL v kombinaci s ySetienim motoriky (UPDRS ¢ast II + III).

Ve dvojité zaslepené studii SP512, ¢ast I dostavalo 177 pacientt rotigotin a 96 pacientt placebo.
U pacientu byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h az do jejich optimalni hodnoty u rotigotinu i placeba
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v tydennich navySenich o 2 mg/24 h (maximalni davka byla 6 mg/24 h). V kazdé 1é¢ené skupiné dostavali
pacienti optimalni davku ur¢enou titraci po dobu 6 mésicl.

Na konci této udrzovaci 1écby byla optimalni davka u 91 % pacientl v rotigotinové skupiné maximalni
povolenou davkou, tj. 6 mg/24 h. U 48 % pacientil na rotigotinu a u 19 % pacientii na placebu bylo
pozorovano zlepseni o 20 % (rozdil 29 %; Close, 18 %; 39 %, p<0,0001). U rotigotinu bylo prumérné
zlepseni skore UPDRS (€asti 11 + IIT) -3,98 bodt (vychozi stav 29,9 bodil), zatimco ve skupiné s placebem
doslo ke zhorseni o 1,31 bodi (vychozi stav 30,0 bodt1). Rozdil mezi obéma skupinami byl 5,28 bodu a
byl statisticky vyznamny (p<0,0001).

Ve dvojité zaslepené studii SP513, ¢ast I dostavalo 213 pacienti rotigotin, 227 ropinirol a 117 placebo.
U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h rotigotinu béhem 4 tydnt az do maximalni davky
8 mg/24 g s tydennim nardstem davky o 2 mg/24 h. Ve skupiné s ropinirolem byla u pacientt titrovana
optimalni davka az do maxima 24 mg/den po dobu 13 tydnd. U pacientti v kazdé 1éCené skupme %\

davka udrzovana po dobu 6 mésicu.

Na konci udrzovaci 1é¢by byla u 92 % pacient v rotigotinové skupiné optimélni davkou ma %
povolena davka, tj. 8 mg/24 h. Zlepseni o 20 % bylo pozorovano u 52 % pacientli na rot ,u68 %
pacientll na ropinirolu a u 30 % pacientl dostavajicich placebo. (Rozdil rotigotin vers ebo byl

ropinirol versus rotigotin 16,6 %; Close, 7,6 %; 25,7 %). Primérné zlepSeni sk@re S (asti I1 a IIT)
bylo 6,83 bodt (vychozi hodnota 33,2 bodi) v rotigotinové skuping, 10,78 b plmrolove (vychozi
hodnota 32,2 bodt) a 2,33 bodu v placebové (vychozi hodnota 31,3 bodl) y rozdily mezi uc¢innou
1écbou a placebem byly statisticky vyznamné. Tato studie neprokazala ritu rotigotinu oproti

21,7 %; Closy, 11,1 %; 32,4 %, rozdil ropinirol versus placebo 38,4 %; Closy, 28,1 % 6 %, rozdil

ropinirolu. 1
V nasledné otevirené multicentrické mezinarodni studii (SP82 sledovana tolerabilita pfevedeni
pacientil ze dne na den (overnight) s ropinirolem, pramipexol ebo kabergolinem na transdermalni

naplast rotigotinu a jeho ucinek na piiznaky u lidi s idiopaﬁu Parkinsonovou nemoci. 116 pacienti
bylo ptevedeno z ptedchozi peroralni 1écby na davkwfaz 8 24h rotigotinu, mezi nimi bylo 47 pacientd,
kteti byli 1éCeni ropinirolem v davkach az 9 mg/dﬂ@\ich bylo lé¢eno pramipexolem v davkach az

2 mg/den a 22 z nich bylo lé¢eno kabergolinem v % ch az 3 mg/den. Pievedeni na rotigotin bylo
proveditelné, mensi prava davky (median 2 24h)lbyla tieba pouze u 2 pacientll prevadénych

z ropinirolu, u 5 pacientd z pramipexolu a ientl z kabergolinu. ZlepSeni bylo pozorovano v UPDRS
skore, v ¢astech I-IV. Bezpecnostni pro% rovnatelny s predchédzejicimi studiemi.

V randomizované otevi‘ené stud@ZS) u pacientil v pocate¢nim stadiu Parkinsonovy nemoci bylo
25 pacientll randomizovano na Q otigotinem a 26 pacientl na ropinirol. V obou vétvich byla lécba
titrovana na maximalni d /24h nebo 9 mg/den. Obé 1éby ukazaly zlepSeni rannich motorickych
funkci a spanku. Motonc%t my (UPDRS c¢ast III) byly zlepSeny o 6,3+1,3 bodl u pacientii
1écenych rotigotinem a Qﬁ bodt u pacientti v ropinirolové skupiné po 4 tydnech udrzovaci 1écby.
Spanek (PDSS) by 4,1£13,8 bodi u pacientt 1éCenych rotigotinem a o 2,5+13,5 bodi

u pacientd 1ece %mmlem Bezpecnostni profil byl srovnatelny, s vyjimkou reakci v misté aplikace.

Ve studiig Q a SP825 provadénych od pocatecni srovnédvaci studie rotigotinu a ropinirolu
v ekvival davkach byla prokazana srovnatelna G¢innost.

DVéMivotni studie (SP650DB a SP515) byly provadény u pacientl 1écenych soucasné levodopou.
Primarnim vysledkem hodnoceni bylo snizeni ,,0ff doby (hodiny). U¢innost byla stanovena podle reakce
pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho zlepSeni v dob¢ stravené ,,off*.

Ve dvojité zaslepené studii (SP650DB) dostavalo 113 pacientii rotigotin az do maximalni davky

8 mg/24 h, 109 pacientli dostavalo rotigotin az do maximalni davky 12 mg/24 h a 119 pacientt dostavalo
placebo. U pacientl byla titrovana optimalni davka rotigotinu nebo placeba s tydennim navySenim

2 mg/24 h (startovaci davka byla 4 mg/24 h). Pacienti v kazdé skupiné€ dostavali vytitrovanou optimalni
davku po dobu 6 mésict. Na konci udrzovaci 1é¢by bylo pozorovano zlepSeni nejméné o 30 % u 57 %
pacientll na rotigotinu 8 mg/24 h, u 55 % pacientd na rotigotinu 12 mg/24 h a u 34 % pacienti ve skupiné
placeba (rozdily 22 % a 21 %, Closy 10 %; 35 % a 8 %; 33 %, p<0,001 pro ob¢ skupiny rotigotinu).
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U rotigotinu bylo primérné snizeni doby ,,0ff* 2,7 a 2,1 hodiny, u placeba 0,9 hodiny. Rozdily byly
statisticky vyznamné (p<0,001 a p=0,003).

Ve dvojité zaslepené studii (SP515) dostavalo 201 pacientli rotigotin, 200 pramipexol a 100 placebo.
U pacientli byla titrovana optimalni davka rotigotinu s tydennim navysenim 2 mg/24 h (startovaci davka
byla 4 mg/24 h) az do maximalni davky 16 mg/24 h. V pramipexolové skuping byli pacienti 1é¢eni davkou
0,375 mg pramipexolu béhem prvniho tydne 1écby, davkou 0,75 mg béhem druhého tydne a dale pak
titraci s tydennim zvySenim 0,75 mg az k dosazeni individualni optimalni ddvky s maximem 4,5 mg
denné. V kazdé skupiné byla davka udrzovana po dobu 4 mésici.

Po ukonceni udrzovaci 1écby bylo pozorovano zlepseni nejméné o 30 % u 60 % pacientti na rotigotinu,
u 67 % pacientli na pramipexolu a u 35 % pacientli ve skupiné placeba (rozdil rotigotin versus placebo
25 %; Closy, 13 %; 36 %, rozdil pramipexol versus placebo 32 %; Closy, 21 %; 43 %, rozdil pramipexol
versus rotigotin 7 %; Close, -2 %; 17 %). Primérné snizeni v dobé ,,off™ bylo 2,5 hodiny u rotigoti

2,8 hodin u pramipexolu a 0,9 hodiny u placeba. VSechny rozdily mezi uc¢innou 1é¢bou a placé@y

statisticky vyznamné. A

Dalsi mezinarodni dvojité zaslepena studie (SP889) byla provedena u 287 pacientii @}'lch nebo
pokrocilych stadiich Parkinsonovy nemoci, u kterych byla kontrola casnych rannicN%orickych ptiznaki
neuspokojiva. 81,5 % téchto pacientd bylo na soucasné 1écbé levodopou. 190 pac@_\ ostavalo rotigotin
a 97 placebo. Pacienti byli titrovani na optimalni davku rotigotinu nebo place \ tydennim piirdstkem
davky o 2 mg/4 hodin, od vychozi davky 2 mg/24 hodin az k maximalni d3 %mg/24 hodin béhem

8 tydnt, a poté nasledovala udrzovaci perioda v délce 4 tydni. Casné r 1cké funkce hodnocené
podle &asti IIT UPDRS a poruchy noéniho spanku hodnocené podleymodifikované Skaly spanku pfi
Parkinsonové nemoci (PDSS-2) piedstavovaly ko-primarni vystu Mrametry. Na konci udrzovaci
periody se zlepsilo prumérné skore podle ¢asti IIl UPDRS o 7 b@ pacientti 1é¢enych rotigotinem
(vychozi hodnota 29,6) a 0 3,9 bodu ve skupiné 1é¢ené place vychozi hodnota 32,0). ZlepSeni

v primérném celkovém skore PDSS-2 bylo 5,9 (rotigotin 0zi hodnota 19,3) a 1,9 bodu (placebo,
vychozi hodnota 20,5). Lécebné rozdily v ko-primar: proménnych byly statisticky vyznamné
(p=0,0002 a p<0,0001). i I /

>
- \
5.2 Farmakokinetické vlastnosti @

Absorpce ;
Po aplikaci je rotigotin pribézné uvo}j&gj z transdermalni naplasti a vstiebavan pokozkou. Za jeden az

dva dny od prvni aplikace naplastij zeno rovnovazné koncentrace rotigotinu, ktera se udrzuje na

stalé tirovni nalepenim nové {12’1 jednou denné na dobu 24 hodin. Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvySuji v rozsahu davk 24 h do 24 mg/24 h proporcionalng k davce.
Ptiblizné€ 45 % 1écivé 1a bsazené v naplasti se uvolni do kiize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka

dostupnost po transidmalii aplikaci je priblizné 37 %.

Obmeéna mjga: @ce naplasti mize zpusobit rozdily v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologigké(dostipnosti rotigotinu se pohybovaly v rozmezi od 2 % (paze versus bok) aZ do 46 %
(rameno @as stehno). Neexistuje ale zadny naznak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

DistriM

Vazba rotigotinu in vitro na plazmatické bilkoviny je priblizné 92 %.
Zdanlivy distribucni objem u lidi je ptiblizn¢ 84 1/kg.

Biotransformace

Rotigotin je z velké ¢asti metabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledkti in vitro jsou rizné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfaty a glukuronidové konjugaty matetské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl metabolity. Informace o metabolitech neni Gplna.

Eliminace
Priblizn€ 71 % davky rotigotinu je vylouceno moc¢i, mensi podil stolici (asi 23 %).
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Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je pfiblizn¢ 10 1/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 az 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naplast je aplikovana transdermalné, proto nelze ocekévat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.

Zvlastni skupiny pacientii

Lécba Legantem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné titruje az k optimalnimu [é¢ebnému ucinku
podle klinické snasenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, t€lesné hmotnosti nebo véku proto
neni nutna.

Porucha funkce jater a ledvin

U pacientl se stiedné tézkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az tézkou poruchou funkce

nebylo pozorovano zvyseni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacientt s té€zkou poruchou funkdg’j nebylo
Leganto pfedmétem klinického zkouseni. &

Hladiny konjugati rotigotinu a jeho N-desalkyl metabolitii se v plazmé zvysuji u packﬁl oruchou

funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné neptispivaji ke klinickému t¢in igotinu.
L 2
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti \
cbm farmakodynamickym

Ve stiedné- i dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni ¢inky spojen @
pusobenim agonistti dopaminovych receptord a naslednym snizenim sei@ce prolaktinu. Po jednorazové
davce rotigotinu dochazelo prokazateln¢ k jeho vazb¢ na tkané ob Nici melanin (tj. o¢i)

u pigmentovanych potkant a opic, tato vazba ale béhem 14denn@y pozorovani pomalu vymizela.
Retindlni degenerace byla pozorovana transmisni elektronov@ oskopii v davce ekvivalentni
2,8nasobku maximalni doporuc¢ené davky pro ¢lovéka na ¢ mg/m? v 3mé&si¢ni studii u albinotickych
potkanti. U¢inky byly vyrazngjsi u samic potkand. Ddpiiiujidi studie pro dal$i vyhodnoceni specifické
patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace ozorovana béhem rutinniho histopatologického
vySetfeni o¢i v zadné z toxikologickych studii u ZEN 0 z pouzitych zivocisnych druhd. Vyznam téchto
zjisténi pro ¢loveka neni znam.

U samcti potkanti se ve studii karcinogenit inuly tumory a hyperplazie Leydigovych bunék. Maligni
tumory byly zaznamenany hlavné v délo ic uzivajicich stedni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmény patfi mezi dobfe znamé ucin isti dopaminovych receptorti u potkanii po celozivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro lf@a

Utinky rotigotinu na reprodlik i zkoumany u potkanti, kraliki a mysi. Rotigotin nebyl teratogenni

u zadného z uvedenych tfu'\& ch druhti, ale mél embryotoxické u€inky u potkanti a mysi v davkach
s maternalni toxicitou.

Rotigotin neovliviioval @;{u samctl potkand, ale jasn€ snizoval fertilitu samic potkanti a mysi

v diisledku ovlivnéfi fladi rolaktinu, které je u hlodavct zvlasté vyrazné.

Rotigotin n y ’;al enové mutace v Amesove testu, ale vykazoval u¢inky pii zkouSce s mySim
lymfomem ( in vitro s metabolickou aktivaci a slabsi ucinky bez metabolické aktivace. Tento

nek je mozné pripsat klastogennimu ucinku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

ovém testu u mysi (MMT) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkanii (UDS).

nto ucinek probiha viceméné soubézné se snizenym relativnim celkovym rastem bunék, maze
byt spojen s cytotoxickym G¢inkem slouc¢eniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenicity in vitro neni znama.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci vrstva

Metalizovana a disilikonizovana polyesterova folie potazena barevnou pigmentovou vrstvou (oxid
titaniCity (E171), chromoftalova zlut' GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem (chromoftalova
cervenl BR, chromoftalova Zlut' GR, rostlinné uhli).

Samolepici matricova vrstva

Dimetikon-silylat,

povidon (K 90), '
disifiitan sodny (E223), A(b'
askorbyl-palmitat (E304) a

tokoferol-alfa (E307). @

Snimatelna folie . \6
Fluorpolymerovana pegoteratova folie. @Q

6.2 Inkompatibility ‘\K
Neuplatiiuje se. Q
6.3 Doba pouZitelnosti QE

o

30 mésicu. o $
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani %

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. A

6.5 Druh obalu a obsah baleni @‘

Rozeviraci sacek v plastoys Qe: jedna strana se sklada z ethylenového kopolymeru (vnitini vrstva),
hlinikové folie, folie z po, ylent o nizké hustoté a papiru; druha strana se sklada z polyethylenu
(vnitini vrstva), hliniku, lenového kopolymeru a papiru.

!
Krabicka obsa.hu' 7%, 30 nebo 84 (multipack obsahujici 3 baleni po 28) transdermalnich naplasti,
jednotlive zata h do sacku.

'
Na trhu n@m vt v§echny velikosti baleni.
6.6 yﬁtni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Po odstranéni se ma pouzita naplast prelozit na polovinu
s lepici stranou dovnitf tak, aby nebyla pfistupna matricova vrstva, vlozit do ptivodniho sacku a odlozit.
Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky nebo
vraceny do 1ékarny.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
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B-1070 Brusel

Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO(A)
Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast
EU/1/11/695/028

EU/1/11/695/030

EU/1/11/695/031
EU/1/11/695/034

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast

EU/1/11/695/037 Y Q
EU/1/11/695/039 @'
EU/1/11/695/040 A

EU/1/11/695/043 @

Leganto 8 mg/24 h transdermdalni naplast . \6

EU/1/11/695/046
EU/1/11/695/048 Q
EU/1/11/695/049 @

EU/1/11/695/052 ‘ K

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI @TRACE
Datum prvni registrace: 16. Cervna 2011 n

Datum posledniho prodluzeni registrace: 14 ledenl@

10. DATUM REVIZE TEXTU @k

{MM/RRRR} A

Podrobné informace o tomto‘lé“' gy piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipra% /WWW.ema.europa.cu.

J ’\A‘%Q

\/Q)
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Leganto

2mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
Transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Leganto 2 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 10 cm? obsahuje inum
4,5 mg.

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 20 cm%huje rotigotinum
9,0 mg.

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast %
Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast 0 ? obsahuje rotigotinum
13,5 mg.

Leganto 8 mg/24 h transdermdalni naplast

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. J edna 9) plose 40 cm? obsahuje rotigotinum
18,0 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \$

3. LEKOVA FORMA @*
Transdermalni naplast. @?

Tenka, matricova, ¢tvercova napl oblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev. Vnéjsi strana kryci
vrstvy je bézova s potlskem L@ 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h nebo 8 mg /24 h*.

4. KLINICKE UD

Terapeut@lkace

Leganto je i ano jako monoterapie k 1€cbé projevi a priznaka Casného stadia idiopatické

Parkinso nemoci (tj. bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v prilbéhu nemoci az do
pozdaich if, kdy se ucinek levodopy ztraci nebo piestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace

terapeuti€kého ucinku (fluktuace na konci davky nebo ,,on-off* fluktuace).
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Doporucend davka je uvedena v nominalni dévce.
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Davkovani u pacientit s casnym stadiem Parkinsonovy nemoci:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 2 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirdstcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h mize byt ucinnou davkou u nékterych pacientti. U vétSiny pacientl se ¢inné davky
dosahuje béhem 3 nebo 4 tydnt pti davkach 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.

Maximalni davka je 8 mg/24 h.

Davkovani u pacientit s pokrocilym stadiem Parkinsonovy nemoci s fluktuacemi:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich ptirastcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h mtize byt ti¢innou davkou u nékterych pacienti. U vétSiny pacientil se
ucinné davky dosahuje béhem 3 az 7 tydnd pti davkach 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Leganto, baleni pro zahajeni [éCby, obsahuje 4 riizna baleni (jedno od kazdé sily) se 7 naplastips Qdém
baleni pro prvni 4 tydny 1éCby.

V zavislosti na odpovédi pacienta na 1écbu je mozné, Ze nebudou tieba vSechny velikosti i tohoto
baleni nebo po 4.tydnu budou tfeba vyssi davky, které nejsou soucasti tohoto baleni.

Prvni den 1écby pacient zacne Legantem 2 mg/24 h, béhem druhého tydne pacient &'wé Leganto

4 mg/24 h, béhem tfetiho tydne pouziva Leganto 6 mg/24 h a béhem c¢tvrtého ty ziva Leganto
8 mg/24 h. Baleni jsou oznac¢ené ,,Tyden 1, 2, 3 nebo 4. $
Leganto se aplikuje jednou denné. Néplast se ma aplikovat kazdy den pid € ¥e stejnou dobu. Naplast

zustane na kizi 24 hodin a potom se nahradi novou naplasti aplikoyanothpa odlisSném mistg.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni do@bo odlepi-li se naplast, je tfeba pro
zbytek dne aplikovat novou néplast. Q

Vysazeni lécby n
Leganto se ma vysazovat postupné. Denni dédvka sé@la snizovat o 2 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy
den, dokud nedojde k uplnému vysazeni Leganta (x d 4.4).

Zvl1astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater @A

Uprava davky neni nutna u p‘ac'
doporucuje u pacientti se zdyaz
rotigotinu. Rotigotin neb
byt nutné snizeni davky:

]
Porucha funk(ze @

] x
Uprava davky nemi nutnd u pacienttl s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, véetn¢ pacienti

lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
i jaternimi poruchami, u kterych miize dojit ke snizeni clearance
ouSen u této skupiny pacientd. V ptipadé zhorSovani jaterni poruchy mutize

vyzaduji ialyzu. Neocekavany narlst hladiny rotigotinu se miize objevit v piipad¢ akutniho zhorseni
fun% (viz bod 5.2).
Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti Leganta u pediatrické populace u Parkinsonovy nemoci.

Zpusob podéni
Leganto je urc¢eno k transdermalnimu podani.

Naplast se ma aplikovat na ¢istou, suchou, intaktni, zdravou kdzi bficha, stehna, ky¢le, boku, ramene nebo

nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v prub&hu 14 dnd. Leganto se nesmi
umistit na kiizi, ktera je Cervend, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).
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Pouziti a manipulace

KaZzda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se pfilozi a pevné pfitlaci ke kizi. Poté se naplast ptelozi zpét a
odstrani se druhé cast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pfitlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobfe pftilepila.

Naplast se nesmi sttihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4). Q
)
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti @'

Pokud je odezva pacienta s Parkinsovovou nemoci na 1é€bu rotigotinem nedostatecna,g @ se
prestoupenim na [é¢bu jinym agonistou dopaminovych receptori dosdhnout dodateéfiyeh pozitivnich
ucinkt (viz bod 5.1). .

Magneticka rezonance nebo kardioverze Q

Kryci vrstva Leganta obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popaleni kize, sganto se musi odstranit, pokud
ma pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonanc I) nebo kardioverzi.

Ortostatickd hypotenze @
O agonistech dopaminovych receptort je znamo, Ze é&lstémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede k posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto piih jiz také pozorovany béhem lécby rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacientli lééeﬂgJ lacebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména ocatku 1é¢by, kvili v§eobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii. @

Synkopa &
V klinickych studiich s rotig?ti &yla synkopa pozorovana s ¢etnostivyskytu podobnou jako u pacientii
Qi s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli

l1écenych placebem. Protoz¢
vylouceni z téchto studii, jeautité tazat se pacientd se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na
priznaky synkopy a pre@py.

)
Nahly nastup §Dén&omnolence
S “ pJ

protozeWacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, dokud nejsou ptimo dotazéni. Je
tteba pecliveé zvazit snizeni davky ¢i ukoncéeni terapie.

Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch véetné dopaminového dysregulacniho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt
upozornéni, Ze u pacientll lécenych agonisty dopaminu, vcetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U nékterych pacientli byl pozorovan dopaminovy
dysregulacni syndrom pfi lécbe rotigotinem. Pokud se tyto pfiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni pripravku.
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Neurolepticky maligni syndrom

Pii nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporucuje 1é¢bu ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptora

Pfi ndhlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy svéd¢ici o syndromu z vysazeni
agonisty dopaminovych receptorti (napiiklad bolest, inava, deprese, poceni a tizkost), proto se doporucuje
vysazovat 1écbu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mySleni a chovani

OO
Bylo hlaseno abnormalni mysleni a chovani, které se muze skladat z riznych projevi Véetdn:@p dniho

mysleni, klamnych predstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému tace,
agresivniho chovani, agitovanosti a deliria. O
Fibrotické komplikace 6«

U nékterych pacientl 1é¢enych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergot byly hlaseny piipady
retroperitonedalni fibrozy, plicnich infiltratt, pleuralnich vypotk, pleural:@ téni, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pr1 vy 1é¢by, k tplnému ustoupeni
vzdy nedochazi.

Ackoli se predpoklada, Ze jsou tyto nezadouci ucinky spojeny s Vou strukturou té€chto sloucenin,
neni znamo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptord, neo@ ni od ergotaminu, je mohou

zpusobovat. Q
o

Neuroleptika $

Neuroleptika podavana jako antiemetika by nemela t podavana pacientim uzivajicim agonisty
dopaminovych receptort (viz také bod 4.5). %

Oftalmologické sledovani

Oftalmologické sledovani se do Ef® pravidelnych intervalech nebo v piipad¢ vyskytu abnormalit

vidéni.
SN

'
Zdroje vngjsiho te admérné slunecni svétlo, ohtivaci podusky a dalsi zdroje tepla, jako napt. sauna,
horka lézeﬁ.)'by ¢ly)ptsobit na plochu naplasti.

Pusobeni zdroju vnéjsih

Reakce Vmistgaplikace

A% mMikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stiedn€ zdvaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obménovalo (napt. z pravé strany na levou a z horni ¢asti t€la na dolni
¢ast). V prubéhu 14 dni by se nemélo pouzivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
které trvaji déle nez nékolik dnli nebo pretrvavaji, pokud dojde k nartstu jejich zdvaznosti nebo rozsiti-li
se reakce klize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/ptinosu pro individualniho pacienta.
JestliZe se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tieba se vyvarovat
plsobeni ptimého sluneéniho svétla na tuto plochu, dokud se kiize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni kiize.

Jestlize je pozorovana celkova kozni reakce (napf. alergickd vyrazka véetné erytematodzni, makularni a
papuldzni vyrazky nebo pruritus) spojena s pouzitim Leganta, musi se Leganto vysadit.
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Perifeni edém

V klinickych studiich u pacientli s Parkinsonovou nemoci byl po dobu 6 mésict specificky vyskyt
periferniho edému kolem 4 % a zlstal nezménény beéhem dal$iho pozorovani az po dobu 36 mésicti.

Dopaminergni nezadouci u€inky

Vyskyt nékterych dopaminergnich nezadoucich uc€inkd, jako jsou halucinace, dyskineze a periferni edém,
je obecné vyssi, kdyz se podava ptipravek v kombinaci s L-dopou u pacientd s Parkinsonovou nemoci. To
je tieba vzit v ivahu pii pedepisovani rotigotinu.

Citlivost na sifi¢itany

Leganto obsahuje disifi¢itan sodny; sificitan muze u citlivych pacientl zptisobit alergické rea Q
zahrnujici anafylaktické ptiznaky a Zivot ohrozujici nebo méné zavazné astmatické ptihody.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce O

ProtoZe rotigotin je agonista dopaminu, pfedpoklada se, Ze antagonisté dopamin \Peceptorﬁ, jako jsou
neuroleptika (napf. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopr ohou snizovat
ucinnost Leganta a je tieba vyvarovat se spole¢nému podavani. Kvili mo itivnim G¢inkam je tieba
postupovat opatrné v piipade, zZe pacienti uzivaji sedativni 1éCivé ptipra b&”jiné 1éCivé pripravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napt. benzogliazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.

Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo@xy ucinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nemé¢l zadny ucinek na farmakokinetiku L-dopy 1dopy.

"
Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu ne@ﬁ@farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru v davkach 40 mg/den nemélo Zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotlgotln vych dobrovolnik.

ey o

Leganto miZze umocnit dopaminergnj ouci reakci L-dopy a miize zptisobit a/nebo zhorsit jiz diive
pritomnou dyskinezi, jak je to pop % inych agonistli dopaminovych receptort.

Soucasné podavani rotigoti
kontraceptiv (0,03 mg ethi
antikoncepce nebyla/ pr

24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
estradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
em studii.

4.6  Fertilita, @ stvi a kojeni
J .

Zenv ve fert nim*véku, antikoncepce u zen

Zeny ve @mm véku maji pii 1é€be rotigotinem pouzivat t¢innou antikoncepci k zabranéni poceti.

Téhoteyi

Dostatecné tidaje o podavani rotigotinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
nenaznacuji zadné teratogenni ucinky u potkant a kralikd, ale u potkand a mysi byla pozorovana
embryonalni toxicita pti maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni

ProtoZe rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢lovéka, ocekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukézaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vylu¢ovany do matei'ského mléka. Udaje
o vlivu na ¢lovéka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni preruseno.
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Fertilita

Informace o studiich fertility viz bod 5.3.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin mlize mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1é¢eni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt

informovani o tom, Ze nesmi fidit ani se podilet na ¢innostech (napf. obsluhovat stroje), kde snizena
bdélost miize zptsobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zdvazného zranéni ¢i umrti, dokud takové

opakujici se pripady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).

4.8

Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

'@,Q

Podle analyzy souhrnnych vysledkti placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnuji

1 307 pacientii 1é¢enych Legantem a 607 pacientl léCenych placebem uvadélo 72,5 %
Legantem a 58,0 % pacientl 1é¢enych placebem nejméné jeden nezaddouci ucinek. {

ti 1éCenych

L 2
Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci u¢inky, jako js thea a zvraceni. Ty
maji obvykle mirnou nebo sttedné zavaznou intenzitu a jsou prechodné, i

v 1é¢bé pokracuje.

Nezadouci ucinky hlasené u vice nez 10 % pacientii 1é¢enych Legafnter&ou nauzea, zvraceni, reakce
v misté aplikace, somnolence, zavraté a bolest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace obménovala, jak je to po s@v pokynech uvedenych v SmPC a
pribalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 35,% 3

0 pacientt pouZzivajicich Leganto.

Vétsina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stfgdné¥avaznou intenzitu, omezovala se na plochy

aplikace a vedla k pferuseni 1écby Legantem pouzé\4

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulce

D

o vSech pacientl pouzivajicich Leganto.

Nasledujici tabulka zahrnuje nezddouci J%@ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacienti

s Parkinsonovou nemoci a ze zkuse
ucinky uvedeny dle frekvence (pog

Gasté (21/10), Easté (21/100 g7

velmi vzacné (<1/10 000)
jsou nezadouci ucinky fa.

L
o

uvedeni na trh. Podle tfid orgdnovych systémi jsou nezadouci
entl, u kterych se ucinek ocekava) a definovany takto: velmi

, méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),
o0 (z dostupnych udaju nelze uréit). V ramcei kazdé skupiny frekvenci

klesajici zavaznosti.

['Fidy organovych elmipcasté Casté Méné Casté Vziacné Neni znamo
pystémii podle |
MedDRA 3 _N
Poruchy ¢ _0‘ hypersenzitivita,
munitnih [ktera mtize
;ystérw zahrnovat
angioedém, otok
jazyka a rti
Psychiatrické poruchy vnimani* (v¢. [spankové psychotické dopaminovy
poruchy halucinace, vizualni  jataky/nahly nastup [poruchy, dysregulacni
halucinace, sluchové  [spanku, paranoia, [obsedantné syndrom®
halucinace, bluda), sexualni poruchy*  kompulzivni
insomnie, poruchy v¢. hypersexuality, porucha,
spanku, no¢ni mury, vySeného libida), fagresivni
abnormalni sny, Stav zmatenosti, hovéni/agrese®,
nutkavé poruchy®? (vé. (dezorientace? lamné
patologického hradéstvi, agitovanost? fedstavy<,
stereotypie/nutkavého elirium?

50




hlavy

synkopy, vazovagalni
synkopy, ztraty
védomi), dyskineze,
posturalni dyskineze,
letargie

['fidy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
jystému podle
MedDRA

jednani, zachvatovitého

piejidani/ poruch

pi{jmu potravy®,

nutkavého

nakupovani®)
Poruchy nervovéhogomnolence, poruchy védomi jinde [konvulze syndrom
bystému zavraté, bolest  peuvedené® (vE. klesajici hlavy ¢

Poruchy oka

zastiené vidéni,

bodkozni tkané

[ktize, kontaktni
dermatitida

pruritus, podrazdéni

vyrazka

poruchy zraku,

fotopsie .\
Poruchy ucha a vertigo ’\‘6
abyrintu Q»
Srdecni poruchy palpitace fibrilace @ “ kupraventrikularni

S{ tachykardie
Cévni poruchy ortostaticka hyp &
hypotenze, hypertenze @

Respiracéni, hrudni Skytavka @
h mediastinalni C\
boruchy . A
[Gastrointestindlni pauzea, zacpa, suchd bolest biicha prijem*
poruchy zvraceni dyspepsie ¢
Poruchy kiiZe a erytem idroza, [generalizovany generalizovana

Poruchy
Feprodukéniho
pystému a prsu

erektilni dysfunkce

Celkové poruchy a
Feakce v misté

aplikace
o

ehikul, bolesti,
kzému, zanétu,
tokd, ztraty
arvy, papul,
xfoliace,
rtikarie a
ypersenzitivity)

periferni edém,
astenické stavy® (vc.
inavy, astenie,
malatnosti)

podrazdéni

51




['fidy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
jystému podle
MedDRA
VySetieni snizeni télesné zvyseni jaternich
hmotnosti enzymu (v¢., AST,

ALT, GGT),

ZvySeni télesné

hmotnosti, zvySena

tepova frekvence,

zvyseni

kreatinfosfokinazy?

CPK)

Poranéni, otravy a pad | Q
broceduralni @
komplikace A
Poruchy svalové a O rhabdomyolyza
kosterni soustavy a \& i
bojivové tkané . (>

*Termin vysoké tirovné obecnosti \J

®Pozorovéano v otevienych klinickych studiich

‘Pozorovano po uvedeni piipravku na trh @

dPozorovano v roce 2011 v souhrnnych udajich z dvojité zaslepenygh p&e em kontrolovanych studii

Popis vybranych nezddoucich uéinka Q

Nahly nastup spanku a somnolence S
Rotigotin byl spojovan se somnolenci véetné nadmériféisomnolence béhem dne a epizod nahlého nastupu

spanku. V ojedinélych ptipadech doslo k ,,ndhléntu¥stdpu spanku® pfi fizeni a nasledné dopravni
nehodg, viz také body 4.4 a 4.7. R l
Impulzivni poruchy @

U pacientt lécenych agonisty dopaminm.ketné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy jako
patologické hracéstvi, zvysené libid rsexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a
nutkavé piejidani (viz bod 4.4). {

|
Hlaseni podezieni na neiégg%‘:&l nky
Hlaseni podezieni na nez i uCinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledgvani &ru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni adouci u€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich t€inku
uvedené¢ho v B

4.9 PP@C)véni
Pfizn&/

Nejpravdépodobnéjsimi nezddoucimi ucinky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem
agonisty dopaminu véetné nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybu, halucinaci, zmatenosti,
kteci a dalSich projevi centralni dopaminergni stimulace.

Lécba

Neni k dispozici zadné zndmé antidotum pii predavkovani agonistou dopaminovych receptort. V piipadé
podezieni na piedavkovani je tieba zvazit odstranéni naplasti(i), protoZe po odstranéni naplasti(i) je
vstiebavani 1é¢ivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan véetné tepové frekvence, srdecniho rytmu a krevniho tlaku.
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Lécba predavkovani miize vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci v§eobecna podptirna opatieni. Dialyza
by pravdépodobné nebyla pfinosem, protoZe rotigotin neni dialyzou odstranovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu pterusit, je tieba to provést postupng, aby se zabranilo vzniku
neuroleptického maligniho syndromu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu; ATC kod: NO4BCO09

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptori k 1é¢bé projevi a ptiznaki Parki Qy
nemoci a syndromu neklidnych nohou. A

Mechanismus ucinku
Ptedpoklada se, Ze prospésny ucinek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan 3& ci receptorti D3,
D; a D, ve striatu mozku. S

Piesny mechanismus ucinku rotigotinu pti 1é¢bé RLS neni znam. Ma se z tigotin mize uc¢inkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptorti.
) K

Farmakodynamické ucinky
Pokud jde o funkéni aktivitu na riznych podtypech receptort '@distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptori D, a Ds, ktery pisobi také na receptorechild 1§ D4 a Ds. U non-domapinergnich

receptorti vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alf: gonismus u receptoru SHT1A, ale zadnou

aktivitu na receptoru SHT2B. %
<
- \

Klinicka Géinnost a bezpe¢nost
Ucinnost rotigotinu v 16¢b¢ projevu a piiznal¥, idiopatické Parkinsonovy nemoci byla hodnocena

v nadndrodnim programu vyvoje 1é¢iv sloz ze Ctyf pivotnich, paralelnich, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych s 3 studii zkoumajicich specifické aspekty Parkinsonovy
nemoci.

Dvé pivotni studie (SP512, ‘“:a'l P513, ¢ast I) zabyvajici se ucinnosti rotigotinu pii 1&€be projevi a

priznaki idiopatické Parki emoci byly provadény u pacientt, kteti nebyli souc¢asné 1é¢eni jinymi
agonisty dopaminovych r%ﬁ a bud’ predtim nebyli 1é¢eni L-dopou nebo jejich diivejsi 1écba L-dopou
trvala <6 mésict. Priméf%dnoceni vysledku obsahovalo skore pro slozku bézné denni ¢innosti (ADL —
Activities of Daily Fi% g) (@ast 1) plus slozku vysetfeni motoriky (¢ast I1I) jednotné skaly hodnoceni
I,’arkinsonovy.ne ctUPDRS — Unified Parkinson's Disease Raiting Scale).

Ucinnost byla starfovena podle reakce pacienta na 1écbu z jeho hlediska a podle absolutniho poctu bodi ve
skore AQL inaci s vysetfenim motoriky (UPDRS ¢ast I + III).

jiteZaslepené studii SP512, ¢ast I dostavalo 177 pacientl rotigotin a 96 pacientti placebo.
U pacicnftu byla titrovana startovaci ddvka 2 mg/24 h az do jejich optimalni hodnoty u rotigotinu i placeba
v tydennich navySenich o 2 mg/24 h (maximalni davka byla 6 mg/24 h). V kazdé 1é¢ené skupiné dostavali
pacienti optimalni davku ur¢enou titraci po dobu 6 mésic.
Na konci této udrzovaci 1é€by byla optimalni davka u 91 % pacientl v rotigotinové skupiné maximalni
povolenou davkou, tj. 6 mg/24 h. U 48 % pacientil na rotigotinu a u 19 % pacientti na placebu bylo
pozorovano zlepseni o 20 % (rozdil 29 %; Close, 18 %; 39 %, p<0,0001). U rotigotinu bylo primérné
zlepseni skore UPDRS (¢asti 11 + IIT) -3,98 bodu (vychozi stav 29,9 bodi), zatimco ve skuping s placebem
doslo ke zhorSeni o 1,31 bodi (vychozi stav 30,0 bodl1). Rozdil mezi obéma skupinami byl 5,28 bodu a
byl statisticky vyznamny (p<0,0001).

Ve dvojité zaslepené studii SP513, ¢ast I dostavalo 213 pacienti rotigotin, 227 ropinirol a 117 placebo.
U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h rotigotinu béhem 4 tydnd az do maximalni davky
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8 mg/24 h s tydennim nardstem davky o 2 mg/24 h. Ve skupiné s ropinirolem byla u pacienti titrovana
optimalni davka az do maxima 24 mg/den po dobu 13 tydnd. U pacient v kazdé 1éCené skupiné byla
davka udrzovana po dobu 6 mésict.

Na konci udrzovaci 1é€by byla u 92 % pacientil v rotigotinové skupiné optimalni davkou maximalni
povolend davka, tj. 8 mg/24 h. ZlepSeni o 20 % bylo pozorovano u 52 % pacientli na rotigotinu, u 68 %
pacientil na ropinirolu a u 30 % pacientt dostavajicich placebo. (Rozdil rotigotin versus placebo byl
21,7 %; Closy, 11,1 %; 32,4 %, rozdil ropinirol versus placebo 38,4 %; Closy, 28,1 %; 48,6 %, rozdil
ropinirol versus rotigotin 16,6 %; Closy, 7,6 %; 25,7 %). Primérné zlepSeni skore UPDRS (¢asti 11 a III)
bylo 6,83 bodi (vychozi hodnota 33,2 bodil) v rotigotinové skupiné, 10,78 bodl v ropinirolové (vychozi
hodnota 32,2 bodt) a 2,33 bodt v placebové (vychozi hodnota 31,3 bodli). VSechny rozdily mezi G¢innou
1écbou a placebem byly statisticky vyznamné. Tato studie neprokazala noninferioritu rotigotinu oproti
ropinirolu.

V nasledné otevi‘ené multicentrické mezinarodni studii (SP824) byla sledovana tolerabilita Qm
pacientil ze dne na den (overnight) s ropinirolem, pramipexolem nebo kabergolinem na trans ni
naplast rotigotinu a jeho t¢inek na ptiznaky u lidi s idiopatickou Parkinsonovou nemoci. cientd
bylo pfevedeno z predchozi peroralni 1écby na davku az 8 mg/24h rotigotinu, mezi nimpi 47 pacientq,
kteti byli 1éCeni ropinirolem v davkach az 9 mg/den, 47 z nich bylo 1éceno pramipe\6 v davkach az
2 mg/den a 22 z nich bylo 1é¢eno kabergolinem v davkach az 3 mg/den. Pfevede tigotin bylo
proveditelné, mensi Gprava davky (median 2 mg/24h) byla tieba pouze u 2 paci revadénych
z ropinirolu, u 5 pacientd z pramipexolu a 4 pacientl z kabergolinu. Zlep$ pozorovano v UPDRS
skore, v ¢astech I-IV. Bezpecnostni profil byl srovnatelny s predchézej { emi.

)

V randomizované oteviené studii (SP825) u pacientll v pocateCnimistadiu Parkinsonovy nemoci bylo
25 pacientll randomizovano na 1écbu rotigotinem a 26 pacientii fa,ropinirol. V obou vétvich byla lécba
titrovadna na maximalni davku 8 mg/24h nebo 9 mg/den. Obé @y ukazaly zlepSeni rannich motorickych
funkci a spanku. Motorické symptomy (UPDRS ¢ast I1I) @ epseny o 6,3+1,3 bodl u pacientt
lé¢enych rotigotinem a o 5,9+1,3 bodti u pacientd v sdpinirdtové skupiné po 4 tydnech udrzovaci 1é¢by.
Spanek (PDSS) byl zlepSen o 4,1£13,8 bodii u pacﬁ@ien}’mh rotigotinem a o 2,5+13,5 boda

u pacientti 1é¢enych ropinirolem. Bezpe¢nostni Ero yl srovnatelny, s vyjimkou reakci v misté aplikace.

Ve studiich SP824 a SP825 provadénych o ateCni srovnavaci studie rotigotinu a ropinirolu
v ekvivalentnich davkach byla prokazana atelnd ti¢innost.
Dvé dalSi pivotni studie (SP650 515) byly provadény u pacientl 1écenych soucasné levodopou.

Primarnim vysledkem hodnogce snizeni ,,0ff doby (hodiny). Uéinnost byla stanovena podle reakce
pacienta na 1é¢bu z jeho hlﬂ% odle absolutniho zlepSeni v dob¢ stravené ,,off™.

Ve dvojité zaslepené sn%( P650DB) dostavalo 113 pacientl rotigotin azZ do maximalni davky

8 mg/24 h, 109 pactefitti avalo rotigotin az do maximalni davky 12 mg/24 h a 119 pacientt dostavalo
placebo. U pagien ‘%a titrovana optimalni davka rotigotinu nebo placeba s tydennim navySenim

2 mg/24 h (gau%1 i davka byla 4 mg/24 h). Pacienti v kazdé skupiné€ dostavali vytitrovanou optimalni
davku pqdo@ ¢sicti. Na konci udrzovaci 1écby bylo pozorovano zlepSeni nejméné o 30 %

u 57 %p U na rotigotinu 8 mg/24 h, u 55 % pacientd na rotigotinu 12 mg/24 h a u 34 % pacientd ve
skupigé pla€eba (rozdily 22 % a 21 %, Closy 10 %; 35 % a 8 %; 33 %, p<0,001 pro obé skupiny
rotigotihd). U rotigotinu bylo primérmé snizeni doby ,,off™ 2,7 a 2,1 hodiny, u placeba 0,9 hodiny. Rozdily
byly statisticky vyznamné (p<0,001 a p=0,003).

Ve dvojité zaslepené studii (SP515) dostavalo 201 pacienti rotigotin, 200 pramipexol a 100 placebo.

U pacientt byla titrovana optimalni davka rotigotinu s tydennim navys$enim 2 mg/24 h (startovaci davka
byla 4 mg/24 h) az do maximalni davky 16 mg/24 h. V pramipexolové skupiné€ byli pacienti 1é¢eni davkou
0,375 mg pramipexolu béhem prvniho tydne 1écby, davkou 0,75 mg béhem druhého tydne a dale pak
titraci s tydennim zvySenim 0,75 mg az k dosazeni individualni optimalni davky s maximem 4,5 mg
denné. V kazdé skupiné byla davka udrzovana po dobu 4 mésici.

Po ukonceni udrzovaci 1é¢by bylo pozorovano zlepSeni nejméné o 30 % u 60 % pacientti na rotigotinu,

u 67 % pacientl na pramipexolu a u 35 % pacientt ve skupin¢ placeba (rozdil rotigotin versus placebo

25 %; Closy 13 %; 36 %, rozdil pramipexol versus placebo 32 %; Closy, 21 %; 43 %, rozdil pramipexol
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versus rotigotin 7 %; Close, -2 %; 17 %). Primérné snizeni v dobé ,,off* bylo 2,5 hodiny u rotigotinu,
2,8 hodin u pramipexolu a 0,9 hodiny u placeba. VSechny rozdily mezi uc¢innou 1é¢bou a placebem byly
statisticky vyznamné.

DalSi mezinarodni dvojité zaslepena studie (SP889) byla provedena u 287 pacientd v ¢asnych nebo
pokrocilych stadiich Parkinsonovy nemoci, u kterych byla kontrola ¢asnych rannich motorickych ptiznakt
neuspokojiva. 81,5 % téchto pacientl bylo na soucasné 1€cbé levodopou. 190 pacientli dostavalo rotigotin
a 97 placebo. Pacienti byli titrovani na optimalni davku rotigotinu nebo placeba, a to tydennim ptirtistkem
davky o 2 mg/24 hodin, od vychozi davky 2 mg/24 hodin az k maximalni davce 16 mg/24 hodin béhem

8 tydnd, a poté nasledovala udrzovaci perioda v délce 4 tydnti. Casné ranni motorické funkce hodnocené
podle &asti IIT UPDRS a poruchy noéniho spanku hodnocené podle modifikované Skaly spanku pfi
Parkinsonové nemoci (PDSS-2) pfedstavovaly ko-primérni vystupni parametry. Na konci udrzovaci
periody se zlepsilo prumérné skore podle ¢asti III UPDRS o 7 bodti u pacient 1é¢enych rotigotin,
(vychozi hodnota 29,6) a 0 3,9 bodu ve skuping 1é¢ené placebem (vychozi hodnota 32,0). Zlef,
v prumérném celkovém skore PDSS-2 bylo 5.9 (rotigotin, vychozi hodnota 19,3) a 1,9 boda
vychozi hodnota 20,5). Lécebné rozdily v ko-primarnich proménnych byly statisticky vy,

(p=0,0002 a p<0,0001). ,\&
N

Absorpce @
Po aplikaci je rotigotin priibézné uvoliiovan z transdermalni naplasti a &e avan pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace naplasti je dosaZzeno rovnovazné konc%&e rotigotinu, ktera se udrzuje na

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

stalé tirovni nalepenim nové néaplasti jednou denné na dobu 24 hddin® Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvySuji v rozsahu ddvky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h p%@) alné k davce.

Pfiblizn€ 45 % lé¢ivé latky obsazené v naplasti se uvdlni doskiize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je ptiblizné 37.%.

Obmeéna mista aplikace néaplasti mtize zpﬁsob@ v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologické dostupnosti rotigotinu se pohy; y v rozmezi od 2 % (paze versus bok) az do 46 %
(rameno versus stehno). Neexistuje ale 74 4znak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na pl ické bilkoviny je ptiblizné 92 %.
Zdanlivy distribucni objem’(@ priblizné 84 1/kg.

Biotransformace
Rotigotin je z Velke‘%j tabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
ty

Podle V}'fsledkii in\tro\jsou razné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jgo glukuronidové konjugaty mateiské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl met@l . Informace o metabolitech neni uplna.

Elim' ace

Priblizie”71 % davky rotigotinu je vylouceno moci, mensi podil stolici (asi 23 %).

Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je pfiblizné€ 10 1/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 az 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naplast je aplikovana transdermalng, proto nelze o¢ekavat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.

Zvlastni skupiny pacientii
Lécba Legantem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupn¢ titruje az k optimalnimu 1é¢ebnému Géinku
podle klinické snédsenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, hmotnosti nebo véku proto neni nutna.
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Porucha funkce jater a ledvin

U pacientu se stfedné téZkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az téZkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvyseni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacientt s tézkou poruchou funkce jater nebylo
Leganto pfedmétem klinického zkouseni.

Hladiny konjugatt rotigotinu a jeho N-desalkyl metabolitli se v plazmé zvySuji u pacientt s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné nepftispivaji ke klinickému uc¢inku rotigotinu.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve stfedné- 1 dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni Gi€inky spojeny s obecnym farmakodynamickym
pusobenim agonistii dopaminovych receptord a naslednym snizenim sekrece prolaktinu.

Po jednorazové davce rotigotinu dochazelo prokazatelné k jeho vazbé na tkan€ obsahujici melanin (tj. oci)
u pigmentovanych potkant a opic, ktera se pomalu odbouravala béhem 14denni doby pozorovani
Retinalni degenerace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii v davce ekvivale Q
2,8 nasobku maximalni doporucené davky pro ¢lovéka na zakladé mg/m? v 3mésicni studii

u albinotickych potkanti. Uginky byly vyrazngji u samic potkant. Doplitujici studie pro

vyhodnoceni specifické patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla poz a béhem
rutinniho histopatologického vysetieni o¢i v zadné z toxikologickych studii u zddn ouzitych
zivoc¢isnych druhii. Vyznam téchto zjisténi pro loveéka neni znam. .

U samct potkanti se ve studii karcinogenity vyvinuly tumory a hyperplazie L
tumory byly zaznamenany hlavné v dé€loze samic uzivajicich stfedni a vys
zmény patii mezi dobfe znamé ucinky agonistti dopaminovych receptorj é’
a hodnoti se jako nevyznamné pro ¢lovéka. ]

Uginky rotigotinu na reprodukei byly zkoumany u potkant, kraliks &]yéi. Rotigotin nebyl teratogenni

u zadného z uvedenych tfi zivocisnych druhi, ale mél embryoto&ick® ucinky u potkant a mysi v davkach
s maternalni toxicitou. Rotigotin neovliviioval fertilitu samct and, ale jasn¢ snizoval fertilitu samic
potkanii a mysi snizenim hladin prolaktinu, které je u hlodavey zvlasté vyrazné.

vku rotigotinu. Tyto
0 po celozivotni terapii

"
Rotigotin nevyvolaval genové mutace v Amesovéfw vykazoval u¢inky pii zkouSce s mySim
lymfomem (MLA) in vitro s metabolickou aktivac\Lk §1 t¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni ucinek je mozné pripsat klastogeraimu tiCihku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo
v mikronukleovém testu u mysi (MMT) a na neplanovanou syntézu DNA u potkanti (UDS).
Protoze tento ucinek probiha viceméne g ¢ se snizenym relativnim celkovym ridstem bunék, mize
byt spojen s cytotoxickym ti¢inkem iny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenity in vitro neni znama.

6. FARMACEUTIC

6.1 Seznam pon‘o ychNlatek

L 2
Kryci vrstvag \A
Metalizo a disilikonizovana polyesterova folie potaZzena barevnou pigmentovou vrstvou (oxid

71), chromoftalova zlut' GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem (chromoftalova ¢erven
oftalova zlut’ GR, rostlinné uhli).

Samolepici matricova vrstva

Dimetikon-silylat,
povidon (K 90),

disifi¢itan sodny (E223),
askorbyl-palmitat (E304) a
tokoferol-alfa (E307).
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Snimateln4 folie

Fluorpolymerovana pegoteratova folie.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani Q
>

Neuchovéavejte pii teploté nad 30 °C. !
6.5 Druh obalu a obsah baleni \&
L 2
Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se sklada z ethylenovéh meru (vnitini vrstva),

hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha strana 4 z polyethylenu
(vnitini vrstva), hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru. @

Baleni k zahajeni 1écby obsahuje 28 transdermalnich naplasti ve onovych krabickach. V kazdé z nich
je 7 naplasti o sile 2 mg, 4 mg, 6 mg nebo 8§ mg. Kazda napla otlivé zatavena do sacku.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Pq ni se ma pouzita naplast ptrelozit na polovinu
s lepici stranou dovnitt tak, aby nebyla piistupna ova vrstva, vlozit do ptivodniho sacku a odlozit.
Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi Bytlzlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky nebo

vraceny do lékarny. @

7.  DRZITEL ROZHODNUTJ GISTRACI
UCB Pharma S.A. \Q

Allée de la Recherche 60 K

B-1070 Brusel

Belgie *

8. CNI CISLO(A)

EU/@OSS

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. Cervna 2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14 ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODgOVEDNY/ Y CI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZi-S
>
*

PODMINKY NEBO O Ni VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMI POZADAVKY REGISTRACE

BEZPE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO

PODMI'@NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
Plv!‘iP U
JK\Q
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1’ Alleud
Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékaisky ptedpis Q

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE OA

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti \&

Pozadavky pro ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeéno tento 1éCivy pfipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveng 1. 107¢ odst. 7 smérnice

2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evrops( ebovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM N @%CNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU é

. Plan fizeni rizik (RMP) .

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni poiadova%nnosti a intervence v oblasti farmakovigilance

podrobné popsané ve schvaleném RMP uve odulu 1.8.2 registrace a ve veskerych schvalenych

naslednych aktualizacich RMP. @

Aktualizovany RMP je tfeba predlo
. na zadost Evropské agentu(ﬁl eCivé piipravky,

. pii kazdé zméné system rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym omeru ptinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku
(v ramci farmakovjei ce nebo minimalizace rizik).

3 ’\A*

\/Q)
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIiBA

N
INFORMACE






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [28] [30] NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 1 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK ‘

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum 2,25 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E \Qolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, b &wa (zlut’ GR, sarlat RN, cerveini
BR, rostlinné uhli).

Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace. @Q

O\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI 4,1 N

7 transdermalnich naplasti \\
28 transdermalnich néaplasti %
30 transdermalnich naplasti @

3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectete d{é&@; informaci.

POZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Transdermalni podam Q
H‘%‘E&A DOSAH DETI

Uch%g’mlmo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/11/695/001 [7 transdermalnich naplasti]
EU/1/11/695/003 [28 transdermalnich naplasti]

EU/1/11/695/004 [30 transdermalnich naplasti] @ b

13. CiSLO SARZE
(\
Lot:
“ 0
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ ‘AV

Y
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky wpsg

| 15. NAVOD K POUZITI (h.

\*

| 16. INFORMACE V BIQB VE PiSMU

leganto 1 mg/24 h *

Y IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

od s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICi 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum 2,25 mg. \&

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermaln@

ay
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA R QS

EU/1/11/695/007 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE . a\\"
\J
Lot: @
, AN
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ N\
»

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis. @

5, O
AV

| 15. NAVOD K POUZITI

N
D

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE 1;@3

leganto 1 mg/24 h @.

17. JEDINECNY IDEN(‘N%ATOR 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s Jedlgg identifikatorem.

E!‘E 1(' Y IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum 2,25 mg. \&

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

28 transdermalnich néplasti. Soucast baleni @ nesmi byt prodavano samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % Z6RNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA ‘

EU/1/11/695/007 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

| 13. CiSLO SARZE

Q&
Lot: ’\6

‘g) b
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ R

O

Vydej 1€civého ptipravku vazan na lékaisky predpis. @

| 15. NAVOD K POUZITI A

0\\V

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE Pi%t~ ’

leganto 1 mg/24 h A

4*
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP: ! K‘o

4.  CiSLO SARZE NN

Lot: <

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO JEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast A

6. JINE 4 \Q‘
‘*Q
o

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [28] [30] NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 2 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E \Qolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, b &wa (zlut’ GR, sarlat RN, cerveini
BR, rostlinné uhli).

Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace. @Q

O\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI 4,1 N

7 transdermalnich naplasti \\
28 transdermalnich néaplasti %
30 transdermalnich naplasti @

3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectete d{é&@; informaci.

POZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Transdermalni podam Q
H‘%‘E&A DOSAH DETI

Uch%g’mlmo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 ‘ Q
B-1070 Brusel @»
Belgie A

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA x\*~

EU/1/11/695/012 [28 transdermalnich naplasti]
EU/1/11/695/013 [30 transdermalnich naplasti] K

9"
L 2
EU/1/11/695/010 [7 transdermalnich naplasti] Q\

13. CISLO SARZE S

Lot: Q

")
14. KLASIFIKACEPROVYDES | \'

Vydej 16¢ivého pripravku vazan na lékaK@Spis.

| 15. NAVOD K POUZITI A\®

SN

| 16. INFORMACE LLOVE PisMU

leganto 2 mg/24 @

| 17. JE@I’%NY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D EM kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICi 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 2 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut’ GR, sarlat RN, ¢erven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermaln@

ay
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

72



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N N

\ 4

EU/1/11/695/016 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Cb'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 2 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDEN(‘N ATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s Jedlgg identifikatorem.

| 18. &% Y IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC: V
SN:

NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE MULTIPACK BALENI

VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 2 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

VN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENLA\
N

28 transdermalnich néplasti. Soucast baleni @ nesmi byt prodavano samostatng.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY@

Pted pouzitim si prectete prlbab@\\nformam

Transdermalni podani.

ZVLASTN ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel §

Belgie :

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA )

EU/1/11/695/016 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)] . \%\'

13. CiSLO SARZE K® <
Lot: Q\
%)

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 2 QN

4

= )
*
Vydej 168ivého pripravku vazdn na Iékafsky pfedp§l/

‘S"%

| 15. NAVOD K POUZITI N

D
[16. INFORMACE V BR?IQ&% PISMU
.K\
\Q
J ’\A

\/Q)

leganto 2 mg/24 h
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OZNACENI NA SACKU

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 2 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

A

A

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBIEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

N

S

6. JINE A(®

4{\\2 )
\Q
S

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [28] [30] NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 3 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘

Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 15 cm? obsahuje rotigotinum 6,75 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E \Qolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, b &wa (zlut’ GR, sarlat RN, cerveini
BR, rostlinné uhli).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace. @Q

O\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI 4,1 N

7 transdermalnich naplasti \\
28 transdermalnich néaplasti %
30 transdermalnich naplasti @

3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectete d{é&@; informaci.

POZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Transdermalni podam Q
H‘%‘E&A DOSAH DETI

Uch%g’mlmo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

i



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60 %.Q

B-1070 Brusel
Belgie A

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA x\*~

EU/1/11/695/021 [28 transdermalnich naplasti]

EU/1/11/695/019 [7 transdermalnich naplasti] Q
EU/1/11/695/022 [30 transdermalnich naplasti] @

13. CISLO SARZE S

Lot: Q

")
14. KLASIFIKACEPROVYDES | \'

Vydej 16¢ivého pripravku vazan na lékaK@Spis.

| 15. NAVOD K POUZITI A\®

SN

| 16. INFORMACE LLOVE PisMU

leganto 3 mg/24 @

| 17. JE@I’%NY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D EM kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18, JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICi 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 15 cm? obsahuje rotigotinum 6,75 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&arviva (Zlut’ GR, sarlat RN, ¢erven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI, * \

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermaln@i
ay

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY,

Pted pouzitim si prectete prlbab@\\nformam

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA .

EU/1/11/695/025 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)] @

13. CISLO SARZE A N

D
@

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

XY
[15. NAVOD K POUZITI RN

$ )

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE
(
leganto 3 mg/24 h K
|
J
(\Q

| 17.  JEDINECNY I@IKATOR — 2D CAROVY KOD

[
2D carovy k()c.l sﬂﬁnym identifikatorem.

4
| 18. JE@I’%NY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Y%

SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA ( BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA SE 28 NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 15 cm? obsahuje rotigotinum 6,75 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova f%e&arviva (Zlut GR, sarlat RN, ¢erven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

28 transdermalnich néplasti. Soucast baleni @ nesmi byt prodavano samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N N
\ — 4

EU/1/11/695/025 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

®v

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis. Q

")
’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 3 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP: ! K‘o

4.  CiSLO SARZE NN

Lot: <

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO JEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast A

6. JINE 4 \Q‘
‘*Q
o

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [28] [30] NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 4 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~
N

'
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. AQ.

Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK « CA

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, bax i
BR, rostlinné uhli). '
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

)]

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

pu ) 5
7 transdermalnich naplasti o $

28 transdermalnich naplasti

30 transdermalnich naplasti %\

ay

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformaCL

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N N
\ — 4

EU/1/11/695/028 [7 transdermalnich néplasti] O
EU/1/11/695/030 [28 transdermalnich naplasti] \&
*

EU/1/11/695/031 [30 transdermalnich naplasti] 6

13. CISLO SARZE @“'J
'

Lot: \
>
O

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

pu ) 5
Vydej 1écivého pipravku vazan na lékarsky pfedp’S\\$

| 15. NAVOD K POUZITI E

\J)

| 16.  INFORMACE V BRAI ﬁ%iSMU

(]
leganto 4 mg/24 h &\

LK\

| 17.  JEDINECNYNIDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

o NN Y
2D éérox@'/ k@tdineén;’rm identifikatorem.

N

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICi 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermaln@

ay
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA .

EU/1/11/695/034 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)] @

13. CISLO SARZE A N

D
@

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

XY
[15. NAVOD K POUZITI RN

$ )

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE
(
leganto 4 mg/24 h K
|
J
(\Q

| 17.  JEDINECNY I@IKATOR — 2D CAROVY KOD

[
2D carovy k()c.l sﬂﬁnym identifikatorem.

4
| 18. JE@I’%NY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Y%

SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA SE 28 NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum
2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK N .
N\
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O
Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg. \&
L 2
N
g

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

>4
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut’ GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

L ¥

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

N\
28 transdermalnich néplasti. Soucast baleni @ nesmi byt prodavano samostatne.

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY@%\M

Pted pouzitim si pfectéte piiba nformaci.
Transdermalni podani. JK\

4 4
6. ZVLASTNIJUROZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLEDRA DQSAH DETi

e\

Ushoviis s
N

dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N N
\ — 4

EU/1/11/695/034 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 4 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP: ! K‘o

4.  CiSLO SARZE NN

Lot: <

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO JEM NEBO POCET

1 transdermalni néplast A

6. JINE 4 \Q‘
‘*Q
o

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [28] [30] NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 6 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E \Qolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, b £1Va (zlut’ GR, sarlat RN, ¢erveini
BR, rostlinné uhli).

Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace. @Q

O\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI 4,1 N

7 transdermalnich naplasti \\
28 transdermalnich néaplasti %
30 transdermalnich naplasti @

3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectete d{é&@; informaci.

POZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Transdermalni podam Q
H‘%‘E&A DOSAH DETI

Uch%g’mlmo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 | Q
B-1070 Brusel @»
Belgie .A

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA )
EU/1/11/695/037 |7 transdermalnich naplasti] . %\'
EU/1/11/695/039 [28 transdermalnich naplasti] \

EU/1/11/695/040 [30 transdermalnich naplasti]

‘?) b
13. CISLO SARZE 1

O
S

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ <

NV

Vydej 1€¢ivého ptipravku vazan na lékaisky piedpis:

‘\)

| 15. NAVOD K POUZITI
(

Y o

| 16. INFORMACE V WVE PisMU
\O
leganto 6 mg/24 h Q
'
Y

| 17. JEDINBCNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
A

2D caro s jedineénym identifikatorem.

%

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICi 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

>4
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&%orpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermaln@

ay
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA .

EU/1/11/695/043 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)] @

13. CISLO SARZE A N

D
@

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

XY
[15. NAVOD K POUZITI RN

$ )

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE
(
leganto 6 mg/24 h K
|
J
(\Q

| 17.  JEDINECNY I@IKATOR — 2D CAROVY KOD

[
2D carovy k()c.l sﬂﬁnym identifikatorem.

4
| 18. JE@I’%NY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Y%

SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

>4
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&%orpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

28 transdermalnich néplasti. Soucast baleni @ nesmi byt prodavano samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETI

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N N
\ — 4

EU/1/11/695/043 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 6 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP: ! K‘o

4.  CiSLO SARZE NN

Lot: <

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO JEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast A

6. JINE 4 \Q‘
‘*Q
o

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [28] [30] NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 8 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E \Qolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folig, b &wa (zlut’ GR, sarlat RN, cerveii
BR, rostlinné uhli).

Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace. @Q

O\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI 4,1 N

7 transdermalnich naplasti \\
28 transdermalnich néplasti %
30 transdermalnich naplasti @

3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectete d{é&@; informaci.

POZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Transdermalni podam Q
H‘%‘E&A DOSAH DETI

Uch%g’mlmo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 ) Q
B-1070 Brusel @.

Belgie Q

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Kv
EU/1/11/695/046 |7 transdermalnich naplasti] . 6\'

EU/1/11/695/048 [28 transdermalnich naplasti]
EU/1/11/695/049 [30 transdermalnich naplasti] @Q

—
13. CISLO SARZE N
\‘
Lot: @
1
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 5N
A

Vydej 168ivého pripravku vazdn na Iékafsky ?%ns

R\4

| 15. NAVOD K POUZITI ‘Q

4 ‘A
| 16. INFORMACE V BRARBOVE PisMu

A
leganto 8 mg/24 h 4
)
LN

4

| 17.  JEDINEENY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
v h 4

2D %%d s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICi 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 8 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg. \&

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

7
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&qmrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermaln@

ay
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA R QS

EU/1/11/695/052 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE . a\\"
\J
Lot: @
, AN
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ N\

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis. @

5, O
AV

| 15. NAVOD K POUZITI

N
D

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE 1;@3

leganto 8 mg/24 h @.

17. JEDINECNY IDEN(‘N%ATOR 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s Jedlgg identifikatorem.

E!‘E 1(' Y IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 8 mg/24 h transdermalni naplast

rotigotinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK S/
v

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. O

Jedna naplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg. \&

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

PN

>4
Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E&%mrpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova t&awiva (Zlut GR, sarlat RN, Cerven
BR, rostlinné uhli).
Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace.

.,(\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENL *”

28 transdermalnich néplasti. Soucast baleni @ nesmi byt prodavano samostatne.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA N N
\ — 4

EU/1/11/695/052 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 8 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP: ! K‘o

4.  CiSLO SARZE NN

Lot: <

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO JEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast A

6. JINE 4 \Q‘
‘*Q
o

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 28 NAPLASTMI - BALENI PRO ZAHAJENI LECBY - DOBA LECBY 4 TYDNY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto

2 mg/24 h
4 mg/24 h
6 mg/24 h
8 mg/24 h

Transdermalni naplast ‘ Q
rotigotinum @,

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK Na'

Leganto 2 mg/24 h o 6
Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. \
Jedna néplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg. Q
Leganto 4 mg/24 h ‘ @

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. \
Jedna néplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg. Q

Leganto 6 mg/24 h
Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hoding
Jedna néplast o ploSe 30 cm? obsahuje rotigotinurpol @g.

Leganto 8 mg/24 h \

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhe in.
Jedna néplast o ploSe 40 cm? obsahuje rotiggiiflum 18,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYQ%K
\J
o

Dalsi slozky: Dimetikon-gilylat, idon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluoropolymerovana
pegoteratova folie, meta @ ana disilikonizovana folie, barviva (zlut’ GR, sarlat RN, ¢erven BR, rostlinné
uhli).

]
Obsahuje E22.3.®ajﬁ viz piibalova informace.
)]

J(.\

4
| 4. LE@VX FORMA A OBSAH BALENI{

baleNzahéj eni 16¢by

1 baleni s 28 transdermalnimi naplastmi pro dobu 1é¢by 4 tydnd obsahuje:
7 transdermalnich naplasti Leganto 2 mg/24 h
7 transdermalnich naplasti Leganto 4 mg/24 h
7 transdermalnich naplasti Leganto 6 mg/24 h
7 transdermalnich naplasti Leganto 8 mg/24 h

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Transdermalni podani.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: %Q

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI )

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. R \6\'

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYC @NS’{CH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE LR
~

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTLOREGISTRACI

N
UCB Pharma S.A. ,"
Allée de la Recherche 60 ¢ \

B-1070 Brusel l \

Belgie
%)

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CiS{?

EU/1/11/695/055 QK

113. CiSLOSARZE LN

Lot: ' Q‘
D

A\

14. Kg‘iA@)RACE PRO VYDEJ
VydWe o pfipravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h, 8 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 1

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 2 mg/24 h transdermdalni naplast

rotigotinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~
AN

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. @.

Jedna néplast o ploSe 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg. A

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK \'

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307 @n olymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut’ G{ atRN, Cerven BR, rostlinné
uhli). '

Obsahuje E223. Vice udaji viz piibalova informace. Q\

)]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

pu ) 5
7 transdermalnich naplasti o $

Tyden 1 $\\

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY P %

Pred pouzitim si prectéte prlbalovGK rmaci.

Transdermalni podani. \Q

DOHLED DETI

6. ZVLASTNIJ ES RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovave]t" dohled a dosah déti.

(%

«
| 7. P8I ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA R QS

EU/1/11/695/055

13. CiSLO SARZE . O,\\"

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ N\

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis. 0

@ <

| 15. NAVOD K POUZITI

\1~\;

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE 1;@3

leganto 2 mg/24 h

QQ
4*

\/Q)
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OZNACENI NA SACKU - TYDEN 1

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 2 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 1

2.  ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

*
*

—
N\

BJEM NEBO POCET

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTN@,%

1 transdermalni naplast @

R
6. JINE <\

W Q
5

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 2

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 4 mg/24 h transdermdlni naplast

rotigotinum
2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK RO
(2
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. A
Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg. @
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK A N

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E3 \obpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut sarlat RN, Cerven BR, rostlinné
uhli).

Obsahuje E223. Vice tdajti viz pifbalova informace. Q

O\

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI N N

7 transdermalnich naplasti \\

Tyden 2 %
<

ay

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectéte prlbab@\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

QO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA S/

EU/1/11/695/055

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 4 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU - TYDEN 2

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 4 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 2

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP: ‘ K‘o

4. CISLO SARZE NN

Lot: <

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNO JEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast A

6. JINE 4 \Q‘
‘*Q
5

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 3

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 6 mg/24 h transdermdlni naplast

rotigotinum
2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK RO
(2
Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. A
Jedna néplast o ploSe 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg. @
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK A N

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E3 \obpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana félie, barviva (zlpt sarlat RN, Cerven BR, rostlinné
uhli).

Obsahuje E223. Vice tdajii viz piibalova informace. Q

O\

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI N N

7 transdermalnich naplasti \\

Tyden 3 %
<

ay

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformam.

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETI

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

114



10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

QO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA S/

EU/1/11/695/055

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 6 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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OZNACENI NA SACKU - TYDEN 3

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 6 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 3

2.  ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

*
*

—
v

BJEM NEBO POCET

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTI}I@%,

1 transdermalni naplast @

R
6. JINE <\

W Q
5

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 4

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leganto 8 mg/24 h transdermdlni naplast

rotigotinum
2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK RO
(2
Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. A
Jedna naplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum18,0 mg. @
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK A N

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E3 \obpolymerované
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlpt sarlat RN, ¢erven BR, rostlinné
uhli).

Obsahuje E223. Vice tdajti viz pifbalova informace. Q

O\

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI N N

7 transdermalnich naplasti \\

Tyden 4 %
<

ay

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY, Ni

Pted pouzitim si prectete prlbaQ\\nformaCL

Transdermalni podani.

ZVLAST % ZaRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHL SAH DETi

UChOVaV@Q‘lO dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

QO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA S/

EU/1/11/695/055

N
&
13. CiSLO SARZE N

'

Lot Q,Q'
\\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 6

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky pfedpis..’ Q

’\

| 15. NAVOD K POUZITI

’

| 16. INFORMACE V BRAILLO\?%

leganto 8 mg/24 h K \Q
4*

\/Q)
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OZNACENI NA SACKU - TYDEN 4

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leganto 8 mg/24 h transdermdlni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 4

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

*
*

—
v

BJEM NEBO POCET

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTI}I@%,

1 transdermalni naplast @

R
6. JINE <\

W Q
5

\/Q)
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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Leganto 1 mg/24 h transdermalni naplast
Leganto 3 mg/24 h transdermalni naplast
Rotigotinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika nebo zdravotni sestry.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy. Q

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo léﬁ ovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, kte ou

uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4. O
Co naleznete v této pribalové informaci . 6
1. Co je Leganto a k ¢emu se pouziva \
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Leganto pouZivat
3. Jak se Leganto pouziva @
4. Mozné nezadouci G¢inky '
5. Jak Leganto uchovavat \
6.  Obsah baleni a dalsi informace @Q
1. Co je Leganto a k ¢emu se pouZiva . ‘%Q

>
Co je Leganto \\
Leganto obsahuje 1é¢ivou latku rotigotin. %

Patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agoni g)paminovych receptorid®. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dtlezitou roli pm ech.

K ¢emu se Leganto pouZzivi

Leganto se pouZiva u dospé cientt k 1€¢bé projevil a priznaki:

. syndromu neklidpy ohou (RLS) - miize byt spojen s nepiijemnymi pocity v oblasti nohou
nebo rukou, pepot elnym nutkanim jimi pohybovat, poruchou spanku, pocitem unavy nebo
ospalosti bék@&dne. yto ptiznaky jsou pfi 1é€bé Legantem bud’ zmirnény, nebo je jejich trvani
zkraceno.

\

1»O

2. Ce@musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Leganto pouZivat

Nepouzivejte Leganto, jestliZe:

. jste alergicky(4) na rotigotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou

v bodé¢ 6)

musite byt vySetfen(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni vnitinich organti a
tkani téla za pouziti magnetické energie namisto energie rentgenového zatreni)

° jste objednan(a) na kardioverzi (specificka 1é¢ba abnormalniho srde¢niho rytmu)

Néplast Leganta obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit t€sné€ pied podstoupenim vySetieni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni ktize. Poté¢ si nalepte novou néplast.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, Leganto nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdiive s Iékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Leganta se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:

. pti pouzivani Leganta je nezbytné pravideln¢ kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1écby.
Leganto mize Vas krevni tlak ovlivnit.

. béhem pouzivani Leganta jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého lékare.

. pokud mate zadvazné problémy s jatry, mize VAas lékat zvazit upravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1€kate co nejdrive.

. mohou se objevit koZni problémy zptisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti
v bod¢

. pokud se citite velmi ospaly(d) nebo zjistite, z¢ nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich
prostiredkii a obsluha stroju‘“ v bod¢ 2. ‘

. pfiznaky syndromu neklidnych nohou se mohou objevit diive nez obvykle, mohou by néjsi
a postihovat i dalsi koncetiny. Jestlize zpozorujete takové pfiznaky bud’ pfed nebo p ni lécby
Legantem, vyhledejte svého lékate, protoze muze byt nutné upravit 1écbu. O

Déavky 1€kt pouzivanych k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou se maji snizova
tieba tyto 1éky i vysazovat. Informujte svého 1ékate, jestlize po ukonceni 1écb
snizeni jeho davky budete mit pfiznaky jako je deprese, uzkost, inava, poce

né¢ a postupné je
avkem Leganto nebo
bolest.

MiizZe se vyskytnout ztrata védomi @

Leganto mize vyvolat ztratu védomi.To se muze piihodit zvlasté nazacatku 1écby Legantem nebo pii
zvySeni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrate, i jte svého lékarte.

Zmény chovani a abnormalni mySleni @

Leganto mize vyvolat nezadouci G¢inky, které zméni, Vasgchovani (zplisob, jakym jednate). Je prospeésné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o‘V}rA‘ca,ra, ze pouzivate tento 1€k, a pozadat je, aby si
procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby € ¢V asi rodiny nebo osoba, ktera se o Vas stara,
mohli upozornit Vas nebo Vaseho 1ékare na z “n}%seho chovani, které jim délaji starosti. Informujte
svého 1ékare, jestlize si Vy nebo Vase rodinai%a, era o Vas pecuje, vSimnete, Ze uzivate nadmeérné
mnozstvi 1éku, nebo Ze se u vas zacina ro bazeni po velkych davkach ptipravku Neupro nebo jinych
1€kt pouzivanych k 1é¢bé syndromu neku'&u nohou.

Vice informaci viz ,,Zmény chov&@l‘)normélni mysleni“ v bod¢ 4.
|
Déti a dospivajici <
NepouZzivejte tento ¢k udétivve veéku pod 18 let, protoZe neni znamo, jaka je bezpecnost a ticinnost u této
vékové skupiny.

'
Dalsi 1écivé “i@a Leganto
Informujte syéh, Ickate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo ktefi¢ 4 budete uzivat. To zahrnuje i 1éky bez Iékaiského piedpisu a rostlinné ptipravky.

Nequ nasledujici 1éky beéhem 1écby Legantem - protoze mohou snizit jeho ucinek:
. antipsychotika - uzivaji se k 1é¢b¢ urcitych dusevnich poruch
° metoklopramid - uziva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

Porad’te se s 1ékafem pied pouzitim Leganta, pokud uzivate:

. 1éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é€bé dusevnich poruch nebo deprese.

. 1éky, které snizuji krevni tlak. Leganto mlze snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento u¢inek miize
byt zhorSen uzivanim 1€kt na snizeni krevniho tlaku.

Lékai Vam sdéli, zda je bezpeéné uzivat tyto 1éky, pokud budete pouzivat Leganto.
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Leganto s jidlem, pitim a alkoholem
Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pies kiizi, jidlo a piti neovliviiuje zptisob jeho vstiebavani
v téle. Porad’te se se svym lékatem, zda-li je pro Vés bezpecné pit béhem 1écby Legantem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nepouzivejte Leganto, protoze ucinky rotigotinu na t€hotenstvi a nenarozené dité
nejsou znamy.

Béhem lécby Legantem nekojte, protoze rotigotin mtize pfechazet do matefského mléka a nepfiznive tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Q
'

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Leganto miize zpUsobit, Ze se budete citit velmi ospaly(4) a miiZete najednou velmi rychle
se toto stane, nefid’te. Ve vzacnych piipadech lidé usnuli béhem fizeni motorového vozi @
dopravni nehodu. {

zpusobili tak

L 2
Také nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(a) — ned¢ \%mosti, pri kterych by
zhorSeni bdélosti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku zavazného po

Leganto obsahuje disiFi¢itan sodny (E223) ]
Disificitan sodny (E223) mtize vzacné zpisobit zavazné reakce pi Nvélosti (alergické reakce) a
bronchospasmus (dechové potize zplisobené zuzenim dychacich’%y

3. Jak se Leganto pouziva " Q

*
>
Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokm\%\ ¢ho 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo I1¢kérnikem

Jakou silu naplasti pouZit ;@
Leganto je k dispozici v naplastech s i silou, které uvolnuji 1€k po dobu 24 hodin. Sily naplasti jsou
1 mg/24 h, 2 mg/24 h a3 mg/24 h % syndromu neklidnych nohou.

. Vase pocatecni de’w)%< dna naplast 1 mg/24 h kazdy den.

. Od druhého tydne avku zvysit kazdy tyden o 1 mg, aZ dosahnete pro Vas spravné udrzovaci
davky To nastane@i se se svym lékafem shodnete, ze priznaky Vasi nemoci jsou dostate¢né
kontrolovany atnezadeuci acinky 1éku jsou piijatelné.

. Prosim diisl&dn&dodrzujte pokyny I€kare.

. Maxishalni davka je 3 mg denné.

)
Pokud bL@ muset prestat pouzivat tento 1€k, prectéte si ,,Jestlize jste prestal(a) pouZivat Leganto*

v bo%

Jak se naplasti Leganto pouZivaji

Leganto je naplast, ktera se lepi na kazi.

. Pted aplikaci nové naplasti se ujistéte, Ze jste odstranili starou naplast.
Kazdy den nalepte novou néplast Leganto na jinou oblast kiiZe.
Néplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstrafite a nalepte novou.
Naplasti vyménujte piiblizné ve stejnou dobu kazdy den.

Naplasti Leganto se nesmi stfihat na Kkusy.
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Kam naplast nalepit

vl ., , . .- B vista aplikace
PriloZte lepici stranu naplasti na ¢istou, suchou, zdravou

kazi v nasledujicich oblastech (viz tmavé Seda barva na i %
obrazku):

. rameno nebo horni Cast paze .

. bticho

. bok (bok téla mezi zebry a kyclemi) S0 >

. stehno nebo kyéel Zepredu  Z boku Zezadu

Jak se vyhnout podrazdéni kuze

. Nalepte Leganto kazdy den na jinou oblast kiiZe, napt. na
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
cast tela.

. Nelepte Leganto na stejné misto kiize dvakrat v priabéhu
14 dni.
. Nelepte naplast na porusenou a poskozenou kuZi ani na
kiiZzi, ktera je €ervena nebo podrazdéna. )
Pokud Vam naplast zptsobuje na kiizi problémy, podivejte se do@é) »KoZni reakce po nalepeni
naplasti“ pro ziskani dalsich informaci. @

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti

. Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude (;tl"wlgsné obleceni,.

. Nepouzivejte krémy, oleje, pletové vody; N ani jiné kosmetické vyrobky na misté kuize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepeno %last nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz mate
nalepenou. %

. Pokud musite nalepit naplast na pl
nejméné tFi dny pied nalepeni

. Pokud se okraje naplasti odl

o

ze pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit
lasti na toto misto.
ze ji prelepit fixacni naplasti.

Pokud Véam néplast odpad_r‘e‘@e si pro zbytek dne naplast novou — pak néplast vyméiite ve stejny Cas

jako obvykle. (

e Nenechte mistd 1§ &pi‘ehf‘ét - napt. pusobenim nadmérného slune¢niho zareni, sauny, horké
lazné, ohtivac '&%létéﬁi nebo ohtivacich lahvi. To proto, Ze 1ék by mohl byt uvolnovan rychleji.
Jestlize Ji’ﬁe, ¢ jste byl vystaven(a) priliSnému teplu, obrat'te se na svého 1ékare nebo l1ékarnika.

e Vidy zk@ty jte, zda-1i se pfi ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cviceni naplast
neod

. am naplast podrazdila kuZi, chraiite ji pfed primym sluncem, protoze mize dojit ke
zméAe¢ zabarveni kaze.

Jak se naplast pouZiva

. KaZzda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

. Pted otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou néplast nalepite, a ovéite, Ze stard naplast byla
odstranéna.

° Nalepte Leganto na kiizi ihned, jakmile sacek oteviete a odstranite snimatelnou folii.
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Pfi otevirani sacku uchopte = \
sacek do obou rukou. /

2.

Rozeviete folii.

3.
Oteviete sacek.

4.
Vyjméte naplast ze sacku.

5.
Lepici strana népla‘ i gy\a

prihlednou snj noy folii.
aphast'do obou

folie otoCena
Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.
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e QOdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

e Nedotykejte se lepici strany
naplasti svymi prsty.

. Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kizi.
. Pritlacte lepici stranu

naplasti pevné na misto.

9.

Prelozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstrante druhou stranu
snimatelné folie.

10.

o Tlacte naplast pevné dolt
dlani ruky.

e Udrzujte pritisknuté asi

30 vtefin. ‘ & ’
To zajisti, aby se naplast $ \

dotykala kiize a aby se o
dobte prilepily.

!
N @
N
Bezprosti 0 manipulaci
s naplasti SPomyjte ruce
mydlemvd vodou.

Jak se odstrafiuje pouZita naplast

. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zlstalo na pokoZce. Pro odstranéni zbytka lepidla, které nesmyjete, mtizete rovn€z pouZzit malé
mnozstvi détského oleje.

° Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustédla - jako napt. odlakovac. Mohou kiizi podrazdit.

JestliZe jste pouzil(a) vice Leganta, neZ jste mél(a)
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Pouziti vyssich davek Leganta, nez Vam 1ékai predepsal, miize zptisobit pocit na zvraceni (nevolnost)
nebo zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), pocit
zmatenosti, mimoradnou ospalost, viilli nekontrolované pohyby a kiece.

V téchto pripadech okamzit¢ kontaktujte svého Iékaie nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v obvyklou dobu vymeénit

. Pokud jste zapomn¢l(a) vymeénit naplast v obvyklou denni dobu, vymeénte ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraiite starou naplast a pouzijte novou.

. Pokud jste zapomnél(a) nalepit novou néplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych piipadech pouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

'
JestliZe jste piestal(a) pouzivat Leganto };
Nepterusujte nahle 1é¢bu bez porady se svym osetfujicim lékafem. Nahlé preruseni 1é¢b zpusobit
onemocnéni nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které mize byt zZivot ohrozujici 1 ptiznaky
patii ztrata svalového pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak§ hleni srdecni
frekvence (tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako kodma). . \
Pokud Vas 1ékat rozhodne o ukonceni lécby Legantem, denni davka se ovat postupné:

. syndrom neklidnych nohou — snizeni o 1 mg kazdy druhy de

!
Mate-li jakékoli dals$i otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipray, xptej te se svého lékate nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry. @

4.  Mozné nezadouci Géinky . -mo

>
Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento piipra ezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Informujte svého lékate nebo lék%gn o zdravotni sestru, pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich tcink. @

NezZadouci u¢inky pravdépodobnéjfima pocatku 1écby

Na pocéatku 1é¢by mutzete mit poa&%vraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci ucinky jsou
obvykle mirné az stfedn€ silgé prechodné. Kontaktujte svého 1ékare, pokud tyto potize trvaji delsi
dobu a piisobi Vam starost) K\

Kozni reakce po n lep@:’uplasti
° Muize se objeyitzarudnuti a svédéni na kuzi, kde byla naplast nalepena - tyto reakce jsou obvykle

mirné ng fedné zavazné.
Rea M le zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite naplast.

° P ni reakce trva déle nez nékolik dni nebo je-li zavazna, kontaktujte svého 1ékaie.
Koufaktujte ho také, pokud se rozsifi mimo misto, na kterém byla naplast.

. rujte se pusobeni slunecniho svitu a solaria na oblast kiize s jakoukoli kozni reakei zptsobenou
naplasti.

° K zabranéni vzniku koznich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast kiize. Stejnou

oblast kize mlzete pouzit znovu nejdtive za 14 dni.

Muze se vyskytnout ztrata védomi
Leganto miZe vyvolat ztratu védomi. To se mlize piihodit zvlasté na zacatku lécby Legantem nebo pfi
zvySeni davky. Poradte se se svym lékafem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmény chovani a abnormalni mySleni

Informujte svého lékai‘e, pokud si vS§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mysSleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékai* s Vami probere moZnosti, jak piriznaky odstranit nebo
zmirnit.
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Muize byt vhodné upozornit Cleny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vas staraji, Ze pouzivate tento 1€k, a
pozadat je, aby si procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vs staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho 1ékafe na zmény VaSeho chovani, které jim délaji
starosti. Leganto miize vyvolat neobvykld nutkini nebo touhy, kterym nemutizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuSeni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To muze zahrnovat:

. silné nutkdni k nadmérnému hazardu — prestoze to vazne postihuje Vas nebo Vasi rodinu

. zméneény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvySené
obavy - napf. zvySeny sexualni apetit

. nekontrolované nadmérmné nakupovani nebo utraceni

r

. zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavg’ pi@m
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu). @

Leganto miZe vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahmovao

. abnormalni myslenky tykajici se reality K
. bludy a halucinace (vidéni nebo slySeni jevt, které nejsou skutecné) \
[ zmatenost N 6

. dezorientaci Q

o agresivni chovani @

. stav vzruSenosti (agitovanost) ‘ K

. delirium.

Informujte svého lékaie, pokud si v§imnete néjaké zmé Qvéni, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékar s Vami probere moZnosti, jak pri dstranit nebo zmirnit.

")

Alergické reakce R
Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate pii

obliceje, jazyka nebo rta. N l

NeZadouci ucinky, jestiZe pouZivate Le @k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou
Informujte svého lékate nebo lékérn% d zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkd:

ergické reakce — ty mohou zahrnovat otok

Velmi ¢asté: mohou postihnout picencz 1 pacienta z 10
bolest hlavy S '

pocit na zvraceni (n&l S

pocit slabosti (

podrazdéni Kike podhnaplasti jako zarudnuti a svédéni.

svedeqi
p odrazdénosti
alergické reakce
Seny zajem o sex
vysoky krevni tlak
zvraceni, paleni zahy
otoky nohou a chodidel
pocit ospalosti, nahlé usnuti bez varovani, poruchy usinani i spanku, neobvyklé sny
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmysIné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni
zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

asté: mohg@;n t az 1 pacienta z 10

® & o6 o o o o o o
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

pocit agitovanosti (neklidu)
pocit zavraté pii vstavani kvili poklesu krevniho tlaku.

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000

agresivni chovani
dezorientace.

Neni znameo: neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji

prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Leganto - ve vétsi mife, nez je tieba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom*, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného
mnozstvi Leganta

vidéni €i slySeni véci, které nejsou redlné (halucinace) ‘ Q
no¢ni mury @,

podeziivavost A
zmatenost O
psychotické poruchy \&

klamné ptedstavy o 6
delirium \
pocit zavraté Q
ztrata védomi, mimovolni pohyby (dyskineze) @
mimovolni svalové kiece (konvulze) ‘ K

zastfené vidéni \
poruchy vidéni jako napft. vidéni barev Ci svétel Q

zavrat’ (pocit to¢eni hlavy)

pocit buseni srdce (palpitace) Q
poruchy srde¢niho rytmu . <
nizky krevni tlak 4

Skytavka \\

zacpa, sucho v ustech

Zalude¢ni nevolnost a bolest bﬁChAQ

prajem
z€ervendni, zvySené pocenti @
generalizované svédéni, pedrazdeni kize
vyrazka na vétsich ¢gs a

udrzet erekcei

neschopnost doséhnG%c

snizeni Ci zvyéen ¢ hmotnosti

zvysené nebd dbnormalni vysledky testt jaternich funkci

Zvyéenel srd; ekvence
zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se pfedevsim v kosternich
svgle
pa

habdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svaldl, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svali
aynuze vést k problémam s ledvinami).

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych nezadoucich
ucinkd.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inka, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci €inky mtzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mtzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

129


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Jak Leganto uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouZitymi i s nepouzitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji 1é¢ivou latku ,,rotigotin®, kterd miize byt pro ostatni Skodliva. Slozte
pouzitou néplast tak, aby byla lepici strana otocena dovniti. Vlozte naplast do ptiivodniho sacku a
poté jej bezpecne odlozte mimo dosah déti.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit?iv@

prostiedi. @

6. Obsah baleni a dalsi informace @

S\
\2

Co Leganto obsahuje .
Lécivou latkou je rotigotinum.
e 1 mg/24h: %
Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 5 @ obsahuje rotigotinum
2,25 mg. ) \
e 3mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin. @chu 15 cm? a obsahuje rotigotinum
6,75 mg. &
o
Pomocnymi latkami jsou: o
. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi“ita&dny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307). \&
ana polyesterova folie, ktera je potazena pigmentovymi

° Kryci vrstva: metalizovana a disili c@
barvivy (oxid titani¢ity (E171), talova zlut GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem

(chromoftalova cerveit BR, ch@ alova zlut’ GR, rostlinné uhli).
. Snimatelna folie: ﬂuorpolfﬂ% na pegoteratova folie.

)
Jak Leganto vypada a cd"@l

Leganto je transder;n'lngilast. Je tenkd a ma tii vrstvy. Ma Ctvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vnéjsi
strana je béZova K&em eganto 1 mg/24 h nebo 3 mg/24 h.

e toto baleni

<
Leganto je ¢ v nasledujicich velikostech baleni:
Krabickal ljie 7, 28, 30 nebo 84 (multipack (viceCetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) naplasti,

jedn% venych do sacku.
Na trhu hemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel
Belgie

Vyrobce
UCB Pharma S.A.
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Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’ Alleud
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.

Tr: +30-2109974000 A

Espaiia &

UCB Pharma S.A. ‘
Tel: +34-91 570 34 44 .‘K\

France
UCB Pharma S.A. '
Tél: +33-(0)1 il7 2 5

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg

UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 ) Q
Magyarorszag A@'
UCB Magyarorszag Kft.

Tel.: +36-(1) 391 0060 \&O
Malt
thrniasud Ltd. .\%

Tel: +356-21 37 64 3@

Nederland ¢
UCB Pharm
Tel.: +31- 73 11 40

s
B Nordic A/S

\1 A45-32 46 24 00

\sterreich

UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romaéania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421 (0)2 5920 2020

Suomi/Finland

UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221
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Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0)40 29 49 00
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel : +44-(0)1753 534 655

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

DalSi zdroje informaci Q

!
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach E@gentury
pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu. O

132



Pribalova informace: informace pro uzivatele

Leganto 2 mg/24 h transdermalni naplast
Rotigotinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, lékérn&'koﬁ
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které Mgy
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4. A

Co naleznete v této pribalové informaci KO
1. Co je Leganto a k ¢emu se pouziva \

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Leganto pouZivat ¢ 6

3. Jak se Leganto pouziva \

4. Mozné nezadouci ucinky Q

5 Jak Leganto uchovavat K@

6 )

Obsah baleni a dalsi informace \
1. Co je Leganto a k ¢emu se pouzZiva QQ
Co je Leganto . %
S \

Leganto obsahuje 1éCivou latku rotigotin.

Patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonisté inovych receptorii*“. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dulezitou roli pfi poh)@i.

K ¢emu se Leganto pouZiva A

Leganto se pouziva u dospélych pati k 1é¢be projevi a priznaki:

- Parkinsonovy nemogi | 'Samostatné nebo v kombinaci s dal$im Iékem zvanym levodopa.

- syndromu neklidrq‘%\ u (RLS) - mtize byt spojen s neptijemnymi pocity v oblasti nohou
nebo rukou, nepotla€itelnym nutkanim jimi pohybovat, poruchou spanku, pocitem tinavy nebo
ospalosti bé}‘em Ql‘ yto ptiznaky jsou pii 1é€beé Legantem bud’ zmirnény, nebo je jejich trvani
zkréaceno.

.
o

2. C site vénovat pozornost, neZ za¢nete Leganto pouZivat

Nep@ﬁe Leganto, jestliZe:

- jste alergicky(4) na rotigotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg 6).

- musite byt vySetfen(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni vnitinich organti a
tkani téla za pouziti magnetické energie spiSe nez energie rentgenového zareni)

- jste objednan(a) na kardioverzi (specificka 1écba abnormalniho srdecniho rytmu).

Naplast Leganta obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit tésn¢ pied podstoupenim vysetieni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou néplast.

Pokud se cokoli z vySe uvedeného Vas tyka, Leganto nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdrive s Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim Leganta se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:

. pti pouzivani Leganta je nezbytné pravideln¢ kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1écby.
Leganto mize Vas krevni tlak ovlivnit.

. b&hem pouzivani Leganta jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, Ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzit¢ svého l¢kare.

. pokud mate zadvazné problémy s jatry, mize Vas lékat zvazit ipravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1€kate co nejdrive.

. mohou se objevit koZni problémy zptisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti
v bodé 4.

. pokud se citite velmi ospaly(4) nebo zjistite, z¢ nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich

prostiredkii a obsluha stroji‘“ v bod¢ 2.

. Vase ptiznaky syndromu neklidnych nohou se mohou objevit dfive nez obvykle, moh‘)uQ
vyraznéj$i a postihovat i dalsi koncetiny. Jestlize zpozorujete takové ptiznaky bud’ pred 0
zah4jeni 1écby Legantem, vyhledejte svého 1ékate, protoze mlize byt nutné upravit 1&Ebu.

Davky 1ékti pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci a syndromu neklidnych Q maji sniZovat
postupné a postupné je tteba tyto 1éky i vysazovat. Informujte svého 1ékare, je o ukonceni 1écby
pripravkem Leganto nebo snizeni jeho davky budete mit ptiznaky jako je de zkost, inava, poceni
nebo bolest.

MiizZe se vyskytnout ztrata védomi {?

Leganto miZe vyvolat ztratu védomi. To se mlize prihodit zv1aste fia zacatku lécby Legantem nebo pfi
zvySeni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati, i jte svého lékare.

Zmény chovani a abnormalni mySleni @

Leganto miize vyvolat nezadouci G¢inky, které zméni, Vasgchovani (zplisob, jakym jednate). Je prospeésné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o‘V}fAta,ra, 7e uzivate tento 1€k, a pozadat je, aby si
procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby € ¥Vasi rodiny nebo osoba, ktera se o Vas stara,
mohli upozornit Vas nebo Vaseho 1ékare na @xseho chovani, které jim délaji starosti.

To zahrnuje:

° bazeni po velkych davkach lékﬁ,j@& J¢ Leganto, pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci a
syndromu neklidnych nohou, Q

. neobvykla nutkani nebo tg 1&‘ erym nemiiZzete odolat a které mohou poskodit Vas ¢i osoby ve
Vasem okoli — ptizn J evuji hlavné u pacientti s Parkinsonovou nemoci,

. abnormalni mysleni a€b&chovani — vétsina téchto pfiznakl se objevuje Castéji u pacientd
s Parkinsonovou i

\J
Vice informaci @ény chovani a abnormalni mysleni“ v bod¢ 4.

r

to 1ék u déti ve véku pod 18 let, protoze neni znamo, jaka je bezpecnost a u¢innost u této

Dalsi 1écivé pripravky a Leganto
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat. To zahrnuje 1 léky bez 1€katského predpisu a rostlinné pripravky.

24

vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), mimovolni pohyby pti Parkinsonoveé nemoci
(dyskineze) nebo otoky nohou a chodidel.

Neuzivejte nasledujici Iéky béhem 1écby Legantem - protoZe mohou snizit jeho ucinek:

. antipsychotika - uzivaji se k 1écb¢ urcitych dusevnich poruch
. metoklopramid - uziva se k 1é¢b€ nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.
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Porad’te se s Iékafem pied pouzitim Leganta, pokud uzivate:

e |éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é¢bé dusevnich poruch nebo deprese

e I¢ky, které snizuji krevni tlak. Leganto miiZze snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento uc¢inek mtize byt
zhorSen uzivanim 1€kt na snizeni krevniho tlaku.

Lékat Vam sdéli, zda je bezpecné uzivat tyto 1€ky, pokud budete pouzivat Leganto.

Leganto s jidlem, pitim a alkoholem
Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pres kuzi, jidlo a piti neovlivituje zptsob jeho vstiebavani
v téle. Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpecné pit béhem 1écby Legantem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nepouzivejte Leganto, protoze u€inky rotigotinu na t€hotenstvi a nenaroze ¢

nejsou znamy. A

Béhem 1écby Legantem nekojte, protoze rotigotin mize prechazet do matefského mlé piiznive tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka. \

L 2
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo pla @téhotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouziv Q

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji )

Leganto miize zpUsobit, Ze se budete citit velmi ospaly(4) a mtze \ednou velmi rychle usnout.

Pokud se toto stane, netid’te. Ve vzacnych pripadech lidé usnuli I@n fizeni motorového vozidla a
zpusobili tak dopravni nehodu.

Také nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud se cititearelmr ospaly(a) — nedélejte Cinnosti, pfi kterych by
zhorSeni bdélosti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoia\r iku zavazného poranéni.

Leganto obsahuje disiri¢itan sodny (E223)$\

Disifi¢itan sodny (E223) muze vzacné zavazné reakce precitlivélosti (alergické) a
bronchospasmus (dechové potize zpw ¢ zizenim dychacich cest).

)
3.  Jakse Leganto poui\Q

Vzdy pouzivejte teI}to p%vek ptresné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se\svyn™ékaiem nebo Iékarnikem.

L g
Jakou silu @pouiit

Davka Lqia a 3avisi na VaSem onemocnéni — viz nize.

Leganto je K dispozici v naplastech s riiznou silou, které uvolnuji 1¢k po dobu 24 hodin. Sily néplasti jsou:
1 mg/2h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h. Naplasti 1 mg/24 h a 3 mg/24 h se
pouzivaji k 1é€bé syndromu neklidnych nohou, zatimco naplasti 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h se
pouzivaji k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci. Néaplasti 2 mg/24 h se pouzivaji k 1écbé Parkinsonovy nemoci a
syndromu neklidnych nohou.
o Mozna budete muset pouzit vice nez jednu naplast k dosazeni davky predepsané Vasim lékafem.
° Pro davky vyssi nez 8 mg/24 h (1ékafem piedepsané vyssi davky, nez dostupné sily piipravku) se
k dosazeni kone¢né davky pouziva vice naplasti. Naptiklad k dosazeni denni davky 10 mg lze
pouzit aplikaci jedné naplasti 6 mg/24 h a jedné naplasti 4 mg/24 h.
° Naplasti se nesmi stiihat na kusy.

Lécba Parkinsonovy nemoci
Pacienti neuZzivajici levodopu - v ¢asném stadiu Parkinsonovy nemoci
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Vase pocatecni davka bude jedna naplast 2 mg/24 h kazdy den.
. Od druhého tydne Ize denni davku zvysit o 2 mg tydné - az dosahnete pro Vas spravné udrzovaci
davky.
Pro vétSinu pacientl je vhodna dédvka mezi 6-8 mg denné. Dosahuje se ji obvykle béhem 3-4 tydni.
. Maximalni davka je 8 mg denné.

Pacienti uZzivajici levodopu - v pokro¢ilém stadiu Parkinsonovy nemoci
. Vase pocatecni davka bude jedna néplast 4 mg/24 h kazdy den.

. Od druhého tydne lze denni davku zvysit o 2 mg tydné - az dosédhnete pro Véas spravné udrzovaci
davky.
. Pro vétSinu pacientt je vhodna davka mezi 8—16 mg denn€. Dosahuje se ji obvykle béhem 3-

7 tydnt.
o Maximalni davka je 16 mg denné. ‘Q'Q

Lécba syndromu neklidnych nohou

. Vase pocatecni davka bude jedna néplast 1 mg/24 h kazdy den. O

. Od druhého tydne lze davku zvysit kazdy tyden o 1 mg - az dosdhnete pro V avné udrzovaci
davky. To nastane, kdyz se se svym lékafem shodnete, ze piiznaky Vasie @1 Jsou dostate¢né
kontrolovany a nezadouci ucinky léku jsou pfijatelné. “\

. Maximalni davka je 3 mg denné. Q

Pokud budete muset ptestat pouzivat tento 1€k, piectéte si ,,Jestlizes 'S\te&estal(a) pouZzivat Leganto*

v bodg 3. Q
Z,

Jak se naplasti Leganto pouZzivaji

Leganto je naplast, ktera se lepi na ktzi. Q
. Pred aplikaci nové naplasti se ujistéte, ze jstg ranil(a) starou naplast.
Kazdy den nalepte novou naplast Legantomanji oblast kiizZe.
3
b

Naplast ponechte nalepenou 24 hodin, 1 Odstrante a nalepte novou.
Naplasti vyménujte piiblizn¢ ve stejlﬁth kazdy den.
Naplasti Leganto se nesmi stf‘im@usy.
Kam naplast nalepit @,
S - Mista aplikace
a

Ptilozte lepici stranu na ¢istou, suchou,
zdravou ktizi v nasleday oblastech (viz tmavé %

Seda barva na obrj

)
. rame bo horni ¢ast paze
. béi@&
. ok t€la mezi Zebry a kyclemi) S8
] “ Zepfedu  Zboku Zezadu
. no nebo kycel.

v

Jak se vyhnout podriazdéni kuze

= Nalepte Leganto kaZdy den na jinou oblast ktiZe, napt. na
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
cast téla.

= Nelepte Leganto na stejné misto kiize dvakrat v priabéhu
14 dnu.
. Nelepte naplast na porusenou a poskozenou Kkiizi ani na

kizi, ktera je €ervena nebo podrazdéna.
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Pokud Vam naplast zpisobuje na kuzi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,KoZni reakce po nalepeni
naplasti“ pro ziskani dal$ich informaci.

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti

. Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

. Nepouzivejte krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté ktize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz mate
nalepenou.

. Pokud musite nalepit naplast na plochu kiize pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oheolit

nejméné tFi dny pied nalepenim naplasti na toto misto.
. Pokud se okraje naplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixacni naplasti.

Pokud Vam naplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne ndplast novou — pak néaplast vymeéite S s@g cas

jako obvykle. @,

e Nenechte misto naplasti pirehiat - napf. pisobenim nadmérného slune¢niho zafeni @w y, horké
lazné, ohtivacich polstaii nebo ohiivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt van rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) ptiliSnému teplu, obrat'te se na SYé e nebo 1ékarnika.

e  Vzdy zkontrolujte, zda-li se pfi ¢innostech jako koupani, sprchovani neb, é cviCeni naplast
neodlepila. Q

o Pokud Vam naplast podrazdila kuzi, chraiite ji pied primym slu (@p oze mize dojit ke
zmeén¢ zabarveni kaze. ‘ {

Jak se naplast pouZiva Q\

. Kazda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku. @

. Pred otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou na lepite, a ovéite, Ze stara naplast byla

odstranéna. o
. Nalepte Leganto na ktizi ihned, jakmile saéekOteviete a odstranite snimatelnou folii.

1.
Pfi otevirani sacku uchopte

sacek do obou rukou. %

2. ' Q
Rozeviete fglﬁ A -
SO \

& AV

ol
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3.

Oteviete sadek. /
? Jt
) \/
4. . v , 1% : ‘
Vyjméte naplast ze sacku. f / i i v ‘QQ

5.

Lepici strana néplasti je zakryta

prihlednou snimatelnou folii.

e Uchopte naplast do obou
rukou tak, aby byla
snimatelna folie oto¢ena
smérem k Vam.

6.

Ohn¢éte naplast v poloviné tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.

138



° Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kizi.
. Ptitlacte lepici stranu

naplasti pevné na misto.

9.

Prelozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstrante druhou stranu
snimatelné folie.

10.

e Tlacte naplast pevné dolil
dlani ruky.

e Udrzujte pritisknuté asi
30 vtefin.

To zajisti, aby se naplast

dotykala ktize a aby se okraje

dobfte pftilepily.

11.

Bezprosttedné po manipulaci
s naplasti si omyjte ruce
mydlem a vodou.

Jak se odstrafiuje pouZita naplas

. Pomalu a opatrné odtrhné uZitou naplast.

. Jemné omyjte mistaje&% dou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zustalo na Vasi pokoﬁ. odstranéni zbytku lepidla, které nesmyjete, mizete rovnéz pouzit malé
mnozstvi détskéh s

. Nepouiivejt@lh nebo jind rozpoustédla - jako napt. odlakovac. Mohou ktizi podrazdit.
)

ice Leganta, neZ jste mél(a)
ek Leganta, nez Vam Iékar predepsal, miize zplisobit pocit na zvraceni (nevolnost)
wizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), pocit
zmatenos imofadnou ospalost, viilli nekontrolované pohyby a kiece.
A% téMipadech okamzité kontaktujte svého lékafe nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.

JestlizZe jste
Pouziti §§P

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v obvyklou dobu vyménit

° Pokud jste zapomnél(a) vyménit naplast v obvyklou denni dobu, vyménte ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraiite starou naplast a pouzijte novou.

. Pokud jste zapomnél(a) nalepit novou naplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych pripadech pouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat Leganto

Neprerusujte nahle 1é¢bu bez porady se svym lékafem. Nahlé preruseni 1é¢by miize zptisobit onemocnéni
nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které mtize byt zivot ohrozujici. Mezi ptiznaky patii ztrata
svalového pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni frekvence
(tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako kdma).

Pokud Vas 1ékat rozhodne o ukonceni 1écby Legantem, denni davka se musi sniZovat postupné:
. Parkinsonova nemoc — snizeni o 2 mg kazdy druhy den.
. syndrom neklidnych nohou — snizeni o 1 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika

nebo zdravotni sestry.
>

4.  Mozné nezadouci ucinky A

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale i vyskytnout
u kazdého. Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si Véim&‘ kychkoli
nezadoucich ucinkd. A

Nezadouci uinky pravdépodobnéjsi na pocatku lécby %
Na pocatku 1é¢by miizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvrace @n adouci ucinky jsou
obvykle mirné az stfedné silné a jsou pfechodné. Kontaktujte svélkio lé&ie, pokud tyto potize trvaji delsi

dobu a plisobi Vam starost. Q

Kozni reakce po nalepeni naplasti

. Muize se objevit zarudnuti a svédéni na ktzi, kde b aplast nalepena — tyto reakce jsou obvykle
mirné nebo stiedné zdvazné.

. Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin . jalsfhile odstranite naplast.

. Pokud kozni reakce trva déle nez nékoli dn%o je-li zavazna, kontaktujte svého lékare.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsiii %l’ 0, na kterém byla naplast.

. Vyvarujte se pisobeni slune¢niho v@ olaria na oblast kize s jakoukoli koZni reakci zptisobenou
naplasti. A

. K zabranéni vzniku koznich r i musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast klize. Stejnou
oblast kize mtzete pouzit z& ejdiive za 14 dni.

|

MuZe se vyskytnout ztrz’ﬂ&e i
Leganto miZze vyvolat z édomi. To se miize ptihodit zvlasté na zacatku 1écby Legantem nebo pii
zvySeni davky. Porgdite s svym lékatem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmény chovanixa abngrmalni mysleni

Informuyjt N ekare, pokud si vS§imnete, Ze se u Vas objevuje néjakd zména chovani, mySleni

nebo obdé era je uvedena niZe. Lékar s Vami probere mozZnosti, jak pfiznaky odstranit nebo
zmirnit.

MﬁiMhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vas staraji, Ze uzivate tento 1€k, a
pozadat je, aby si procetli tuto pfibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho 1ékafe na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Leganto miize vyvolat neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemiZzete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuseni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli - tyto
ptiznaky vznikaji zejména u pacientti s Parkinsonovou nemoci.

To muze zahrnovat:

. silné nutkani k nadmérnému hazardu - piestoze to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu

. zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které¢ ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy - napf. zvySeny sexualni apetit
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° nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni
. zachvatovité piejidani (pfijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Leganto miZe vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni myslenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slyseni jevi, které nejsou skutecné)

zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

' Q
Informujte svého lékai‘e, pokud si vSimnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo 0b0'i®k era je
uvedena niZe. Lékai' s Vami probere mozZnosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit. A

O

Alergické reakce &)
Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate ptiznaky alergické reakce — mol.lo %& vat otok obliceje,
jazyka nebo rti. L%

Nezadouci uéinky, jestlize pouzivate Leganto k 1écbé Parkinsonovy n@g
Informujte svého 1ékafte, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud Za%na jakykoli z nasledujicich
nezadoucich tcink:

Velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10 @Q
bolest hlavy

pocit ospalosti nebo zavrati,

n Q
nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni R 1/
s\§é 1

kozni reakce pod naplasti jako zarudnuti a

asté: mohou postihnout az 1 pacienta z 1
padani A@
Skytavka
ztrata télesné hmotnosti @
otoky nohou a chodid@l
pocit slabosti, poci
pocit buseni srdce itace)
zacpa, sucho‘v ustecl, paleni zahy
z¢éervenani, Sené poceni, svédéni
zavrat § tocgni hlavy)
vidémiéi Slyseni veci, které nejsou redlné (halucinace)
ni% ni tlak pti vstdvani, vysoky krevni tlak
pordchy usinani i spanku, nespavost, no¢ni miry, neobvyklé sny

vovolni pohyby souvisejici s Parkinsonovou nemoci (dyskineze)

ztrata védomi, pocit zavraté pii vstavani kvili poklesu krevniho tlaku
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni
zachvatovité piejidani (ptijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

® &6 06 0 & 0 0 0 0 0o O O o O o

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
zastfené vidéni

zvyseni télesné hmotnosti

alergicka reakce

nizky krevni tlak
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zvySena srdecni frekvence

zvyseny zajem o sex

poruchy srde¢niho rytmu

zalude¢ni nevolnost a bolest bficha

generalizované svédéni, podrazdéni kiize

nahlé usnuti bez varovani

neschopnost dosdhnout ¢i udrzet erekcei

pocit agitovanosti (neklidu), dezorientace, zmatenost nebo podeziivavost
zvySené nebo abnormadlni vysledky testt jaternich funkci

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev ¢i svétel

zvySené hladiny kreatinfosfokindzy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se predev§im v kosternich

svalech).
WO
>

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
klamné ptredstavy A

delirium O
pocit podrazdénosti \&
agresivni chovani . %
psychotické poruchy \

vyrazka na vétSich Castech téla @Q

mimovolni svalové kiece (kiece).
)

Neni znamo: neni znamo, jak casto se vyskytuji \

. prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Leganto - ve L ntite, nez je tfeba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndro @ry miize vést k pouzivani nadmérného
mnozstvi Leganta

. prijem <

. syndrom klesajici (pozvolny skles hlavy v du % oslabeni §ijovych svaltl) hlavy

. rhabdomyolyza (vzacné zdvazné onemocnéni syald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svald
a muze vést k problémim s ledvinamé$

avo

Informujte svého 1¢kare, 1ékarnika neb
nezadoucich G¢inkd. %

tni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych

Informujte svého 1ékate n ika, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich Géinku:

NezZadouci ucinky, jestiig@l@ Leganto k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou

Velmi ¢asté: mohoy postistout vice nez 1 pacienta z 10

. bolest hla
nevolne &cit a zvraceni)

&ti (tinava)

i klize pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

p
astevjou postihnout az 1 pacienta z 10

svédeéni

pocit podrazdénosti

alergické reakce

zvySeny zajem o sex

vysoky krevni tlak

zvraceni, paleni zahy

otoky nohou a chodidel

pocit ospalosti, nahlé usnuti bez varovani, poruchy usinani i spanku, neobvyklé sny
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni

e o o
=
Qo
o
ot

® & o o o o o o o M
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° zachvatovité piejidani (pfijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a neZ je nutné pro zahnani hladu).

Méné casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
. pocit agitovanosti (neklidu)

. pocit zavraté pii vstavani kvtli poklesu krevniho tlaku.
Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000

. agresivni chovani

. dezorientace.

Neni znamo: neni znamo, jak Casto se vyskytuji

. prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Leganto - ve vétsi mife, nez je tieba ke kontra)le erhoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom®, ktery mize vést k pouzivani nadmerného
mnozstvi Leganta

vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou realné (halucinace) O
no¢ni miry K
podeziivavost \

zmatenost N 6
psychotické poruchy Q
klamné ptredstavy @
delirium ) K

N\

pocit zavraté

ztrata védomi, mimovolni pohyby (dyskineze) Q

mimovolni svalové kiece (konvulze)

zastfené vidéni Q
poruchy vidéni jako napft. vidéni barev Ci svét
zavrat’ (pocit toceni hlavy) o

pocit buseni srdce (palpitace)

poruchy srde¢niho rytmu @

nizky krevni tlak

Skytavka A

zacpa, sucho v ustech
Zalude¢ni nevolnost a bol ficha

prifjem '
z¢ervendni, zvyéené.‘ Q&m
generalizované S\Ql, podrazdéni kize
vyrazka na vét§jch Gastech téla
neschopnos ahnout ¢i udrzet erekci
sniie_r;i‘i'ﬁ&e télesné hmotnosti
z@ﬁel@ o abnormalni vysledky testt jaternich funkci
zv@ srde¢ni frekvence
W né hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se pfedevsim v kosternich
svélech)
padani

. rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svalil
a muze vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych nezadoucich
ucink.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
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hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkli mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Leganto uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a na krabicce.

Neuchovéavejte pfi teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouZitymi i s nepouzitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji 1é¢ivou latku ,,rotigotin®, ktera mtize byt pro ostatni skodliva. Slozte
pouzitou néplast tak, aby byla lepici strana otocena dovniti. Vlozte naplast do puvodmho S
poté jej bezpecne odlozte mimo dosah déti. @

. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Ze e@' se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji ¢ ivotni
prostredi. @

6. Obsah baleni a dalsi informace \6

Co Leganto obsahuje Q

Lécivou latkou je rotigotinum. @

. Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Ma plt)chl& cm? a obsahuje rotigotinum

4,5 mg. \
o)

Pomocnymi latkami jsou:

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodn 23), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307). <

. Kryci vrstva: metalizovana a disilikonizova, a‘, ktera je potazena pigmentovymi barvivy (oxid
titanicity (E171), chromoftalova zlut' G C%oftalovy Sarlat RN) s potiskem (chromoftalova
Servent BR, chromoftalova zlut’ GR, r(%sé 1i).

. Snimatelna folie: ﬂuorpolymeroxg@ teratova folie.

Jak Leganto vypada a co obsah aleni

Leganto je transdermalni naplast. k 4 a ma tfi vrstvy. Ma ¢tvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vnéjsi
strana je bézova s potlskem le mg/24 h.

Leganto je dostupné v n 101ch velikostech baleni:

které jsou Jednotll tave y do sacku.

Krabicka obsahu]ez ebo 84 (multipack (vicecetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) naplasti,
Na trhu nemusl Vse hny velikosti baleni.

Drzitel utl o registraci

UCW“& S.A.

Allée de’la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1’ Alleud
Belgie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Tem.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.

Tél: +33-(0)1 47 29 44 35 \\Q

Hrvatska < ?
Medis Adria d.o.0.

Tel: +385- (0)1 2 6
Ireland

UCB (Ph reland Ltd.
Tel: %353-(0)1 46 37 395
Island

Vistor hf.

Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

@Q
\@

Nederland
UCB Pharma B.V.

Tel.: +31-(0)76-573 éQ

Norge
UCB Nordic &
TIf: +45-32%6 24 00
(")stefe[g

arma GmbH

\ 43-(0)1 291 80 00
Iska

@k UCB Pharma Sp. z o.0.
A Tel.: +48-22 696 99 20
@‘ Portugal

BIAL-Portela & C? S.A.

Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romaéania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421 (0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00
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Latvija United Kingdom
UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel : +44-(0)1753 534 655

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM/RRRR}

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Leganto 4 mg/24 h transdermalni naplast

Leganto 6 mg/24 h transdermalni naplast

Leganto 8 mg/24 h transdermalni naplast
Rotigotinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, lékérnm ebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nej edeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4. O

Co naleznete v této pribalové informaci \&

1 Co je Leganto a k ¢emu se pouziva ¢ 6

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Leganto pouZivat \

3. Jak se Leganto pouziva Q

4. Mozné nezadouci t€inky K@

5 Jak Leganto uchovavat '

6

Obsah baleni a dalsi informace Q\

1.  Co je Leganto a k ¢emu se pouZiva g Q
Co je Leganto o $
Leganto obsahuje 1é¢ivou latku rotigotin.

Patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonis@htminovych receptorid®. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dulezitou roli pfi

K ¢emu se Leganto pouZiva @

Leganto se pouziva u dospélych @ ntl k 1éCbe projevil a priznaki:
- Parkinsonovy nem% b’ samostatné nebo v kombinaci s dal$im lékem s nazvem levodopa.

2. Cemu musi y “St pozornost, neZ za¢nete Leganto pouZivat
L 2
NepouZivej to, jestlize:
- jste ’ﬁ(y(é) na rotigotin nebo na kteroukoli dals$i slozZku tohoto piipravku (uvedenou
v 6).
- usite byt vySetien(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni zobrazeni vnitinich
organt a tkani t€la za pouziti magnetické energie spiSe neZ energie rentgenového zareni)
- jste objednan(a) na kardioverzi (specificka 1écba abnormalniho srdecniho rytmu).

Naplast Leganta obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit tésn¢ pied podstoupenim vysetieni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni ktize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se cokoli z vyse uvedeného Vas tyka, Leganto nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdiive s Iékatem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatreni
Pred pouzitim Leganta se porad’'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:
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° pii pouzivani Leganta je nezbytné pravidelné kontrolovat krevni tlak, zejména na poc¢atku 1écby.
Leganto mize Vas krevni tlak ovlivnit.

. béhem pouzivani Leganta jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého lékare.

. pokud mate zavazné problémy s jatry, mize Vas lékat zvazit apravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1ékare co nejdiive.

. mohou se objevit koZni problémy zpiisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti*
v bodé 4.

. pokud se citite velmi ospaly(d) nebo zjistite, z¢ nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich

prostiredkii a obsluha stroju‘“ v bod¢ 2.
Jestlize zpozorujete takové priznaky po zahajeni 1éCby Legantem, vyhledejte svého I¢kaie.
Déavky 1éka pouzivanych k 1é€bé Parkinsonovy nemoci se maji snizovat postupné a postupné j tyto
1€ky 1 vysazovat. Informujte svého lékate, jestlize po ukonceni 1éCby pfipravkem Leganto ne izeni

jeho davky budete mit ptiznaky jako je deprese, izkost, inava, poceni nebo bolest. O

Miize se vyskytnout ztrata védomi

Leganto miiZze vyvolat ztratu védomi. To se miize ptihodit zvIa§t& na zacatku 18§ gantem nebo pii
zvyseni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati, informujte sv, afe.
Zmény chovani a abnormalni mySleni &)@

i}

Leganto mize vyvolat nezadouci G¢inky, které zméni Vase chovénfg‘pe: b, jakym jednate). Je prospesné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vas stara, ze tento 1€k, a pozadat je, aby si
procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasj @nebo osoba, kterd se o Vas stara,
mohli upozornit Vas nebo Vaseho Iékafe na zmény Vaseh ni, které jim délaji starosti.

To zahrnuje: . "%

. bazeni po velkych davkach 1ékd, jako je L%Z ouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci

. neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemuizéte odolat a které mohou poskodit Vas ¢i osoby ve
Vasem okoli

. abnormalni mysleni nebo chovani.

Vice informaci viz ,,Zmény chové{@bnormélni mysleni“ v bod¢ 4.

Déti a dospivajici \ Q
NepouZivejte tento 1€k u d“(\ ¢ku pod 18 let, protoZe neni znamo, jaka je bezpecnost a Gcinnost u této
veékové skupiny.

'
DalSi 1é¢ivé pripr a Leganto
Informujte syé af¢ nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které @budete uzivat. To zahrnuje 1 léky bez 1€katského predpisu a rostlinné ptipravky.

Pokuyd so@né s Legantem uzivate levodopu, mohou byt nékteré nezadouci u€inky zavaznéjsi, napf.
vidén Seni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), mimovolni pohyby pfi Parkinsonove nemoci
(dyskineze) nebo otoky nohou a chodidel.

Neuzivejte nasledujici Iéky béhem 1écby Legantem - protoZe mohou snizit jeho ucinek:
. antipsychotika - uzivaji se k 1é¢b¢ urcitych dusevnich stavii
° metoklopramid - uziva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

Porad’te se s 1ékafem pied pouzitim Leganta, pokud uzivate:

e I¢ky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é€bé dusevnich poruch nebo deprese

e I¢ky, které snizuji krevni tlak. Leganto miiZze snizovat krevni tlak pii vstavani, tento uc¢inek mize byt
zhorSen uzivanim Iéki na sniZeni krevniho tlaku.
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Lékai Vam sdéli, zda je bezpeéné uzivat tyto 1éky, pokud budete pouzivat Leganto.

Leganto s jidlem, pitim a alkoholem
Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pres kiizi, jidlo a piti neovliviiuje zptisob jeho vstiebavani
v téle. Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpecné pit béhem lécby Legantem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nepouzivejte Leganto, protoze u€inky rotigotinu na téhotenstvi a nenarozené dité
nejsou znamy.

Béhem 1é¢by Legantem nekojte, protoZe rotigotin miize prechazet do matefského mléka a neptiznivé tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné¢ také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete ot&hotnét! 'te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. A

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Leganto miize zpUsobit, Ze se budete citit velmi ospaly(4) a miizete najednou velmi & e usnout. Pokud
se toto stane, nefid’te. Ve vzacnych pfipadech lidé usnuli béhem fizeni motorove dla a zptsobili tak

dopravni nehodu
Také nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(a) @1;6 ¢innosti, pfi kterych by
zhorSeni bdé€losti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku zévainého&ranéni.

ooooo

Disifi¢itan sodny (E223) miize vzacné zptisobit zavazné reak ecitlivélosti (alergické) a
bronchospasmus (dechové potize zplisobené zizenim d}'/c cest).

3.  Jak se Leganto pouZiva \\$

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné po 1 svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem n Q 1kem

Jakou silu naplasti pouZzit @‘
Davka Leganta z&visi na Vaiev? ocnéni — viz nize.

]
Leganto je k dispozici v na éc s riznou silou, které uvoliuji 1€k po dobu 24 hodin. Sily naplasti jsou
2 mg/24 h, 4 mg/24‘h, 6 4 h a 8 mg/24 h k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

o Mozna pud ¢ Muset pouzit vice nez jednu naplast k dosazeni davky predepsané Vasim lé¢kafem.

° Pro da §inez 8 mg/24 h (Iékafem predepsané vyssi davky, nez dostupné sily pfipravku) se
k dosagerli konecné davky pouZiva vice naplasti. Napiiklad k dosaZeni denni davky 10 mg lze
po plikaci jedné naplasti 6 mg/24 h a jedné naplasti 4 mg/24 h.

. aplasti se nesmi strihat na kusy.

Lécba Parkinsonovy nemoci
Pacienti neuZzivajici levodopu - v ¢asném stadiu Parkinsonovy nemoci
. Vase pocatecni davka bude jedna naplast 2 mg/24 h kazdy den.
° Od druhého tydne Ize denni davku zvysit o 2 mg tydné, az dosahnete pro Vas spravné udrzovaci
davky.
Pro vétSinu pacientd je vhodna ddvka mezi 6-8 mg denné a dosahuje se ji obvykle béhem 3-4 tydnd.
° Maximalni davka je 8 mg denn¢.

Pacienti uzivajici levodopu - v pokro¢ilém stadiu Parkinsonovy nemoci
. Zahajite 1é¢bu pouzivanim jedné naplasti 4 mg/24 h denné.
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° Od druhého tydne 1ze denni davku zvysit o 2 mg tydné, az dosahnete pro Vas spravné udrzovaci

davky.

. Pro vétSinu pacientt je vhodna ddvka mezi 8—16 mg denné a dosahuje se ji obvykle béhem 3-
7 tydnd.

. Maximalni davka je 16 mg denng.

Pokud budete muset ptestat pouzivat tento 1€k, prectéte si ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat Leganto*

v bodé¢ 3.

Jak se naplasti Leganto pouZivaji
Leganto je naplast, ktera se lepi na ktzi.

. Pted aplikaci nové néplasti se ujistéte, Ze jste odstranil(a) starou naplast.

. Kazdy den nalepte novou néplast Leganto na jinou oblast kiiZe. ‘ Q
. Naplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraiite a nalepte novou. @,

. Naplasti vyménujte piiblizné ve stejnou dobu kazdy den. A

. Naplasti Leganto se nesmi stfihat na kusy. O

Kam naplast nalepit \&

Ptilozte lepici stranu naplasti na ¢istou, suchou, B wista aplikace ’\6

zdravou ktzi v nasledujicich oblastech (viz tmavé

Seda barva na obrazku): ! Q

'

i

rameno nebo horni ¢ast paze

bticho \

bok (bok téla mezi zebry a kyclemi)

stehno nebo kycel.

v oav 1 o Ze:QZ boku Zezadu

Jak se vyhnout podrazdéni kiize K

. Nalepte Leganto kazdy den na jinou oblast apf. na 7
pravou stranu téla jeden den, pak na levou s ¢la druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast télagdén pot§ na dolni
cast téla.

" Nelepte Leganto na stejné misto&z’\/akrét v priibéhu

14 dni.
. Nelepte naplast na poruse oskozenou kiZi ani na
kiizi, ktera je ¢ervena e drazdéna.

naplasti* pro ziskani d informaci.

'

Jak se vyhnout z ebo odlepeni naplasti
° Neleye? ~Ast a mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.
° N@o@te krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté ktize,
ka et
al

o
Pokud Véam néplast zpﬁsoE \m Uzi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,KoZni reakce po nalepeni

e nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz mate
cnou.
. d musite nalepit naplast na plochu kiize pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit
nejméné tFi dny pired nalepenim naplasti na toto misto.
. Pokud se okraje néplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixacni naplasti.

Pokud Vam néplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne néplast novou — pak naplast vymeéiite ve stejny cas
jako obvykle.

. Nenechte misto naplasti prehfiat - napt. ptisobenim nadmérného slunec¢niho zareni, sauny, horké
lazné, ohtivacich polstaii nebo ohtivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt uvoliiovan rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) pfiliSnému teplu, obrat'te se na svého 1ékate nebo
1ékarnika.
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. Vzdy zkontrolujte, zda-li se pfi ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cviceni naplast
neodlepila.

. Pokud Vam naplast podrazdila kiiZzi, chraiite ji pied pfimym sluncem, protoze mtize dojit ke
zméné zabarveni kiize.

Jak se naplast pouZiva

. Kazda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

. Pred otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou naplast nalepite, a ovéfte, Ze stara naplast byla
odstranéna.

. Nalepte Leganto na klizi ihned, jakmile sacek oteviete a odstranite snimatelnou folii.

Pfi otevirani sacku uchopte L \ %
satek do obou rukou. : / A

2.

Rozeviete 1olii.

3.
Oteviete sacek.

&*Q

:/.yjméégﬂ\ast ze sacku. i / ‘ \‘

151



5.

Lepici strana naplasti je '

zakryta prihlednou \

snimatelnou folii.

e Uchopte naplast do obou /
rukou tak, aby byla
snimatelna folie oto¢ena
smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloviné
tak, aby se zlom ve tvaru S
ve folii rozevfel.

e QOdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

e Nedotykejte se lepici
strany naplasti svymi
prsty.

. Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kizi. K

. Pritlacte lepici strag
néplasti pevné na’K\

misto. Q
‘
<\
9. "]
Prelozte é@ ou polovinu
naplasti %‘[raﬁte druhou stranu

sninW olie.
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10.
e Tlacte naplast pevné

doli dlani ruky. ¢ )
. .. . ~ 4
e Udrzujte pritisknuté asi - 30
30 vtefin. % 2 -
To zajisti, aby se naplast ‘/
dotykala kiize a aby se '

okraje dobfe prilepily.

11.
Bezprostiedné po
manipulaci s naplasti si

omyjte ruce mydlem a Q
vodou. A@'

Jak se odstrafuje pouzita naplast &O

. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To od§@bytek lepidla, které
zustalo na Vasi pokozce. Pro odstranéni zbytki lepidla, které nesmyje zete rovne€Z pouZzit malé

mnozstvi détského oleje. Q
. Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustédla - jako napf. odliikovk ohou ktzi podrazdit.

JestliZe jste pouZil(a) vice Leganta, neZ jste mé&l(a) Q
Pouziti vyssich davek Leganta, nez Vam lékai predepsal, mi obit pocit na zvraceni (nevolnost)
nebo zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, kt @ skute¢né (halucinace), pocit
zmatenosti, mimofadnou ospalost, vili nekontrolov Q a krece.

V téchto pripadech okamzité kontaktujte svého lek@r mocnici. Poradi Vam, co d¢lat.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v obvyklou ob ménit

. Pokud jste zapomnél(a) vyménit nap 10u denni dobu, vyménite ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraiite starou nap ouzgte novou.

° Pokud jste zapomnél(a) naleplt naplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych prlpade te nasledu] ici den novou néplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste n & ) davku vynechanou.

Nepterusujte nahl u bez porady se svym oSetiujicim 1ékafem. Nahlé preruSeni 1éCby miize zpisobit
onemocnén.i‘méné eurolepticky maligni syndrom, které miize byt zivot ohrozujici. Mezi ptiznaky

patii ztrata's cho pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni
frekvenc ardie), zmatenost, poruchy védomi (jako kéma).

PokudW a8 1€kai rozhodne o ukonceni 1é¢by Legantem, denni davka se musi sniZovat postupné:
. Parkinsonova nemoc — snizeni o 2 mg kazdy druhy den.

JestliZe jste pfestal(z; pouzivat Leganto

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miZze mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd.
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Nezadouci u¢inky pravdépodobnéjsi na pocatku lécby

Na pocatku 1é¢by miizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci ucinky jsou
obvykle mirné az stfedné silné a jsou pfechodné. Kontaktujte svého lékai‘e, pokud tyto potize trvaji delsi
dobu a ptisobi Vam starost.

Kozni reakce po nalepeni naplasti

. Muize se objevit zarudnuti a svédéni na ktizi, kde byla naplast nalepena — tyto reakce jsou obvykle
mirné nebo stiedné zdvazné.

. Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite naplast.

. Pokud kozni reakce trva déle nez nékolik dni nebo je-li zavazna, kontaktujte svého 1ékare.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsiii mimo misto, na kterém byla naplast.

. Vyvarujte se pusobeni slune¢niho svitu a solaria na oblast ktize s jakoukoli kozni reakci‘ zp@enou
naplasti. @

. K zabranéni vzniku koznich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast ki%e\Stejnou

oblast kize mlzete pouzit znovu nejdiive za 14 dni.

Muze se vyskytnout ztrata védomi \&

™

Leganto mize vyvolat ztratu védomi. To se mlze ptihodit zvlasté na zacatku lex@gantem nebo pii
zvySeni davky. Poradte se se svym lékafem, pokud ztracite védomi nebo mé% it zvrati.

Zmény chovani a abnormalni mySleni @
Informujte svého lékaie, pokud si v§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mysleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékar s Vami probere r@&ti, jak priznaky odstranit nebo

zmirnit. @

Muize byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osob@é se o Vas staraji, ze uzivate tento lék, a
pozadat je, aby si procetli tuto piibalovou informac’i. proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho, l% na zmény Vaseho chovani, které jim délaji

starosti. Leganto miiZze vyvolat neobvykla nutk ihﬁ touhy, kterym nemizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuSeni provadét nékteré éinnost%a’rm byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To muze zahrnovat:

. silné nutkani k nadmérnému u - pfestoze to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu
. zménény nebo zvyseny zé'e&% x a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
y apetit
¢ nakupovani nebo utraceni

obavy - napft. zvySenyfs

o nekontrolované nad!%7

° zachvatovité piejidany (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vetsih tvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

~

Leganto miize» at jJiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
myslenky tykajici se reality

lucinace (vidéni nebo slySeni jevt, které nejsou skuteéné)

ost

rientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékaie, pokud si v§imnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékai s Vami probere moZnosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.

Alergické reakce

Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate ptiznaky alergické reakce — mohou zahrnovat otok obliceje,
jazyka nebo rtl.
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wvr 7

Nezadouci ucinky, jestliZe pouzivate Leganto k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich
nezadoucich uc¢inki:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
. bolest hlavy

pocit ospalosti nebo zavrati,

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

kozni reakce pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

asté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
padani

Skytavka ‘ Q
ztrata télesné hmotnosti @,
otoky nohou a chodidel A
pocit slabosti, pocit tinavy O
pocit buseni srdce (palpitace) K
zacpa, sucho v ustech, paleni zahy . 6\0
z¢ervenani, zvySené poceni, sveédéni \
zavrat’ (pocit toc¢eni hlavy) Q
vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou redlné (halucinace) @
nizky krevni tlak pti vstavani, vysoky krevni tlak ‘
poruchy usinani i spanku, nespavost, no¢ni miry, neobvyklg N
mimovolni pohyby souvisejici s Parkinsonovou nemoci eze)
ztrata védomi, pocit zavrat€ pii vstavani kvili poklesu niho tlaku
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, kte@ﬂmdlivé, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontroloy #nakupovani a nadmérné utraceni
. zachvatovité prejidani (piijem velkého mno“&(i travy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obyykl&a’nez je nutné pro zahnani hladu).
V:] 0

® & 6 0 0o 0 0 0 0 0o O O 0o o o N

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacier@ 0

zastfené vidéni A
zvyseni télesné hmotnosti %
alergicka reakce K

nizky krevni tlak | Q
zvySena srde¢ni fre‘k‘@e

zvySeny zajem o

poruchy srdeécniho Ttmu
Zalude¢ni n V%st a bolest bficha

generali ¢ svédeéni, podrazdéni kiize
nahlé @isnaiti bez varovani
ne ost dosédhnout ¢i udrzet erekci

ocitagitovanosti (neklidu), dezorientace, zmatenost nebo podeziivavost

Sené nebo abnormalni vysledky testl jaternich funkci

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev Ci svétel
zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se pfedevsim v kosternich
svalech).

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
klamné pfedstavy

delirium

pocit podrazdénosti

agresivni chovani

psychotické poruchy

vyrazka na vétSich Castech téla
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° mimovolni svalové kiece (kiece).

Neni znameo: neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji

. prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Leganto - ve vétsi mife, nez je tieba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom*, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného
mnozstvi Leganta

. prijem
syndrom klesajici hlavy (pozvolny skles hlavy v disledku oslabeni §ijovych svalt)
. rhabdomyolyza (vzacné zdvazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svald

a mize vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z vyse uvedenych
nezadoucich tcinki.

'
HlaSeni nezadoucich uc¢inki A?‘
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarni bo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nej§o
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim nag

4

hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neiédouciclf\'

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku. Q

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Q
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti ené na sacku a na krabicce.
Neuchovévejte pti teploté nad 30 °C.

edeny v této
iho systému
muzete piispét

5. Jak Leganto uchovavat '

o
b d
Co udélat s pouzitymi i s nepouZitymi naplastinij \w
. Pouzité naplasti stale obsahuji 1é¢ivou latku ,,refigotin®, ktera mtize byt pro ostatni skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak, aby byla lepici str ocena dovnitt. Vlozte naplast do ptivodniho sacku a
poté jej bezpecné odlozte mimo do étl.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipra 0 odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfiprm@;teré jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

)
6. Obsah baleni a daﬂ&ﬁ&ace
Co Leganto obsahyj Q
Lécivou latkou je retigotinum.
) 4 mg/24
J edaké t uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 20 cm? a obsahuje rotigotinum

9,0
° V/M h:

Jedna néplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 30 cm? a obsahuje rotigotinum
13,5 mg.

. 8 mg/24 h:
Jedna néplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 40 cm? a obsahuje rotigotinum
18,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307).
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° Kryci vrstva: metalizovana a disilikonizovana folie, ktera je potazena pigmentovymi barvivy (oxid
titaniCity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem (chromoftalova
cervenl BR, chromoftalova Zlut' GR, rostlinné uhli).

. Snimatelna folie: fluorpolymerovana pegoteratova folie.

Jak Leganto vypada a co obsahuje toto baleni
Leganto je transdermalni naplast. Je tenkd a ma tfi vrstvy. Ma ¢tvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vnéjsi
strana je bézova s potiskem Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6 mg/24 h nebo Leganto 8 mg/24 h.

Leganto je dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
Krabicka obsahuje 7, 28, 30 nebo 84 (multipack (vicecetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) naplasti,
které jsou jednotlivé zataveny do sacki.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. ) Q
Drzitel rozhodnuti o registraci @

UCB Pharma S.A. @

Allée de la Recherche 60 \

B-1070 Brusel . 6
Belgie Q\
Vyrobce @

)
UCB Pharma S.A. N\
Chemin du Foriest Q
B-1420 Braine I’ Alleud @

Belgie
n

*
>
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u miitn&astupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien @ Lietuva
UCB Pharma SA/NV A UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 ® Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbarapus ‘ Luxembourg/Luxemburg
KO CU BU Bwarapus EO \ UCB Pharma SA/NV
Ten.: +359-(0)2 962 30 LQ Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika ! Magyarorszag
UCBs.ro. A{ UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420 B@ 1 Tel.: +36-(1) 391 0060

)
Danmar Malta
UCB\g:?c A/S Pharmasud Ltd.
TIf: +45¥32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36
Deutschland Nederland
Bayer Vital GmbH UCB Pharma B.V.
Tel: +49 (0)214-30 513 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40
Eesti Norge
UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S
Tel: +358-92 514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00
E\AGda Osterreich
UCB A.E. UCB Pharma GmbH
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TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

3

o

Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Roméania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna
Tel: +421 (0)2 5920

Suomi/Finland K
UCB Pharm inland

Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sver

rdlc A/S
\ 46 (0)40 29 49 00

ited Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Tato pribalova informace l}y@%ledy revidovana {MM/RRRR}

DalSi zdroje informaci

Podrobné informacé

pro 1écivé piipray.
P

%)

v

://Wwww.ema.europa.eu.

me l1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
Transdermalni naplast
Rotigotinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

)

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl lizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
@m’kovi nebo

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému 1& a&
nejsou uvedeny

zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢ink
v této piibalové informaci. Viz bod 4. ¢

Co je Leganto a k ¢emu se pouziva

Co naleznete v této piibalové informaci @Q

1
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Leganto pouzifat
3. Jak se Leganto pouziva \
4. Mozné nezadouci ucinky Q
5 Jak Leganto uchovavat @
6 Obsah baleni a dalsi informace P Q

>
1. Co je Leganto a k emu se pouzZiva \
Co je Leganto @ :

Leganto obsahuje 1é¢ivou latku rotigoti

Patti do skupiny 1é¢iv nazyvanyc &sté dopaminovych receptorti“. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dileZitqu i pohybech.
] \

w7

K ¢emu se Leganto po

Leganto se pouziva,u doSpelych pacientt k 1é¢bé projevil a priznakii:

. Parkinsono emoti, a to bud’ samostatn€ nebo v kombinaci s dal$im [ékem s nazvem levodopa.
<\
S\
2. C site vénovat pozornost, neZ za¢nete Leganto pouZivat

NepWJte Leganto, jestliZe:

- jste alergicky(a) na rotigotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- musite byt vySetfen(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni zobrazeni vnitinich
organu a tkani t¢la za pouziti magnetické energie spiSe nez energie rentgenového zareni)

- jste objednan(a) na kardioverzi (specificka 1é¢ba abnormalniho srde¢niho rytmu).

Naplast Leganta obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit tésn¢ pied podstoupenim vysetieni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se cokoliv z vySe uvedeného Vas tyka, Leganto nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdrive s Iékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim Leganta se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:

. pti pouzivani Leganta je nezbytné pravideln¢ kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1écby.
Leganto mize Vas krevni tlak ovlivnit.

. b&hem pouzivani Leganta jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, Ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzit¢ svého l¢kare.

. pokud mate zadvazné problémy s jatry, mize Vas lékat zvazit ipravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1€kate co nejdiive.

. mohou se objevit koZni problémy zptisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti
v bodé 4.

. pokud se citite velmi ospaly(4) nebo zjistite, z¢ nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich

prostiredkii a obsluha stroji‘“ v bod¢ 2.
Jestlize zpozorujete takové priznaky po zahajeni 1écby Legantem, vyhledejte svého 1ékarte. ‘Q.Q
Davky 1ékti pouzivanych k 1€cbé Parkinsonovy nemoci se maji snizovat postupné a pom%e tieba tyto

Iéky 1 vysazovat. Informujte svého l€kate, jestlize po ukonceni lécby piipravke nebo sniZeni
jeho davky budete mit ptiznaky jako je deprese, izkost, inava, poceni nebo boles T\'

L 2
Miize se vyskytnout ztrata védomi \
Leganto miize vyvolat ztratu védomi. To se mtize ptihodit zvlasté na zaca Legantem nebo pfi
zvyseni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati, informLK ho 1ékare.
)
Zmény chovani a abnormalni mySleni \
Leganto mize vyvolat nezadouci u¢inky, které zméni Vase ¢ i (zpusob, jakym jednate). Je prospésné

procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Wastrodiny nebo osoba, kterd se o Vas stara,

upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vas sts%r zivate tento 1€k, a pozadat je, aby si
mohli upozornit Vas nebo Vaseho Iekafe na zmény, V’;ﬁo ovani, které jim dé¢laji starosti.

*
To zahrnuje: \
. bazeni po velkych davkach 1ékt, jako *gan 0, pouzivanych k 1é€b¢ Parkinsonovy nemoci,
. neobvykla nutkani nebo touhy, ktery tizete odolat a které mohou poskodit Vas ¢i osoby ve
Vasem okoli, @

. abnormalni mysleni nebo ch %

Vice informaci viz ,,ZméIB/ ¢ @ 1 a abnormalni mySleni* v bodé¢ 4.

Déti a dospivajici K
NepouZivejte tentogl¢k u'd€ti ve véku pod 18 let, protoze neni zndmo, jaka je bezpecnost a i€innost u této
veékové skupiny.

<
Dalsi lééivﬁavky a Leganto
Informujfg=swého lékaie nebo 1ékarnika o viech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé uzival(a)
neb kter@)ﬁné budete uzivat. To zahrnuje i 1éky bez l1€kaiského predpisu a rostlinné ptipravky.
Pokud soucasné¢ s Legantem uzivate levodopu, mohou byt n€které nezadouci t€inky zavaznéjsi, napf.

vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), mimovolni pohyby pfi Parkinsonoveé nemoci
(dyskineze) nebo otoky nohou a chodidel.

Neuzivejte nasledujici Iéky béhem lécby Legantem - protoZe mohou snizit jeho ucinek:
. antipsychotika - uzivaji se k 1écb¢ urcitych dusevnich stavii

. metoklopramid - uziva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

Porad’te se s Iékafem pied pouzitim Leganta, pokud uzivate:
. 1éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é€bé dusevnich poruch nebo deprese
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° 1éky, které snizuji krevni tlak. Leganto mtiZze snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento ¢inek muize
byt zhorSen uzivanim 1€kt na sniZeni krevniho tlaku.

Lékai Vam sd¢li, zda je bezpecné uzivat tyto l1€ky, pokud budete pouzivat Leganto.

Leganto s jidlem, pitim a alkoholem

Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pres kuzi, jidlo a piti neovlivituje zptsob jeho vstiebavani
v téle. Porad’te se se svym lékatem, zda-li je pro Vas bezpecné pit béhem 1écby Legantem alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste tehotna, nepouzivejte Leganto, protoZe ucinky rotigotinu na téhotenstvi a nenarozené dité

nejsou znamy.

Béhem 1é¢by Legantem nekojte, protoZe rotigotin miize prechazet do matefského mléka a nepti Qak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné¢ také snizi mnozstvi mléka. A

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ofé t, porad’te se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
0\6

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Leganto miize zpUsobit, Ze se budete citit velmi ospaly(d) a miiZzete najed i rychle usnout. Pokud
se toto stane, nefid'te. Ve vzacnych ptipadech lidé usnuli béhem fizeni pvEho vozidla a zplsobili tak
dopravni nehodu. ']

Také nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi o v(&) — nedelejte Cinnosti, pii kterych by
zhorSeni bdélosti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku ného poranéni.

Leganto obsahuje disiFi¢itan sodny (E223) =

Disifi¢itan sodny (E223) miize vzacné zptisobit zﬁaﬂri akce precitlivélosti (alergické) a
bronchospasmus (dechové potize zplisobené zuzeniig dychacich cest).

3. Jak se Leganto pouZiva A@

Vzdy pouzivejte tento piipravek pi s@’odle pokynt svého 1ékate nebo 1€¢karnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym ]‘e ebo lékarnikem.
N

Jakou silu naplasti pouZi K
Davka Leganta zév%si n em onemocnéni — viz niZe.

Leganto je k d.is 0 % naplastech s riznou silou, které uvolnuji 1ék po dobu 24 hodin. Sily naplasti jsou:
2 mg/24 h, ¥ , 6 mg/24 h a 8§ mg/24 h k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.
MozZna byde et pouzit vice nez jednu naplast k podani davky predepsané Vasim lékarem.

Leg eni pro zahajeni 1écby, obsahuje 4 rtizna baleni (jedno od kazdé sily) se 7 naplastmi v kazdém
baleni. Fato baleni jsou obvykle tfeba pro prvni 4 tydny 1écby, ale v zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu
Legantem je mozné, Ze nebudete potiebovat vSechny velikosti baleni tohoto baleni nebo po 4.tydnu budete
potfebovat vyssi davky, které nejsou soucasti tohoto baleni.

Pti zah4jeni 1écby pouzijte Leganto 2 mg (baleni oznacené Tyden 1), pouZijete jednu transdermalni
naplast Leganto 2 mg denné. Toto Leganto 2 mg budete pouzivat 7 dni (napf. pokud zacnete v ned¢li,
prechod na vyssi davku by mél byt nasledujici nedgli).

Zacatkem 2.tydne byste mél(a) zacit pouzivat Leganto 4 mg (baleni oznacené Tyden 2).

Zacatkem 3.tydne byste mél(a) zacit pouzivat Leganto 6 mg (baleni oznacené Tyden 3).

Zacatkem 4.tydne byste mél(a) zacCit pouzivat Leganto 8 mg (baleni oznac¢ené Tyden 4).

Spravna davka zavisi na potiebé Vasi 1écby.
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Davka Leganta 4 mg mtiZze byt optimalni u¢innou davkou pro nékteré pacienty. Pro vét$inu pacient

v pocate¢nim stadiu Parkinsonovy nemoci je vhodné davky 6 mg nebo 8 mg denné¢ dosazeno béhem 3-

4 tydnid. Maximalni davka je 8 mg denné. Pro vétSinu pacientl v pokroc€ilém stadiu Parkinsonovy nemoci
je vhodné davky (8 mg denn¢ az maximaln¢ 16 mg denn¢) dosazeno béhem 3-7 tydnd. Pro davky vyssi
nez 8 mg (Iékatem predepsané vyssi davky, nez dostupné sily ptipravku) se k dosazeni kone¢né davky
pouziva vice naplasti. Napiiklad k dosazeni denni davky 14 mg Ize pouzit aplikaci jedné naplasti

6 mg/24 h a jedné naplasti 8§ mg/24 h, podobné k dosazeni denni davky 16 mg lze pouzit aplikaci dvou
naplasti 8 mg/24 h.

Pokud budete muset ptestat pouzivat tento 1€k, piectéte si ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat Leganto*
v bodé 3.

Jak se naplasti Leganto pouZivaji

Leganto je naplast, ktera se lepi na kazi. ' Q
. Pted aplikaci nové néplasti se ujistéte, Ze jste odstranil(a) starou naplast. A@'

. Kazdy den nalepte novou néplast Leganto na jinou oblast kiiZe.

. Naplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraiite a nalepte novou. KO

. Néplast vyménujte priblizné ve stejnou dobu kazdy den. \

. Néplasti Leganto se nesmi stiihat na kusy. ’\6

Kam naplast nalepit Q

Ptilozte lepici stranu naplasti na ¢istou, suchou, zdravou .‘ Mi&@ﬁ

kazi v nasledujicich oblastech (viz tmave $edéa barva na
obrazku): )
. rameno nebo horni ¢ast paze
. bticho \ o 4
. bok (bok téla mezi zebry a kyclemi) S
. stehno nebo kydel. . $

S \ M .

\ Zepfedu  Zboku Zezadu

Jak se vyhnout podrazdéni kiize
. Nalepte Leganto kaZdy den na

l'n& oblast kiize, napt. na /

pravou stranu téla jeden den levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na h caSt téla, den poté na dolni
Cast téla. o)

. Nelepte Leganto na aﬂk isto kiiZze dvakrat v priibéhu
14 dnu.

. Nelepte naplast na‘porusenou a poskozenou kiizi ani na
kiizi, kt.eré j vena nebo podrazdéna.

Pokud Vam @t zpisobuje na kuzi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,KoZni reakce po nalepeni
naplasti‘ skani dal$ich informaci.

Jak se nout ztraté nebo odlepeni naplasti

. Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

. Nepouzivejte krémy, oleje, pletové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté ktize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz mate
nalepenou.

. Pokud musite nalepit naplast na plochu kiize pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit

nejméné tii dny pred nalepenim néplasti na toto misto.
° Pokud se okraje naplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixa¢ni naplasti.

Pokud Vam naplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne naplast novou — pak naplast vyménte ve stejny ¢as
jako obvykle.
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. Nenechte misto naplasti prehirat - napt. ptisobenim nadmérného slune¢niho zafeni, sauny, horké
lazn¢, ohtivacich polstaita nebo ohiivacich lahvi. To proto, Zze 1ék by mohl byt uvoliiovan rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) pfiliSnému teplu, obratte se na svého 1ékaie nebo

1ékarnika.

. Vzdy zkontrolujte, zda-li se pti ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cviceni naplast
neodlepila.

. Pokud Vam naplast podrazdila kiZi, chraiite ji pired pfimym sluncem, protoze miize dojit ke

zméné zabarveni kuze.

Jak se naplast pouZiva

. Kazda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.
. Pred otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou naplast nalepite, a ovéite, ze stara naplast byla
odstranéna. ‘ é
. Nalepte Leganto na kizi ihned, jakmile sacek oteviete a odstranite snimatelnou folii.
1. @

Pti otevirani sacku uchopte
sacek do obou rukou.

2.

Rozeviete folii.

3. )
Otevrete sacek. "K

\Q
X
\/Q

4, -
Vyjmeéte naplast ze sacku. /

J '

i \ Y
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5.
Lepici strana naplasti je zakryta
prihlednou snimatelnou folii. \
e Uchopte naplast do obou
rukou tak, aby byla /
snimatelna folie otoc¢ena
smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.

e Odtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

o Nedotykejte se lepici strany
naplasti svymi prsty.

. Uchopte druhou polovinu
pevné snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kuzi.

. Pritlacdte lepici stranus
naplasti pevné na

D)

Pielozte ruhou polovinu
naplasti iite druhou stranu

snirr%ln ie.
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10.
o Tlacte naplast pevné dolu ‘
dlani ruky. 4 &
o Udrzujte pfitisknuté asi - 30
30 vtefin. ’ L
To zajisti, aby se naplast ‘ /
dotykala kiiZe a aby se okraje "
dobfte pfilepily.

11.
Bezprostiedné po manipulaci
s naplasti si omyjte ruce mydlem

a vodou. ‘ Q

Jak se odstrafiuje pouzita naplast A
. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.
. Jemn¢ omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrand epidla, které

zlstalo na Vasi pokozce. Pro odstranéni zbytki lepidla, které nesmyjete, mzeterovnéz pouzit malé
mnozstvi détského oleje. ’\
. Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustedla - jako napi. odlakovac. \\% ktzi podrazdit.

JestliZe jste pouzil(a) vice Leganta, neZ jste mél(a) @

Pouziti vyssich davek Leganta, nez Vam lékai predepsal, miize zpt’? bit Pocit na zvraceni (nevolnost)
nebo zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nej teCné (halucinace), pocit
zmatenosti, mimoradnou ospalost, viili nekontrolované pohy
V téchto pripadech okamzité kontaktujte svého Iékare neb

v

cnicl. Poradi Vam, co d€lat.

Jestlize jste pouzil(a) jinou naplast (napt. Leganto 4% h misto Leganta2 mg/24 h), nez Vam doporucil
lékat, kontaktujte svého lékafe nebo nemocnici, i jejich pokyny, pokud jde o zménu naplasti.
Jestlize mate nepfijemnou reakci, kontaktujtg syého ¥karte.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v ob obu vyménit
. Pokud jste zapomnél(a) vyménit néplast v obvyklou denni dobu, vymeénte ji ihned, jakmile si

vzpomenete. Odstraiite staro st a pouzijte novou.
. Pokud jste zapomnél(a) nalgpit fovou néplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete. S ‘\

V obou popsanych piipa @w ouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste fighradil(a) davku vynechanou.
o

JestliZe jste
Nepterusuj

ouzivat Leganto
1é¢bu bez porady se svym lékafem. Nahl¢ preruseni [éCby mlize zplsobit onemocnéni
nazyvan epticky maligni syndrom, které mize byt zivot ohrozujici. Mezi priznaky patii ztrata
svalgvéh ybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni frekvence
(tach e), zmatenost, poruchy védomi (jako kéoma).

Pokud Vas 1ékaf rozhodne o ukonceni 1é¢by Legantem, denni davka Leganta se musi sniZovat postupné:
- Parkinsonova nemoc - o 2 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich tcinki.

Nezadouci u¢inky pravdépodobnéjsi na pocatku 1écby

Na pocatku lécby miizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci ucinky jsou
obvykle mirné az stfedné silné a jsou pfechodné. Kontaktujte svého lékare, pokud tyto potize trvaji delsi
dobu a ptisobi Vam starost.

KozZni reakce po nalepeni naplasti
. Muize se objevit zarudnuti a svédéni na kuzi, kde byla naplast nalepena — tyto reakce jsc;u (@16

mirné nebo stiedné zavazné.

. Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite naplast. @

. Pokud kozni reakce trva déle nez né€kolik dni nebo je-li zavazna, kontaktujte své fe.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsifi mimo misto, na kterém byla naplast. &

. Vyvarujte se piisobeni slunec¢niho svitu a solaria na oblast ktize s jakoukoli eakci zplisobenou
naplasti. ¢

. K zabranéni vzniku koznich reakci musite kazdy den naplast nalepit n: X oblast kiize. Stejnou
oblast kiize mtizete pouzit znovu nejdfive za 14 dni. @%

Miize se vyskytnout ztrata védomi '
Leganto miZe vyvolat ztratu védomi. To se mlze pfihodit zv1astg Xéétku 1écby Legantem nebo pfi
zvySeni davky. Porad’te se se svym lékatem, pokud ztracite ve i nebo mate pocit zavrati.

Zmény chovani a abnormalni mySleni
Informujte svého lékai‘e, pokud si vS§imnete, Ze se
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékat s V4

é&q’evuje néjaka zména chovani, mysleni
ere moznosti, jak pfiznaky odstranit nebo

zmirnit.

Muize byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rod go osoby, které se o Vas staraji, ze uzivate tento 1€k, a
pozadat je, aby si procetli tuto pfibalovq% rmaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se o0 Vas staraji, mohli upozornit Véwo aSeho Iékare na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Leganto miize vyvolat ne 4 nutkani nebo touhy, kterym nemuizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuseni provadégnéktéye*¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To muze zahrnovat: K
° silné nutkanigk na nému hazardu - pfestoze to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu

. zmeénény ne ySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy -naprzvyseny sexualni apetit

. neko Nané nadmérné nakupovani nebo utraceni

. Z4 té prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(pt vétSiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Leganto miZe vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni myslenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slyseni jevi, které nejsou skutecné)

zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékaie, pokud si v§imnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. LékaF s Vami probere moZnosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.
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Alergické reakce

Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate priznaky alergické reakce — ty mohou zahrnovat otok
obliceje, jazyka nebo rta.

Nezadouci ucinky, jestliZze pouzivate Leganto k 1écbé Parkinsonovy nemoci

Informujte svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich
nezadoucich uc¢inki:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10

bolest hlavy

pocit ospalosti nebo zavrati,

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni Q
kozni reakce pod naplasti jako zarudnuti a svédéni. ‘®~

padani
Skytavka
ztrata télesné hmotnosti ’\6
otoky nohou a chodidel Q
pocit slabosti, pocit unavy @

pocit buseni srdce (palpitace) ‘ K

zacpa, sucho v ustech, paleni zahy

z€¢ervenani, zvySené poceni, sveédéni Q\

asté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 OA

zavrat’ (pocit to¢eni hlavy)

vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou realné (halucina@

nizky krevni tlak pfi vstavani, vysoky krevni

poruchy usinani i spanku, nespavost, no¢nj, obvyklé sny

mimovolni pohyby souvisejici s Parkinsonox nemoci (dyskineze)

ztrata védomi, pocit zavraté pti vstavani kyaili poklesu krevniho tlaku

neschopnost odolavat nutkani prové@ nost, ktera je skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmysIné ¢innosti, olované nakupovani a nadmérné utraceni

zachvatovité piejidani (pfij en%e o0 mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(pfijem vétsiho mnozstvi ji% 7 je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

g :
Méné ¢asté: mohou postllﬂ(ﬁ\ pacienta ze 100

zastfené vidéni
zvySeni t€lespé h osti

®© & 6 0 0 & 0 0 O 0 0o O 0o o o

portichy srdec¢niho rytmu
dec¢ni nevolnost a bolest bficha
generalizované svédéni, podrazdéni kize
nahlé usnuti bez varovani
neschopnost dosahnout ¢i udrZet erekci
pocit agitovanosti (neklidu), dezorientace, zmatenost nebo podeziivavost
zvySené nebo abnormalni vysledky testt jaternich funkci
poruchy vidéni jako napft. vidéni barev ¢i svétel
zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se predevsim v kosternich
svalech).

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
° klamné ptredstavy
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delirium

pocit podrazdénosti

agresivni chovani

psychotické poruchy

vyrdzka na vétsich castech téla
mimovolni svalové kiecCe (kfece).

Neni znameo: neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji

. prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Leganto - ve vétsi mife, nez je tfeba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom*, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného
mnozstvi Leganta
prijem

. syndrom klesajici hlavy (pozvolny skles hlavy v dtsledku oslabeni §ijovych svalt) Q

. rhabdomyolyza (vzédcné zdvazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a @s svald
a mize vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate Jakylg@e uvedenych
nezadoucich tcinki.

Hlaseni nezadoucich ucinku %

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svém ¢karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadouc1c u& teré nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pifimo pr trednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasem@ doucich u¢inki mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku. @

QO

o
5. Jak Leganto uchovavat . $

*

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dogah
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti d zitelnosti uvedené na sacku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouzitymi i s nepouZi

@aplastml

. Pouzité naplasti stale obsghuji lcCivou latku ,,rotigotin, ktera miZe byt pro ostatni Skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak lepici strana otoc¢ena dovnitt. Vlozte naplast do piivodniho sacku a
poté jej bezpecne oﬁ% o dosah déti.

. Nevyhazujte zad 1v¢ ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jalk malozi€s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredl g

6. I@Qlenl a dalsi informace

Co Le 0 obsahuje

Lécivou latkou je rotigotinum.

. Leganto 2 mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 10 cm? a obsahuje rotigotinum
4,5 mg.

. Leganto 4 mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 20 cm? a obsahuje rotigotinum

9,0 mg.

. Leganto 6 mg/24 h:
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Jedna néplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 30 cm? a obsahuje rotigotinum

13,5 mg.

. Leganto 8 mg/24 h:

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. M4 plochu 40 cm? a obsahuje rotigotinum

18,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-

alfa (E307).

. Kryci vrstva: metalizovana a disilikonizovana polyesterova folie, ktera je potazena pigmentovymi
barvivy (oxid titani¢ity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem
(chromoftalova cervenn BR, chromoftalova zlut’ GR, rostlinné uhli).

. Snimatelna folie: fluorpolymerovana pegoteratova folie. &@'

Jak Leganto vypada a co obsahuje toto baleni

Leganto je transdermalni naplast. Je tenka a ma tii vrstvy. Ma Ctvercovy tvar se za bl@rohy. Vnéjsi
strana je bézova s potiskem Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h nebo 8 mg/(%'
L 2

Leganto je dostupné v nasledujicich velikostech baleni: \
Jedno baleni pro zahajeni 1écby obsahuje 28 transdermalnich naplasti ve ach se 7 naplastmi Ctyt

ruznych sil pfipravku (2 mg, 4 mg, 6 mg a 8 mg). Kazda naplast je jed:( ¢’'zatavena do sacku.
)

Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’ Alleud
Belgie

S

\
o)

AN

J

n K\
Dalsi informace o to to@ravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgiqu gie
UCB Pharmd

Tél/Tel: -ﬂé 55992 00

BLHW
10 CH bearapus EOO/]
Temn.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag

UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060
Malta

Pharmasud Ltd.

Tel: +356-21 37 64 36
Nederland
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Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia

UCB Pharma S.p.A. AQ
Tel: +39-02 300 791 ®
Kvnpog K
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd .$ \Q

Tnk: +357-22 05 63 oo
Latvija

UCB Pharma Oy

Tel: +358- 935’ 1{Somija)

UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska

UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20
Portugal

BIAL-Portela & C* S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania

UCB Pharma Roméan %
Tel: +40-21 300 2 @
Slovenija \

Medis, d.o.@

Tel: +38@ 969 00

V& republika

s.r.0., organizac¢na zlozka

%N +421 (0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Tat@vé informace byla naposledy revidovina {MM/RRRR}

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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