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1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
Leganto 3 mg/24 timer depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster afgiver 1 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 5 cm? indeholder 2,25 mg rotigotin.

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster afgiver 3 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 15 cm? indeholder 6,75 mg r(%t)’n.

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1. é
&2
Depotplaster. 0’\'

Tyndt, matrixtype, kvadratisk med afrundede hjerner, bestadende af tre la%
Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
Den ydre side af bagsidelaget er beige og patrykt ”Leganto 1 m@b”.

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
Den ydre side af bagsidelaget er beige og patrykt "Leg g/24 h”,

3. LAGEMIDDELFORM

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer ,%&

Leganto er indiceret til symptomatis]&ehandling af moderat til sveer idiopatisk restless legs-syndrom
(RLS) hos voksne.

4.2 Dosering og admid\é\lﬁn
XS

Dosering \
Dosisanbefali r angivet som den nominelle dosis.

En dagli osis ber indledes med 1 mg/24 t. Afthengigt af det individuelle patientrespons, kan
dosis gentlige trin pa 1 mg/24 t til en maksimal dosis pa 3 mg/24 t. Behovet for fortsat
bei%dl ber genovervejes hver 6. méaned.

Leganto pasattes en gang dagligt. Plasteret ber pasattes pa omtrent samme tidspunkt hver dag.
Plasteret ber blive siddende pa huden i 24 timer og ber derefter erstattes af et nyt plaster pa et andet

applikationssted.

Hyvis patienten glemmer at pasette plasteret pa det saedvanlige tidspunkt pa dagen, eller hvis plasteret
losner sig, ber et nyt plaster pasattes til resten af dagen.

Seponering

Leganto ber seponeres gradvist. Den daglige dosis ber reduceres i trin pd 1 mg/24 t, hvor
dosisreduktion hver anden dag er at foretreekke, indtil behandlingen med Leganto er ophert helt (se



pkt. 4.4). Nar denne fremgangsmade er fulgt, er der ikke blevet observet rebound-faenomen
(forveerring af symptomer i forhold til udgangssymptomer efter seponering af behandlingen).

Searlige populationer

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Det tilrddes at
udvise forsigtighed ved behandling af patienter med svaert nedsat leverfunktion, som kan resultere i
nedsat rotigotinclearance. Rotigotin er ikke undersggt hos denne patientgruppe. Det kan vare
nedvendigt at nedsatte dosis, hvis den nedsatte leverfunktion forverres.

Nedsat nyrefunktion \

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med let til svaert nedsat nyrefunktion inklu&
dialysepatienter. Der kan forekomme uventet akkumulering af rotlgotmkoncentratlonel% t

forveerring af nyrefunktionen (se pkt. 5.2). K\
Padiatrisk population 5\9

Rotigotins sikkerhed og virkning hos bern og unge er endnu ikke klarlag@eliggende data er
beskrevet i pkt. 5.2, men der kan ikke gives nogle anbefalinger vedr @ osering.

Administration

Leganto er til transdermal anvendelse. Qq

Plasteret skal anbringes pé et rent, tert, intakt, sundt @néide pa mave, lar, hofter, side, skulder eller
overarm. Det ber undgés at satte plasteret pa sa d inden for 14 dage. Leganto mé ikke placeres
pa hud, som er red, irriteret eller beskadiget (se@. 4.4).

Anvendelse og handtering .\&

Hvert plaster er pakket i et brev og bar pasattes umiddelbart efter abning af brevet. Den ene halvdel af
den aftagelige beskyttelsesfilm fje@, og den klebende side pasattes og presses fast mod huden.
Derefter foldes plasteret tilbagé, og den anden halvdel af den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes. Den
klaeebende side af plasteretb ¢ bereres. Plasteret skal presses fast mod huden med handfladen i
omkring 30 sekunder s2 &ber godt.

Plasteret ber ikke @\e i stykker.

Kont% ationer
Over ed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
net resonans-scanning (MR-scanning) eller kardioversion (se pkt. 4.4).

4.4 Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

MR-scanning og kardioversion

Legantos yderste lag indeholder aluminium. For at undgé forbreending af huden skal Leganto fjernes,
hvis patienten skal have foretaget MR-scanning eller kardioversion.

Ortostatisk hypotension

Dopaminagonister er kendt for at svaekke den systemiske regulering af blodtrykket og dermed
forarsage postural/ortostatisk hypotension. Disse haendelser er ogsé blevet observeret under



behandling med rotigotin, men forekomsten var pa niveau med forekomsten observeret hos patienter,
som fik placebo.

Det anbefales at monitorere blodtryk, iser i begyndelsen af behandlingen, pa grund af den generelle
risiko for ortostatisk hypotension, som forbindes med dopaminbehandling.

Synkope

Der er blevet observeret synkope i kliniske studier med rotigotin med en forekomst pa niveau med
forekomsten observeret hos patienter, som fik placebo. Da patienter med klinisk relevant
kardiovaskuler sygdom blev ekskluderet i disse studier, ber patienter med alvorlig kardiovaskuler
sygdom adsperges om symptomer pa synkope og prasynkope.

Pludseligt indsattende sgvn og dgsighed \'

Rotigotin har vaeret forbundet med sevnighed og episoder med pludseligt indsattende SQ\@(%
rapporteret om pludselig sevn under daglige aktiviteter, i visse tilfeelde uden at patie?te% emerket
nogen advarselstegn. Ordinerende leeger ber lebende vurdere patienterne for desigh sevnighed,
da patienterne muligvis ikke erkender desighed eller sevnighed, for de bliver dir@purgt. Det ber
ngje overvejes at nedsatte dosis eller seponere behandlingen.

Impulskontrolforstyrrelser og andre relaterede forstyrrelser @Q

@

Patienter skal kontrolleres regelmeessigt for udvikling af impulsko
forstyrrelser, herunder dopamin-dysreguleringssyndrom. Patien
opmarksomme pa, at adferdsmassige symptomer pd impuls
oget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet rug eller indkeb, uhemmet
madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madi else kan forekomme hos patienter, der
behandles med dopaminagonister, herunder rotigoti min-dysreguleringssyndrom blev
observeret hos nogle patienter under behandlingen otigotin. Dosisreduktion/gradvis seponering
ber overvejes, hvis sdidanne symptomer opstér.@

rstyrrelser og relaterede
plejere skal gores
forstyrrelser, herunder ludomani,

Malignt neuroleptikumsyndrom o\ l

Symptomer, der tyder pa malignt neﬂ%leptikumsyndrom, er rapporteret ved pludselig seponering af
dopaminbehandling. Det anbefale or at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist- abstme:@’\i

Symptomer, der tyde’ paminagonist-abstinenssyndrom (f.eks. smerter, traethed, depression,
svedtendens og a blevet rapporteret ved pludselig seponering af dopaminbehandling, og det

anbefales derf edtrappe behandlingen (se pkt. 4.2).

Abnorm g og adferd
=

Deg er rapporteret om abnorm tankegang og adfaerd, som kan manifestere sig pa forskellige méder,
inklusiVe paranoide tanker, vrangforestillinger, hallucinationer, forvirring, psykose-lignende adfzrd,
desorientering, aggressiv adfeerd, agitation og delirium.

Fibrotiske komplikationer

Der er rapporteret tilfaelde med retroperitoneal fibrose, lungeinfiltrater, pleuraeksudat, pleural
fortykkelse, pericarditis og kardial valvulopati hos nogle patienter, som er blevet behandlet med
dopaminerge ergolinderivater. Selvom disse komplikationer kan fortage sig, nar behandlingen
opherer, er det ikke altid, de forsvinder fuldsteendigt.

Selvom disse bivirkninger menes at vere relateret til stoffernes ergoline struktur, vides det ikke, om
andre non-ergoline dopaminagonister kan forérsage dem.



Neuroleptika

Neuroleptika ber ikke gives som antiemetikum til patienter, som tager dopaminagonister (se ogsa
pkt. 4.5).

Oftalmologisk monitorering

Oftalmologisk monitorering anbefales med regelmassige mellemrum, eller hvis der forekommer
synsanomalier.

Varmepavirkning

Omréadet, hvor plasteret sidder, ber ikke udsattes for ekstern varme (kraftigt sollys, varmepude
andre varmekilder sdsom sauna og varme bade).

Reaktioner pa applikationsstedet . @

Der kan forekomme hudreaktioner pa applikationsstedet. Intensiteten af disse er @éel lette eller
moderate. Det anbefales, at applikationsstedet veksles dagligt (fx fra hejre sideiti stre side og fra
overkrop til underkrop). Samme sted ber ikke anvendes inden for 14 dage. l@ r foreckommer
reaktioner pa applikationsstedet, som varer mere end nogle fa dage, eller vedvarende, hvis
deres svaerhedsgrad eges, eller hvis hudreaktionerne breder sig ud ov: amationsstedet, ber der
foretages en vurdering af fordele og ulemper for den enkelte patie é

Hvis depotplasteret forarsager hududsleet eller irritation, ber dir
huden heler, da udsettelse for sollys kan medfere ndringer j
Hvis der observeres en generaliseret hudreaktion (fx allergi
maculopapulert udslet eller pruritus) i forbindelse me

seponeres. \

Perifere edemer @

ollys pa omradet undgas, til
rven.
@t, inklusive erythem,
clsen af Leganto, skal behandlingen

Der er blevet observeret perifere Qdeme@ke studier med patienter med RLS.

Augmentation K

Augmentation kan forekomme§Augmentation vil sige, at symptomerne optreeder tidligere om aftenen
(eller tilmed om eftermi a@, og at symptomerne forverres og involverer andre kropsdele. I
langvarige kliniske stu ¢d rotigotin blev sterstedelen af augmentationsepisoder set i lobet af det
forste og andet behan ar. Det ber undgés at anvende doser, som er hgjere end den godkendte
dosis for RLS, da an medfere hejere forekomst af augmentation (se pkt. 5.1).

Sulfit-overf; ed

Legan@&h der natriumpyrosulfit, en sulfit der kan forérsage allergilignende reaktioner, herunder
anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske anfald hos visse disponerede
persower.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Da rotigotin er en dopaminagonist, antages det, at dopaminantagonister som neuroleptika (fx
fenothiaziner, butyrofenoner, thioxanthener) eller metoclopramid kan reducere Legantos
behandlingseffekt, og samtidig brug ber undgés. Pa grund af mulig additiv effekt ber der udvises
forsigtighed, nér patienter tager beroligende leegemidler eller andre CNS (centralnervesystem)-
depressiva(fx benzodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva) eller indtager alkohol i kombination
med rotigotin.



Samtidig administration af levodopa og karbidopa med rotigotin havde ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik, og rotigotin havde ingen effekt pa levodopas og karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administration af domperidon og rotigotin havde ingen effekt pa rotigotins farmakokinetik.

Samtidig administration af omeprazol (CYP2C19-heemmer) i doser pa 40 mg/dag, havde ingen effekt
pa rotigotins farmakokinetik eller metabolisme hos raske frivillige.

Samtidig administration af rotigotin (3 mg/24 t) havde ingen effekt pa orale kontraceptiva (0,03 mg
ethinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaktioner med andre former for hormonel kontraception er ikke undersogt.

N
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Kontraception hos kvinder 1 den fertile alder @

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception for at forebygge gravi Q\ der
behandlingen med rotigotin.

Graviditet 0’\'0

Der er utilstrekkelige data fra anvendelse af rotigotin til gravide kvinder. Byrestudier viser ingen
teratogene virkninger hos rotter og kaniner, men embryotoksicitet sa rotter og mus ved
maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for m@i@ker kendes ikke. Rotigotin ber

ikke anvendes under graviditet. q

Amning
Da rotigotin nedsatter prolaktinsekretionen hos me er, forventes det, at maelkedannelsen

hammes. Studier med rotter har vist, at rotigot'gf/e ler dets metabolit(ter) udskilles i malk. Da der
ikke findes data for mennesker, ber amnin@ .

<
Fertilitet \&
For information vedrerende fertilifgfsstudier, se pkt. 5.3.

4.7 Virkning pa evne\ﬂé\%re motorkeretoj og betjene maskiner

Rotigotin kan i vasen ad pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Patienter i behandh ed rotigotin, som kommer ud for episoder med desighed og/eller pludselig
sovn, skal info s'om, at de, indtil de tilbagevendende episoder og dasigheden er ophert, skal
undlade at fj torkeretej eller foretage aktiviteter (fx betjene maskiner), hvor forringet

opmarks an medfere en risiko for alvorlige skader eller ded hos dem selv eller andre (se ogsé
pkt. 4.

4.8 ivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Baseret pa analysen af de samlede placebo-kontrollerede kliniske studier, som i alt omfatter 748
Leganto- og 214 placebo-behandlede patienter, rapporterede 65,5% af patienterne i Leganto-gruppen
og 33,2% af patienterne i placebo-gruppen mindst en bivirkning.

I begyndelsen af behandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalme og opkastning forekomme.
Disse er som regel lette eller moderate i intensitet og forbigaende, selvom behandlingen fortsatter.



Bivirkninger rapporteret hos mere end 10% af patienterne behandlet med Leganto er kvalme,
reaktioner pa administrationsstedet, asteniske symptomer og hovedpine.

I studier, hvor applikationsstedet blev vekslet som beskrevet i instruktionerne i produktresumeet og
indlegssedlen, fik 34,2% af de 748 patienter, som brugte Leganto, reaktioner pa applikationsstedet.
Sterstedelen af reaktionerne pé applikationsstedet var lette eller moderate i intensitet, begranset til
applikationsomraderne og forte hos 7,2% af patienterne til seponering af behandlingen med Leganto.

Seponeringsfrekvens

Seponeringsfrekvensen blev undersegt i 3 kliniske studier af op til 3 ars varighed. Procentdelen af
patienter, som seponerede behandlingen, var 25-38% det forste &r, 10% det andet &r og 11% det tredje
ar. Der ber udferes periodisk vurdering af virkningen sammen med evaluering af sikkerheden, @g\'

herunder augmentation. K
.Y
N
n

Folgende tabel omfatter bivirkninger fra ovennavnte sammenfattede studier me(ﬁ( er med

restless legs-syndrom og fra erfaring efter markedsfering. Inden for hver syste lasse er

bivirkningerne opfert under overskrifter iht. hyppighed (antal patienter, sorr@ tes at fa

reaktionen) ved brug af felgende kategorier: meget almindelig (>1/10); a ig (>1/100 til <1/10);

ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.00Q); n@& sjelden (<1/10.000);
é kn

Bivirkningstabel

ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Ind hver enkelt frekvensgruppe er
inger er anfort forst.

bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligst@

Systemorgankl Meget Almindelig e Sjzelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA .
Immunsystem Overfolso
et , hvilk
T
‘*‘i‘ em og
& i tunge
o\ og labe
Psykiske w Sevnanfald/plu | Obsessiv- Aggressiv Dopamin-
forstyrrelser \ dselig sovn, kompulsiv opfersel/aggres | dysreguleringss
\@ forstyrret tilstand, sion®, yndrom®,
6 seksuel adfzerd® | agitation? desorientering® | sanseforstyrrels
\ (inkl. er® (inkl.
!'Q hyperseksualite hallucinationer,
e‘\ t, oget libido), visuelle
sovnlashed, hallucinationer,
Q sevnforstyrrels auditive
@ er, unormale hallucinationer,
V dremme, illusioner),
impulskontrolf mareridte,
orstyrrelser® paranoia®,
(inkl. forvirring®,
ludomani, psykotisk
stereotypi/tvan lidelse®,
gshandlinger, vrangforestillin
uhemmet ger®, delirium®
madindtagelse/
spiseforstyrrels
e’, overdrevent
indkebsmenster
)




Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Nervesystemet | Hovedpine Dgsighed Svimmelhed®,
bevidsthedsfors
tyrrelser NEC®
(inkl. synkope,
vasogal
synkope, tab af
bevidsthed),
dyskinesi®,
postural
s&elhede,
| i°,
Oduampe’
Qjne . %‘-’ Slaret syn®,
\ nedsat syn®,
f\& fotopsi®
Ore og W Vertigo®
labyrint \\
Hjerte . Palpitationer®,
@ atriefibrillation®
é supraventrikul
er takykardi®
Vaskuleere Hypertension @lisk Hypotension®
sygdomme 79 hypotension
Luftveje, " Hikke®
thorax og \
mediastinum (/1
Mave-tarm- Kvalme Op ng, Forstoppelse®,
kanalen * si mundterhed®,
abdominalsmer
h<; ter®, diarré
Hud og \J| Pruritus Erythem®,
subkutane \ hyperhidrosis®,
vaev \0 generaliseret
6 pruritus®,
hudirritation®,
kontaktdermatit
is°,
generaliseret
udslat®
Erektil
dysfunktion®
systém og
mammae
Almene Reaktioner pa Irritabilitet,
symptomer og | administrationsst | perifere gdemer
reaktioner pa | ed® (inkl.
administration | erythem,
sstedet pruritus,
irritation, udsleet,
dermatitis,
vesikler, smerte,
eksem,
inflammation,




Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA

haevelse,
misfarvning,
papler,
eksfoliation,
urticaria,
overfolsomhed),
asteniske
symptomer?®
(inkl. treethed,

N

astenti,

utilpashed) @

Undersogelser Q»’ aegttab®,
forhejede

’\% leverenzymer®
K (inkl. ASAT,

\9 ALAT, GGT),
0 vaegtogning®,

(b, oget puls®,

~ forhgjet CK%*
Traumer, K Fald®
forgiftninger @
0g
behandlingsko q
mplikationer Q
Knogler, led, J Rhabdomyolys
muskler og \ e
bindevzeyv e.

a) Overordnet begreb (high level term)

b) Observeret i dbne studier 0\%:

c¢) Observeret efter markedsforing
d) Observeret i data pool af dobbe@de, placebokontrollerede studier i 2011

e) Observeret i studier med patien ed Parkinsons sygdom

Beskrivelse af udvalgte bﬁ(@g@

Pludseligt indsatte og dgsighed

et med desighed, herunder udpraget desighed om dagen og pludselige
lerede tilfelde er ’pludseligt indsaettende sevn” opstaet under kersel og har
held (se ogsa pkt. 4.4 og 4.7).

Ludomani, eget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug eller indkeb,
uhemmet madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan forekomme hos
patienter, der behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin (se pkt. 4.4 ).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig.Det muligger labende
overvigning af benefit/risk-forholdet for legemidlet.Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger viadet nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.


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

4.9 Overdosering

Symptomer

De mest sandsynlige bivirkninger er relateret til dopaminagonistens farmakodynamiske profil,
herunder kvalme, opkastning, hypotension, ufrivillige bevagelser, hallucinationer, forvirring, kramper
og andre tegn pa central dopaminerg stimulering.

Behandling

Der er ingen kendt antidot mod overdosis af dopaminagonister. Ved mistanke om overdosering bar
fijernelse af plasteret/plastrene overvejes, idet optagelsen af det aktive stof stopper efter fjernelse af
plasteret/plastrene, hvorefter plasmakoncentrationen af rotigotin hurtigt falder. \
Patienten ber monitoreres ngje, herunder puls, hjerterytme og blodtryk.

Behandling af overdosis kan kraeeve generelle understottende tiltag for at opretholde de vit &gn.
Dialyse kan ikke forventes at have nogen gavnlig virkning, idet rotigotin ikke fj ernes v, Q’y

Hyvis det er nedvendigt at seponere rotigotin, ber dette ske gradvist for at undga r@pt
neuroleptikasyndrom.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER ®®
5.1 Farmakodynamiske egenskaber é
Farmakoterapeutisk klassifikation: Anti-parkinson midler inagonister; ATC-kode: N04BCO09

Rotigotin er en non-ergolin dopaminagonist til be ar@af tegn og symptomer pé Parkinsons
sygdom og restless legs-syndrom.

Virkningsmekanisme N\ l @

<
Det menes, at rotigotins positive effekt &hrkinsons sygdom opnas ved aktivering af D3-, D»- og D;-
receptorerne i nucleus caudatus og &men 1 hjernen.

Rotigotins precise virkningsmi€kanisme ved behandhng af restless legs-syndrom er ikke kendt.Det
menes, at rotigotins Vlrer maert udeves via dopaminreceptorer.

en er rotigotin en D,- og Ds-receptoragonist, som ogsé aktiverer Di-, D4 og Ds-
receptore angar non-dopaminerge receptorer udviste rotigotin antagonistisk effekt pa alfa2B-

KlinisK virkning

Rotigotins virkning blev vurderet i5 placebokontrollerede studier med mere end 1.400 patienter med
idiopatisk restless legs-syndrom (RLS). Virkningen blev demonstreret i kontrollerede studier med
patienter behandlet i op til 29 uger. Effekten blev opretholdt i en periode pa 6 maneder.

Andringen fra baseline af International RLS Rating Scale (IRLS) og CGl-item 1 (svaerhedsgrad af
sygdom) var primare virkningsparametre. For begge primare endpoints er der blevet observeret
statistiske signifikante forskelle ved doser pa 1 mg/24 t, 2 mg/24 t og 3 mg/24 t ved sammenligning
med placebo. Efter 6 méaneders vedligeholdelsesbehandling af patienter med moderat til sveer RLS var
baseline IRLS scoren forbedret fra 30,7 til 20,7 for placebo og fra 30,2 til 13,8 for rotigotin. Den
justerede gennemsnitsforskel var -6,5 point (Closy -8,7; -4,4, p<0,0001). CGI-I svarsfrekvens (stor
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forbedring, meget stor forbedring) var henholdsvis 43,0% og 67,5% for placebo og rotigotin (forskel
24,5% Closy: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

I et placebokontrolleret studie med en varighed pa 7 uger, blev polysomnografiske parametre
undersogt. Rotigotin reducerede antallet af periodiske benbevaegelser (periodic limb movement index
(PLMD)) signifikant fra 50,9 til 7,7 vs. 37,4 til 32,7 for placebo (p<0,0001).

Augmentation

I to dobbeltblinde placebokontrollerede studier af 6 méneders varighed blev klinisk relevant
augmentation observeret hos 1,5% af patienterne, som blev behandlet med rotigotin, sammenlignet
med hos 0,5% af patienterne i placebogruppen. I to abne opfelgningsstudier i de efterfolgende 12
méneder var hypplgheden af klinisk relevant augmentation 2,9%. Ingen af disse patienter seponerede
behandlingen pé grund af augmentation. I et 5-arigt &bent behandlingsstudie forekom augment%,

hos 11,9% af de patienter, som blev behandlet med de godkendte doser for RLS (1-3 mg/2 lev
anset som klinisk signifikant hos 5,1%. I dette studie optradte storstedelen af augmentatio oderne
i lobet af det forste og andet behandlingsar. I dette studie blev der ydermere givet en h sis pa

4 mg/24 t, som ikke er godkendt til RLS, hvilket medferte hgjere forekomst af augl@

5.2 Farmakokinetiske egenskaber 05\'0

Absorption

Efter applikation frigives rotigotin kontinuerligt fra depotplasteret @orberes gennem huden.
Steady-state-koncentrationer opnas efter en til to dages brug af et og opretholdes pa et stabilt
niveau ved applikation en gang daglig, hvor plasteret baeres i er. Rotigotins
plasmakoncentrationer eges dosisproportionalt over et dosi Qal fra 1 mg/24 ttil 24 mg/24 t.

Ca. 45% af det aktive stof i plasteret frigives til hud @4 timer. Den absolutte biotilgaengelighed
efter transdermal applikation er ca. 37%. “\

Skiftende applikationssteder kan give fors% dag til dag i plasmaniveauet. Forskellene i
rotigotins biotilgengelighed 14 1 interval 2% (overarm Vs. side) til 46% (skulder vs. lér). Der er
imidlertid ingen indikation for relevant ﬁ\ kning af det kliniske resultat.

Fordeling @

Rotigotins invitro-binding ti smaproteiner er ca. 92%.
Det tilsyneladende di’str ansvolumen hos mennesker er ca. 84 1/kg.

Biotransformatio@

Rotigotin m @ seres 1 hoj grad. Rotigotin metaboliseres bdde ved N-dealkylering og ved direkte og
d

sekundee ation. Invitro-resultater viser, at forskellige CYP-isoformer er i stand til at katalysere
rotigoti alkylering. Hovedmetabolitterne er sulfater og glucuronidkonjugater af moderstoffet
samt N-@desalkyl-metabolitter, som er biologisk inaktive.

Informaationen om metabolitter er ufuldsteendig.

Elimination

Ca. 71% af rotigotindosen udskilles med urinen, og en mindre del pa omkring 23% udskilles i faeces.
Rotigotins clearance efter transdermal administration er ca. 10 1/min., og den totale
eliminationshalveringstid er 5-7 timer. Den farmakokinetiske profil viser en bifasisk elimination med

en initial halveringstid pa ca. 2-3 timer.

Da plasteret administreres transdermalt, forventes mad og gastrointestinale sygdomme ikke at
interferere.
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Sarlige patientgrupper

Da behandling med Leganto indledes med en lav dosis og gradvis titreres i overensstemmelse med
klinisk tolerabilitet for at opné optimal behandlingseffekt, er det ikke ngdvendigt at foretage
dosisjustering baseret pé ken, vaegt eller alder.

Nedsat lever- og nyrefunktion

Hos patienter med moderat nedsat leverfunktion eller let til svaert nedsat nyrefunktion sés ingen
relevante stigninger i rotigotins plasmaniveauer. Leganto er ikke undersegt hos patienter med sveert
nedsat leverfunktion.

Plasmaniveauet af rotigotinkonjugater og dets desalkylmetabolitter oges med nedsat nyrefunktion. Det
er imidlertid usandsynligt, at disse metabolitter pavirker den kliniske effekt. é'

Padiatrisk population @

gentagne doser pa 0,5 til 3 mg/24 timer viste, at den systemiske eksponering for tin var

Begransede farmakokinetiske data fra unge patienter med RLS (13-17 ar, n=24) @@ndhng med
sammenlignelig med den, der blev observeret hos voksne. Data vedrerende sil&(&ﬂ

og virkning er

ikke tilstraeekkelige til at fastlaegge en sammenhang mellem eksponering og ge s (se ogsa
pediatrisk information under pkt. 4.2). @,
5.3 Preakliniske sikkerhedsdata @

ffekter forbundet med

gende reducerede prolaktinsekretion.
va&v, som indeholder melanin (dvs. gjne),
somt i lgbet af 14-dages

I studier med gentagne doser og langtidstoksicitet blev de pri
dopaminagonistrelateret farmakodynamisk effekt og den
Efter en enkelt dosis rotigotin var der en tydelig bindin
hos den pigmenterede rotte og abe, men den fortog si
observationsperioden.
Der sés retinal degeneration ved hjlp af transgiissionsmikroskopi ved en dosis svarende til 2,8 gange
den maksimale anbefalede dosis for mennmg/mz-basis 1 et 3-méneders studie med
albinorotter. Effekten var tydeligst hos,mio jer. Der har ikke vaeret foretaget flere studier for
yderligere at vurdere den specifikke pat&Q i. Der sds ingen retinal degeneration under den
rutinemassige, histopatologiske vurdering af gjnene i nogen af de toksikologiske studier hos nogen af
de anvendte arter. Relevansen af und for mennesker kendes ikke.

I et carcinogenicitetsstudie udviklede hanrotter Leydig celle-tumorer og -hyperplasi. Maligne tumorer
sds iser i livmoderen ho r, som fik middel eller hgj dosis. Disse @ndringer er velkendte effekter
af dopaminagonister ho xr efter livslang behandling og vurderes som ikke relevante for
mennesker. *
Rotigotins pavir

reproduktionen er undersggt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin var ikke
teratogen hos f de tre arter, men var embrytoksisk hos rotter og mus ved maternotoksiske
doser. Roti virkede ikke hanrotters fertilitet, men reducerede tydeligt fertiliteten hos hunrotter
0g mus pa af pavirkningen af prolaktinniveauet, som er sarlig signifikant hos gnavere.
Rotigotiw/inducerede ikke genmutationer i Ames-testen, men udviste mutagene effekter i invitro-
m&)fomtesten med metabolisk aktivering og svagere effekt uden metabolisk aktivering. Denne
mutagene effekt kan muligvis tilskrives rotigotins clastogene effekt. Denne effekt bekraeftedes dog
ikke invivo i musemikronukleustesten eller i UDS-testen (Unscheduled DNA Synthesis) med rotter.
Da den mutagene effekt forleb mere eller mindre parallelt med en reduceret relativ total vaekst af
cellerne, kan den muligvis tilskrives stoffets cytotoksiske effekt. Derfor kendes relevansen af denne
ene positive invitro mutagenicitetstest ikke.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Bagsidelag

Polyesterfilm, silikoniseret, aluminiseret, overtrukket med et farvet pigmentlag (titandioxid (E 171),
pigment gul 95, pigment rod 166) med tekst patrykt (pigment red 144, pigment gul 95, pigment
sort 7).

Selvklaebende matrixlag

Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, \
Povidone K90, @
Natriumpyrosulfit (E 223), K
Ascorbylpalmitat (E 304) og . @
DL-a-tocopherol (E 307). \6

Aftagelig beskyttelsesfilm \Oﬁ

Transparent fluoropolymerovertrukken polyesterfilm. @,

6.2  Uforligeligheder KQ

Ikke relevant. q@

6.3 Opbevaringstid
30 méneder. \(@
6.4 Seerlige opbevaringsforhold N\ l @

<
Ma ikke opbevares ved temperaturer OV% °C.

6.5 Emballagetype og paknin@arrelser

aluminiumsfolie, LDP 0g papir; den anden side bestér af polyethylen (inderste lag), aluminium,

”Peel off”’-brev i plastik: k@en ene side bestér af en copolymer af ethylen(inderlag), en
@apir.

en copolymer af eth !
Asken indehol &, 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) depotplastre, individuelt
forseglede i

Ikke a@n gsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 egler for bortskaffelse

Efter brug indeholder plasteret stadig aktivt stof. Efter at plasteret er fjernet, ber det brugte plaster
foldes pa midten med den kleebende side indad, saledes at matrixlaget ikke er synligt, placeres i det
originale brev og derefter bortskaffes. Brugte eller ubrugte plastre skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer eller returneres til apoteket.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.
Allée de 1la Recherche 60
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B-1070 Bruxelles
Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
EU/1/11/695/001
EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004
EU/1/11/695/007

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster \
EU/1/11/695/019 @

EU/1/11/695/021 é

EU/1/11/695/022 6

EU/1/11/695/025 \
o)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE/FO@SE AF
TILLADELSEN @,

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 16 juni 2011 @
Dato for seneste fornyelse: 14 januar 2016 é
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN Q
<MM/AAAA> \(@

Yderligere oplysninger om dette laegemidd@ pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu$

N
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING
Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p 10 cm? indeholder 4,5 mg rotigotin.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM é\'
Depotplaster. K
Tyndt, matrixtype, kvadratisk med afrundede hjerner, bestdende af tre lag. Den ydre 51%@
bagsidelaget er beige og patrykt ”Leganto 2 mg/24 h”. K\

4. KLINISKE OPLYSNINGER 0’\'

4.1 Terapeutiske indikationer @

\Q

Leganto er indiceret til symptomatisk behandling af mode @aer idiopatisk restless legs-syndrom
(RLS) hos voksne. 6

Parkinsons sygdom \(@

Leganto er indiceret som monoterapi (dvs. % odopa) til behandling af tegn og symptomer pa
idiopatisk Parkinsons sygdom i tidlige 5% ller i kombination med levodopa, dvs. under hele
sygdommens forleb og i de sene stadier,aver virkningen af levodopa aftager eller bliver svingende, og
der optraeder udsving i den terapeuti& eftekt (ved slutningen af hver dosis eller ”on-off”-udsving).

Restless legs-syndrom

4.2 Dosering og admlnlstﬁfq'

Dosering 6\

Dosisanbefalinge@ngwet som den nominelle dosis.

Restless leg om
En da tdosis ber indledes med 1 mg/24 t. Athaengigt af det individuelle patientrespons, kan
dosi i ugentlige trin pa 1 mg/24 t til en maksimal dosis pa 3 mg/24 t. Behovet for fortsat

ing ber genovervejes hver 6. maned.
Parkinsons sygdom

Dosering til patienter med Parkinsons sygdom i tidlige stadier:

En daglig enkeltdosis ber indledes med 2 mg/24 t og @ges 1 ugentlige trin pa 2 mg/24 t, til der opnas
en effektiv dosis. Den maksimale dosis er 8§ mg/24 t.

4 mg/24 t kan vaere en effektiv dosis hos nogle patienter. Hos de fleste patienter opnés en effektiv
dosis inden for 3-4 uger ved doser pa henholdsvis 6 mg/24 t eller 8 mg/24 t.

Den maksimale dosis er 8 mg/24 t.
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Dosering til patienter med Parkinsons sygdom i fremskredne stadier med udsving:

En daglig enkeltdosis ber indledes med 4 mg/24t og ages i1 ugentlige trin pd 2mg/24t, til der opnas en
effektiv dosis. Den maksimale dosis er 16 mg/24t.

4 mg/24 t eller 6 mg/24 t kan vare effektive doser hos nogle patienter. Hos de fleste patienter opnas en
effektiv dosis inden for 3-7 uger ved doser pa 8 mg/24 t op til en maksimal dosis pd 16 mg/24 t.

Ved hgjere doser end 8 mg/24 t kan der anvendes flere plastre for at opnd den endelige dosis, fx kan
10 mg/24 t opnds ved at kombinere et plaster pd 6 mg/24 t og et plaster pa 4 mg/24 t.

Leganto pésettes en gang dagligt. Plasteret ber pdsattes pd omtrent samme tidspunkt hver dag.
Plasteret ber blive siddende pa huden i 24 timer og ber derefter erstattes af et nyt plaster pa et andet
applikationssted.

Hyvis patienten glemmer at pasatte plasteret pa det saedvanlige tidspunkt pa dagen, eller hvis l@ret
losner sig, ber et nyt plaster pasattes til resten af dagen. @{

Seponering {\6
Restless legs-syndrom 5\9

Leganto ber seponeres gradvist. Den daglige dosis ber reduceres i trin pa 4 t, hvor
dosisreduktion hver anden dag er at foretreekke, indtil behandlingen med Ceganto er ophert helt (se

pkt. 4.4). Nar denne fremgangsmade er fulgt, er der ikke blevet ob rebound-faanomen
(forveerring af symptomer i forhold til udgangssymptomer efter @i@ering af behandlingen).

Parkinsons sygdom QQ

Leganto ber seponeres gradvist. Den daglige dosis b ceres i trin pa 2 mg/24 t, hvor
dosisreduktion hver anden dag er at foretreekke, indtil ®€handlingen med Leganto er ophert helt (se
pkt. 4.4).

Serlige populationer o\ l &
Nedsat leverfunktion K

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Det tilraddes at
udvise forsigtighed ved h@ing af patienter med sveert nedsat leverfunktion, som kan resultere i
nedsat rotigotinclearan igotin er ikke undersegt hos denne patientgruppe. Det kan vaere

s

nedvendigt at nedsaefi:\ , hvis den nedsatte leverfunktion forverres.

Nedsat nyrefu

Dosisjus ikke nedvendig hos patienter med let til sveert nedsat nyrefunktion inklusive
dialys téf.Der kan forekomme uventet akkumulering af rotigotinkoncentrationen ved akut

fo% af nyrefunktionen (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Rotigotins sikkerhed og virkning hos bern og unge er endnu ikke klarlagt.

De foreliggende data er beskrevet i pkt. 5.2, men der kan ikke gives nogle anbefalinger vedrerende
dosering.

Der er ingen relevant indikation i den peediatriske population for anvendelse af Leganto til Parkinsons
sygdom.

Administration

Leganto er til transdermal anvendelse.
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Plasteret skal anbringes pa et rent, tert, intakt, sundt hudomrade pa mave, lar, hofter, side, skulder eller
overarm. Det ber undgés at satte plasteret pa samme sted inden for 14 dage. Leganto mé ikke placeres
pa hud, som er rad, irriteret eller beskadiget (se pkt. 4.4).

Anvendelse og handtering

Huvert plaster er pakket i et brev og ber pasattes umiddelbart efter &bning af brevet. Den ene halvdel af
den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes, og den klaebende side pasattes og presses fast mod huden.
Derefter foldes plasteret tilbage, og den anden halvdel af den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes. Den
klaeebende side af plasteret ber ikke bereres. Plasteret skal presses fast mod huden med héndfladen i
omkring 30 sekunder, sé& det klaeber godt. \
Plasteret ber ikke klippes i stykker. KQ
4.3 Kontraindikationer 66

*

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestoffe \Ql’t ipkt. 6.1.
Magnetisk resonans-scanning (MR-scanning) eller kardioversion (se pkt. 4.4).5@

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen @,

ved behandling med rotigotin, kan skift til en anden dopaminagonistynuligvis forbedre tilstanden

yderligere (se pkt. 5.1). q

Begge indikationer: Q

MR-scanning og kardioversion \@

Legantos yderste lag indeholder alurniniun% undga forbraending af huden skal Leganto fjernes,
hvis patienten skal have foretaget MR—s& eller kardioversion.

Ortostatisk hypotension K

Hyvis tilstanden hos en patient med Parkinsons sygdom ikke kan br?bs@ilstraekkeligt under kontrol

Dopaminagonister er kendt foréat svaekke den systemiske regulering af blodtrykket og dermed
forarsage postural/ortostatisk iypotension. Disse handelser er ogsé blevet observeret under
behandling med roti%ot%en forekomsten var pa niveau med forekomsten observeret hos patienter,
som fik placebo. \
Det anbefales at 1terere blodtryk, iser i begyndelsen af behandlingen, pa grund af den generelle
risiko for ortos ypotension, som forbindes med dopaminbehandling.

Synkope Q
D er@et observeret synkope i kliniske studier med rotigotin med en forekomst pa niveau med
foreRefhsten observeret hos patienter, som fik placebo. Da patienter med klinisk relevant

kardiovaskuler sygdom blev ekskluderet i disse studier, ber patienter med alvorlig kardiovaskulaer
sygdom adsperges om symptomer pa synkope og prasynkope.

Pludseligt indsattende sgvn og dgsighed

Rotigotin har varet forbundet med sevnighed og episoder med pludseligt indsattende sgvn. Der er
rapporteret om pludselig sevn under daglige aktiviteter, i visse tilfalde uden at patienten har bemaerket
nogen advarselstegn. Ordinerende leeger ber lebende vurdere patienterne for desighed eller sevnighed,
da patienterne muligvis ikke erkender desighed eller sevnighed, for de bliver direkte adspurgt. Det ber
ngje overvejes at nedsatte dosis eller seponere behandlingen.
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Impulskontrolforstyrrelser og andre relaterede forstyrrelser

Patienter skal kontrolleres regelmessigt for udvikling af impulskontrolforstyrrelser og relaterede
forstyrrelser, herunder dopamin-dysreguleringssyndrom. Patienter og plejere skal gores
opmarksomme pa, at adferdsmassige symptomer péd impulskontrolforstyrrelser, herunder ludomani,
oget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug eller indkeb, uhemmet
madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan forekomme hos patienter, der
behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin. Dopamin-dysreguleringssyndrom blev
observeret hos nogle patienter under behandlingen med rotigotin. Dosisreduktion/gradvis seponering
ber overvejes, hvis sddanne symptomer opstar.

Malignt neuroleptikumsyndrom

N

Symptomer, der tyder pa malignt neuroleptikumsyndrom, er rapporteret ved pludselig sepon f
dopaminbehandling. Det anbefales derfor at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2). @
Dopaminagonist-abstinenssyndrom ’\6

Symptomer, der tyder p4 dopaminagonist-abstinenssyndrom (f.eks. smerter, tr@ depression,
svedtendens og angst) er blevet rapporteret ved pludselig seponering af dop handling, og det
anbefales derfor at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2). @,

Abnorm tankegang og adferd KQ

Der er rapporteret om abnorm tankegang og adfeerd, som ka @estere sig pé forskellige mader,
inklusive paranoide tanker, vrangforestillinger, hallucinati rvirring, psykose-lignende adfzrd,
desorientering, aggressiv adfaerd, agitation og delirium@

Fibrotiske komplikationer \

Der er rapporteret tilfaelde med retroperito g’ose, lungeinfiltrater, pleuracksudat, pleural
fortykkelse, pericarditis og kardial val ativhos nogle patienter, som er blevet behandlet med
dopaminerge ergolinderivater. Selvom komplikationer kan fortage sig, nir behandlingen
opherer, er det ikke altid, de forsvinder fuldstendigt.

Selvom disse bivirkninger menes re relateret til stoffernes ergoline struktur, vides det ikke, om
andre non-ergoline dopaminag@nister kan forarsage dem.

Neuroleptika . 6\

Neuroleptika ber ikke'gives som antiemetikum til patienter, som tager dopaminagonister (se ogsa

pkt. 4.5). @

Oftalmol onitorering
=

Oftalmolegisk monitorering anbefales med regelmessige mellemrum, eller hvis der forekommer
synsagbmalier.

Varmepavirkning

Omréadet, hvor plasteret sidder, ber ikke udsattes for ekstern varme (kraftigt sollys, varmepude og
andre varmekilder sdsom sauna og varme bade).

Reaktioner pé applikationsstedet

Der kan forekomme hudreaktioner pa applikationsstedet. Intensiteten af disse er som regel lette eller
moderate. Det anbefales, at applikationsstedet veksles dagligt (fx fra hejre side til venstre side og fra
overkrop til underkrop). Samme sted ber ikke anvendes inden for 14 dage. Hvis der forekommer
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reaktioner pa applikationsstedet, som varer mere end nogle fa dage, eller som er vedvarende, hvis
deres svaerhedsgrad eges, eller hvis hudreaktionerne breder sig ud over applikationsstedet, ber der
foretages en vurdering af fordele og ulemper for den enkelte patient.

Hvis depotplasteret forarsager hududsleet eller irritation, ber direkte sollys pa omradet undgas, til
huden heler, da udsettelse for sollys kan medfere @ndringer i hudfarven.

Hvis der observeres en generaliseret hudreaktion (fx allergisk udslet, inklusive erythem,
maculopapulert udslet eller pruritus) i forbindelse med anvendelsen af Leganto, skal behandlingen
seponeres.

Perifere edemer

gdemer efter 6 maneder ca. 4%, og den forblev pa dette niveau i det samlede observationstidsrumi‘pa
op til 36 maneder. Der er ogsa blevet observeret perifere edemer i kliniske studier med patie{

RLS.
Sulfit-overfelsomhed : 66
N\

I kliniske studier med patienter med Parkinsons sygdom var den specifikke hyppighed af perifer
2

Leganto indeholder natriumpyrosulfit, en sulfit der kan forarsage allergilignen\f tioner, herunder
anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske anfald Hos visse disponerede

personer. @,

Observeret hos patienter med Parkinsons sygdom @

Dopaminerge bivirkninger g@

Incidensen af nogle dopaminerge bivirkninger, sdsom mhationer, dyskinesi og perifere edemer, er
generelt hgjere 1 kombination med levodopa hos pati ed Parkinsons sygdom. Dette ber tages i

betragtning ved ordinering af rotigotin.

Observeret hos patienter med restless qus-@

>

Augmentation \

Augmentation kan forekomme. A@entation vil sige, at symptomerne optrader tidligere om aftenen
(eller tilmed om eftermiddage®), og at symptomerne forvaerres og involverer andre kropsdele. |

langvarige kliniske studi r@;otigotin blev starstedelen af augmentationsepisoder set i lobet af det
forste og andet beharldl' . Det ber undgas at anvende doser, som er hgjere end den godkendte
dosis for RLS, da de medfore hgjere forekomst af augmentation (se pkt. 5.1).

4.5 Interakti d andre legemidler og andre former for interaktion

dopaminagonist, antages det, at dopaminantagonister som neuroleptika (fx
utyrofenoner, thioxanthener) eller metoclopramid kan reducere Legantos
behandlimgseffekt, og samtidig brug ber undgés. P4 grund af mulig additiv effekt ber der udvises
forsigtighed, nar patienter tager beroligende leegemidler eller andre CNS (centralnervesystem)-
depressiva(fx benzodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva) eller indtager alkohol i kombination
med rotigotin.

Samtidig administration af levodopa og karbidopa med rotigotin havde ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik, og rotigotin havde ingen effekt pa levodopas og karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administration af domperidon og rotigotin havde ingen effekt pa rotigotins farmakokinetik.

Samtidig administration af omeprazol (CYP2C19-ha&mmer) i doser pa 40 mg/dag, havde ingen effekt
pa rotigotins farmakokinetik eller metabolisme hos raske frivillige.
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Leganto kan forsteerke levodopas dopaminerge bivirkning og forarsage og/eller forveerre allerede
eksisterende dyskinesi, som beskrevet med andre dopaminerge agonister.

Samtidig administration af rotigotin (3 mg/24 t) havde ingen effekt pa orale kontraceptiva (0,03 mg
ethinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaktioner med andre former for hormonel kontraception er ikke undersogt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kontraception hos kvinder i den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception for at forebygge graviditet under
behandlingen med rotigotin.

Graviditet @

Der er utilstraekkelige data fra anvendelse af rotigotin til gravide kvinder. Dyrestudi
teratogene virkninger hos rotter og kaniner, men embryotoksicitet sas hos rotter
maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kend\ . Rotigotin ber
ikke anvendes under graviditet.

Amning @

Da rotigotin nedsatter prolaktinsekretionen hos mennesker, fow@s det, at melkedannelsen
haemmes. Studier med rotter har vist, at rotigotin og/eller det olit(ter) udskilles i maelk. Da der
ikke findes data for mennesker, ber amning ophere. QQ

Fertilitet (&

For information vedrerende fertilitetsstudier, 5@3.

4.7  Virkning pa evnen til at fore m betaj og betjene maskiner

Rotigotin kan i vaesentlig grad pavirke evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.
Patienter i behandling med rotigotisf, som kommer ud for episoder med desighed og/eller pludselig
sovn, skal informeres om, at d&, indtil de tilbagevendende episoder og desigheden er ophert, skal

undlade at fore motork@rx r foretage aktiviteter (fx betjene maskiner), hvor forringet
opmarksomhed kan me en risiko for alvorlige skader eller dod hos dem selv eller andre (se ogsa

pkt. 4.4 0g 4.5). ’\

4.8 Bivirkn@

Restless drom
po 4

Rasumétaf sikkerhedsprofilen

Baseret pa analysen af de samlede placebo-kontrollerede kliniske studier, som i alt omfatter 748
Leganto- og 214 placebo-behandlede patienter, rapporterede 65,5% af patienterne i Leganto-gruppen
og 33,2% af patienterne i placebo-gruppen mindst en bivirkning.

I begyndelsen af behandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalme og opkastning forekomme.
Disse er som regel lette eller moderate i intensitet og forbigdende, selvom behandlingen fortsetter.

Bivirkninger rapporteret hos mere end 10% af patienterne behandlet med Leganto er kvalme,
reaktioner pa administrationsstedet, asteniske symptomer og hovedpine.
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I studier, hvor applikationsstedet blev vekslet som beskrevet i instruktionerne i produktresumeet og
indlaegssedlen, fik 34,2% af de 748 patienter, som brugte Leganto, reaktioner pa applikationsstedet.
Sterstedelen af reaktionerne pa applikationsstedet var lette eller moderate i intensitet, begranset til
applikationsomraderne og ferte hos 7,2% af patienterne til seponering af behandlingen med Leganto.

Seponeringsfrekvens

Seponeringsfrekvensen blev undersegt i 3 kliniske studier af op til 3 ars varighed. Procentdelen af
patienter, som seponerede behandlingen, var 25-38% det forste &r, 10% det andet &r og 11% det tredje
ar. Der ber udferes periodisk vurdering af virkningen sammen med evaluering af sikkerheden,
herunder augmentation.

Bivirkningstabel

Folgende tabel omfatter bivirkninger fra ovennavnte sammenfattede studier med patiente

restless legs-syndrom og fra erfaring efter markedsfering. Inden for hver systemorgg%@r
bivirkningerne opfert under overskrifter iht. hyppighed (antal patienter, som forvent
reaktionen) ved brug af folgende kategorier: meget almindelig (=1/10); almindel&/

ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); mege

ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data). Inden for hv
bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkni

"

00 til <1/10);
n (<1/10.000);

1t frekvensgruppe er
1 anfort forst.

V"N
Systemorgankl Meget Almindelig Ikk w Sjzelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig alm@g
til MedDRA
Immunsystem Overfolsomhed, Q
et hvilket kan Q
omfatte
angiogdem %(83’
odemit og
laebeN\, k
PsyKkiske Sﬁ%@ 1d/plud | Obsessiv- Aggressiv Dopamin-
forstyrrelser seligsovn, kompulsiv opfersel/aggres | dysreguleringss
Norstyrret tilstand, sion®, yndrom¢,
Jseksuel adferd® | agitation? desorientering! | sanseforstyrrels
X | (inkL er® (inkl.
\@ hyperseksualitet, hallucinationer,
. 6 oget libido), visuelle
\ sevnlgshed, hallucinationer,
!'Q sovnforstyrrelser auditive
e‘\ , unormale hallucinationer,
dromme, illusioner),
Q impulskontrolfor mareridt,
@ styrrelser®d paranoia®,
V (inkl. ludomani, forvirring®,
stereotypi/tvang psykotisk
shandlinger, lidelse®,
uhemmet vrangforestillin
madindtagelse/s ger®, delirium®
piseforstyrrelse®,
overdrevent
indkebsmenster®
)
Nervesystemet | Hovedpine Deasighed Svimmelhed®,
bevidsthedsfors
tyrrelser NEC®

(inkl. synkope,
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Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
vasogal
synkope, tab af
bevidsthed),
dyskinesi®,
postural
svimmelhed®,
letargi®,
krampe®
Qjne Slaret syn®,
Ore og
labyrint
Hjerte K\ﬁ Palpitationer®,
O atriefibrillation®
0’\ supraventrikul
{ er takykardi®
Vaskulare Hypertension Ortostatisk ~ Hypotension®
sygdomme hypotensi
Luftveje, Hikke®
thorax og q@
mediastinum Na\
Mave-tarm- Kvalme Opkastning, N Forstoppelse®,
kanalen dyspepsi (8;2’ mundterhed®,
\ abdominalsmer
) ter®, diarré*
Hud og Prur Erythem®,
subkutane ’% hyperhidrosis®,
vaev \ generaliseret
& pruritus®,
Q’ hudirritation®,
\ kontaktdermatit
\@ is¢,
. 6 generaliseret
\ udsleat®
Det 6‘ Erektil
reproduktiv@ dysfunktion®
system og
mam A
Alm Reaktioner pa | Irritabilitet,
s mer og | administrations | perifere edemer
reaktioner pa | sted® (inkl.
administration | erythem,
sstedet pruritus,
irritation,
udsleet,
dermatitis,
vesikler,
smerte, eksem,
inflammation,
haevelse,
misfarvning,
papler,
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Systemorgankl
asse i henhold
til MedDRA

Meget
almindelig

Almindelig

Ikke
almindelig

Sjeelden

Ikke kendt

eksfoliation,
urticaria,
overfolsomhed)
, asteniske
symptomer?®
(inkl. treethed,
astenti,

utilpashed)
Underseogelser Veagttab®,
e
nzymer®
Q kl. ASAT,
ALAT, GGT),
’\% vaegtogning®,
OK oget puls®,
}\v forhgjet CK4¢
Traumer, 0 Fald®
forgiftninger @.
0g
behandlingsko K@
mplikationer %
Knogler, led, Rhabdomyolys
muskler og q e’
bindevayv Q

a) Overordnet begreb (high level term)

b) Observeret i abne studier
c¢) Observeret efter markedsforing

d) Observeret i data pool af dobbeltblinde,
e) Observeret i studier med patienter me

Parkinsons sygdom

2

Resumé af sikkerhedsprofilen®

Baseret pa analysen af \ﬂede placebo-kontrollerede kliniske studier, som i alt omfatter 1.307

I begyndels
Disse er

Bi%i
opka

1 placebo-gruppen mindst en bivirkning.

kniffger rapporteret hos mere end 10% af patienterne behandlet med Leganto er kvalme,
inger, reaktioner pa applikationsstedet, desighed, svimmelhed og hovedpine.

Leganto- og 607 pl &handlede patienter, rapporterede 72,5% af patienterne 1 Leganto-gruppen
og 58,0% afpati@

ehandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalme og opkastning forekomme.
el lette eller moderate i intensitet og forbigdende, selvom behandlingen fortsatter.

I studier, hvor applikationsstedet blev vekslet som beskrevet i instruktionerne i produktresumeet og
indleegssedlen, fik 35,7% af de 830 patienter, som brugte Leganto, reaktioner pa applikationssstedet.
Sterstedelen af reaktionerne pa applikationsstedet var lette eller moderate i intensitet, begrenset til
applikationsomraderne og forte hos 4,3% af patienterne til seponering af behandlingen med Leganto.

Bivirkningstabel

Folgende tabel omfatter bivirkninger fra ovennavnte sammenfattede studier med patienter med

Parkinsons sygdom og fra erfaring efter markedsforing. Inden for hver systemorganklasse er
bivirkningerne opfert under overskrifter iht. hyppighed (antal patienter, som forventes at fa
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reaktionen) ved brug af falgende kategorier: meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10);
ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000);
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er
bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anfort forst.

X
O

%

2"

orstyrrelg€i¢

(ink}
Iy 1,
st&@ ypi/tvan

\gshandlinger,

Juhemmet
madindtagelse/
spiseforstyrrels
e’, overdrevent
indkebsmenster

9

Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjzlden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Immunsystem Overfolsomhed
et , hvilket kan
omfatte
angiopdem og
odem i tunge \
og lebe K
Psykiske Sanseforstyrrel | Sevnanfald/plu | Psykotisk Q?opamin-
forstyrrelser ser? dselig sovn, lidelse, % dysreguleringss
(inkl. paranoia, obsessiv yndrom®
hallucinationer, | forstyrret komp &
visuelle seksuel adferd® | sy k ggres
hallucinationer, | (inkl. i
auditive hyperseksualite { rsel/aggres
hallucinationer, | t, oget libido on®,
illusioner), forvirrin, vrangforestillin
insomni, desorie g&gd, ger?, delirium?
sovnforstyrrels | agit
er, mareridt,
unormale Q
dremme, (g
impulskontro\g

Nervesystem@

O
N2

S

]

osighed,
svimmelhed,
hovedpine

Bevidsthedsfor
styrrelser NEC
2 (inkl.
synkope,
vasovagal
synkope, tab af
bevidsthed),
dyskinesi,
postural
svimmelhed,
letargi

Krampe

Dropped head
syndrom®*

Ojne

Slaret syn,
nedsat syn,
fotopsi

Ore og

labyrint

Vertigo
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smerte, eksem,

hevelse,
misfawv@h

inflammation, Q&
)

Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Hjerte Palpitationer Atriefibrillation | Supraventrikul
er takykardi
Vaskulzere Ortostatisk Hypotension
sygdomme hypotension,
hypertension
Luftveje, Hikke
thorax og
mediastinum
Mave-tarm- Kvalme, Forstoppelse, Abdominalsme Diagré©
kanalen opkastninger mundterhed, rter
dyspepsi @
Hud og Erythem,hyper | Generaliseret Generaliseret QD)
subkutane hidrosis, pruritus, udslaet %
vaey pruritus hudirritation, K
kontaktdermatit O
1S L N N

Det Erektil \)v
reproduktive dysfunktion ‘b.
system og
mammae { @
Almene Reaktioner pd | Perifert odem, N Irritabilitet
symptomer og | administrations | asteniske q
reaktioner pa | sted* (inkl. tilstande® (inkl. Q
administration | erythem, treethed, asteni,
sstedet pruritus, utilpashed) (g

irritation, \

udsleet,

dermatitis, @

vesikler, 0%

Undersagels@ﬂ‘\ Vagttab Forhgjede
leverenzymer
g (inkl. ASAT,
@ ALAT, GGT),
V vagtogning,
oget puls,
forhejet CK¢
Traumer, Fald
forgiftninger
0g
behandlingsko
mplikationer
Knogler, led, Rhabdomyolys
muskler og e’
bindevav

a) Overordnet begreb (high level term)
b) Observeret i abne studier
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¢) Observeret efter markedsforing
d) Observeret i data pool af dobbeltblinde, placebokontrollerede studier i 2011
e) Kun observeret hos patienter med Parkinsons sygdom

Begge indikationer

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Pludseligt indszttende sgvn og dasighed

Rotigotin er forbundet med desighed, herunder udpraget desighed om dagen og pludselige
sevnepisoder. | isolerede tilfeelde er ”pludseligt indsattende sgvn” opstaet under korsel og har
resulteret i trafikuheld (se ogsa pkt. 4.4 og 4.7).

N
4

Impulskontrolforstyrrelser @
Ludomani, eget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug el b,
uh@&mmet madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan omme hos

patienter, der behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin (se pkt. 4.4\

Indberetning af formodede bivirkninger @

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkni @igtig.Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet.Lager og s@dspersonale anmodes om at

indberette alle formodede bivirkninger viadet nationale rapp(Q ssystem anfort 1 Appendiks V.

4.9 Overdosering Q
Symptomer \(&

De mest sandsynlige bivirkninger er relateﬂ%@paminagonistens farmakodynamiske profil,
herunder kvalme, opkastning, hypotensi% ivillige bevagelser, hallucinationer, forvirring, kramper
og andre tegn pa central dopaminerg stimk ring.

Behandling @

Der er ingen kendt antid
fjernelse af plasteret/Pl
plasteret/plastrene, h
Patienten ber monj

overdosis af dopaminagonister. Ved mistanke om overdosering ber
overvejes, idet optagelsen af det aktive stof stopper efter fjernelse af
r plasmakoncentrationen af rotigotin hurtigt falder.
s ngje, herunder puls, hjerterytme og blodtryk.

Behandling af osis kan kraeve generelle understettende tiltag for at opretholde de vitale tegn.
Dialyse kan i rventes at have nogen gavnlig virkning, idet rotigotin ikke fjernes ved dialyse.
Hvis d gdvendigt at seponere rotigotin, ber dette ske gradvist for at undga malignt

newrolepttkasyndrom.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Anti-parkinson midler, dopaminagonister; ATC-kode: NO4BC09

Rotigotin er en non-ergolin dopaminagonist til behandling af tegn og symptomer pa Parkinsons
sygdom og restless legs-syndrom.
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Virkningsmekanisme

Det menes, at rotigotins positive effekt pa Parkinsons sygdom opnés ved aktivering af D3-, D»- og D;-
receptorerne i nucleus caudatus og putamen i hjernen.

Rotigotins praecise virkningsmekanisme ved behandling af restless legs-syndrom er ikke kendt.Det
menes, at rotigotins virkning primeert udeves via dopaminreceptorer.

Farmakodynamisk virkning

Med hensyn til den funktionelle aktivitet af de forskellige undergrupper af receptorer og deres
lokalisering 1 hjernen er rotigotin en D»- og Ds-receptoragonist, som ogsé aktiverer Di-, D4 og Ds-
receptorer.Hvad angar non-dopaminerge receptorer udviste rotigotin antagonistisk effekt pa alf:
receptorer og agonistisk effekt p4 SHT 1 A-receptorer, men ingen effekt pa SHT2B -receptore&

Klinisk virkning og sikkerhed 6®
L 2
Kliniske studier ved restless legs-syndrom \

Rotigotins virkning blev vurderet i5 placebokontrollerede studier med mere@fmo patienter med
idiopatisk restless legs-syndrom (RLS). Virkningen blev demonstreret i l{% erede studier med
patienter behandlet i op til 29 uger. Effekten blev opretholdt i en peri@ p@#6 méneder.

Andringen fra baseline af International RLS Rating Scale (IRL CGl-item 1 (sveerhedsgrad af
sygdom) var primare virkningsparametre. For begge primeer ints er der blevet observeret
statistiske signifikante forskelle ved doser pa 1 mg/24 t, 2 og 3 mg/24 t ved sammenligning
med placebo. Efter 6 maneders vedligeholdelsesbehandling af patienter med moderat til sveer RLS var
baseline IRLS scoren forbedret fra 30,7 til 20,7 for p og fra 30,2 til 13,8 for rotigotin. Den
justerede gennemsnitsforskel var -6,5 point (Closy, - 4,4, p<0,0001). CGI-I svarsfrekvens (stor
forbedring, meget stor forbedring) var henhold@43,0% og 67,5% for placebo og rotigotin (forskel
24,5% Closy: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

I et placebokontrolleret studie med en yag pa 7 uger, blev polysomnografiske parametre
undersogt. Rotigotin reducerede antallet'af periodiske benbevagelser (periodic limb movement index
(PLMI)) signifikant fra 50,9 til 7,7 VQ7,4 til 32,7 for placebo (p<0,0001).

Augmentation

I to dobbeltblinde place Qrollerede studier af 6 méneders varighed blev klinisk relevant
augmentation observe s 1,5% af patienterne, som blev behandlet med rotigotin, sammenlignet
med hos 0,5% af patichterne i placebogruppen. I to dbne opfelgningsstudier i de efterfalgende 12
maneder var h den af klinisk relevant augmentation 2,9%. Ingen af disse patienter seponerede
behandlinge nd af augmentation. I et 5-arigt abent behandlingsstudie forekom augmentation
hos 11,9% patienter, som blev behandlet med de godkendte doser for RLS (1-3 mg/24 t), og blev
anset s inisk signifikant hos 5,1%. I dette studie optradte sterstedelen af augmentationsepisoderne
i labet afdet forste og andet behandlingsar. I dette studie blev der ydermere givet en hgjere dosis pa
4m t, som ikke er godkendt til RLS, hvilket medferte hejere forekomst af augmentation.

Kliniske studier ved Parkinsons sygdom

Rotigotins behandlingseffekt ved tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sygdom er vurderet i et
multinationalt l&egemiddeludviklingsprogram bestaende af fire pivotale, parallelle, randomiserede,
dobbeltblinde, placebokontrollerede studier samt tre studier, som undersogte bestemte aspekter af
Parkinsons sygdom.

To pivotale studier (SP512 del I og SP513 del I), som undersggte rotigotins behandlingseffekt ved

tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sygdom blev udfert med patienter, som ikke samtidig
blev behandlet med en dopaminagonist, og som enten var levodopa-naive, eller hvor den tidligere
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levodopa-behandling varede < 6 méneder. Den primere resultatvurdering var scoren for
dagligdagsaktiviteter (del II) samt motorisk undersegelse (del I1I) pA UPDR-skalaen (Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale).

Virkningen blev bedemt i henhold til patientens respons pa behandling som respondentforbedring og
forbedring af absolut pointtal i de samlede scorer for dagligdagsaktiviteter og motorisk undersogelse
(UPDRS del II og III).

I det dobbeltblinde studie SP512 del I fik 177 patienter rotigotin, og 96 patienter fik placebo.
Patienterne blev titreret til deres optimale dosis rotigotin eller placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis pa 6 mg/24 t. Patienterne i hver behandlingsgruppe
opretholdt deres optimale dosis i 6 maneder.

Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen var den optimale dosis den maksimalt tilladte dosis,
dvs. 6 mg/24 t, hos 91% af patienterne i rotigotin-armen. Der sés en forbedring pa 20% hos 48%
patienterne, som fik rotigotin og hos 19% af patienterne, som fik placebo (forskel 29%, Close@l8%4
39%, p<0,0001). Med rotigotin var den gennemsnitlige forbedring i UPDRS scoren (del @1)3,98
point (baseline 29,9 point), mens der i den behandlingsarm, der fik placebo, sas en fory; pa 1,31
point (baseline 30,0 point). Forskellen var 5,28 point og statistisk signifikant (p<0,0 &

i @og 117 patienter

I det dobbeltblinde studie SP513 del I fik 213 patienter rotigotin, 227 fik ro
fik placebo. Patienterne blev titreret til deres optimale dosis rotigotin i ugentli
startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis pa 8 mg/24 t i 4 uger. I ropini
titreret til deres optimale dosis op til maksimum pé 24 mg/dag i 13 uger. P

behandlingsgruppe opretholdt deres optimale dosis i 6 maneder. §

ppen blev patienterne
enterne i hver

Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen var den optim: is den maksimalt tilladte dosis,
dvs. 8 mg/24 t, hos 92% af patienterne i rotigotin-armen. Der,$§ forbedring pa 20% hos 52% af
patienterne, som fik rotigotin, hos 68% af patienterne, so inirol og hos 30% af patienterne,
som fik placebo (forskel rotigotin vs. placebo 21,7%; C ,1%; 32,4%, forskel ropinirol vs.
placebo 38,4%, Closy 28,1%; 48,6%, forskel ropi 'n@otigotin 16,6%, Closy, 7,6%; 25,7%). Den
gennemsnitlige forbedring i UPDRS-scoren (del 11 ) var 6,83 point (baseline 33,2 point) i
rotigotin-armen, 10,78 point i ropinirol-armen @eline 32,2 point) og 2,33 point i placebo-armen
(baseline 31,3 point). Alle forskelle melle ve behandlinger og placebo var statistisk
signifikante.Dette studie kunne ikke dqﬁ& re non-infirioritet af rotigotin overfor ropinirol.

I et efterfolgende dbent studie (SP824), et multi-center, multi-nationalt studie, blev tolerabilitet og
effekt hos forsegspersoner med idigpatisk Parkinsons sygdom undersogt ved skifte, hen over natten,
fra ropinirol, pramipexol eller@abergolin til rotigotin depotplaster. 116 patienter blev skiftet fra
tidligere oral behandling il odtage op til 8 mg/24 timer rotigotin. Heriblandt var 47, som havde
veaeret 1 behandling med&lrol, op til 9 mg/dag, 47, som havde varet i behandling med pramipexol,
op til 2 mg/dag og 22’X avde veret i behandling med cabergolin, op til 3 mg/dag. Skiftet til
rotigotin var genr@( gt og mindre dosistilpasning (median 2 mg/24 timer) var kun nedvendigt hos
2 patienter so ede fra ropinirol, 5 patienter fra pramipexol og 4 patienter fra cabergolin.
Forbedringe n®observeret i UPDRS-score del I - IV. Sikkerhedsprofilen var uzndret fra hvad der
idligere studier.

I et randomiseret, Abent studie (SP825) med patienter med Parkinsons sygdom i tidligt stadie, blev
25 patienter randomiseret til behandling med rotigotin og 26 til ropinirol. I begge behandlingsarme
blev behandlingen titreret til optimal dosis, eller maksimum dosis pé henholdsvis 8 mg/24 timer eller 9
mg/dag. Begge behandlinger viste forbedringer i motorisk funktion tidligt om morgenen og sgvn.
Motoriske symptomer (UPDRS del III) blev forbedret med 6,3 £ 1,3 point hos patienter behandlet med
rotigotin, og med 5,9 + 1,3 point i ropinirol-gruppen efter vedligeholdelse i 4 uger. Sevn (PDSS) blev
forbedret med 4,1 + 13,8 point hos patienter behandlet med rotigotin, og med 2,5 & 13,5 point hos
patienter behandlet med ropinirol. Sikkerhedsprofilerne var sammenlignelige, med undtagelse af
reaktioner relateret til applikationsstedet.

I studierne SP824 og SP825, som er udfert siden det forste sammenlignende studie, er det vist at
effekten afrotigotin og ropinirol kan sammenlignes ved equivalente doser.
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Der blev foretaget to yderligere pivotale studier (SP650DB og SP515) med patienter, som samtidig
blev behandlet med levodopa. Den primaere resultatvurdering var reduktion i “off’-tid (timer).
Virkningen blev bedemt i henhold til patientens respons pa behandlingen som respondentforbedring
og absolut forbedring med hensyn til “off’-tiden.

I det dobbeltblinde studie SP650DB fik 113 patienter rotigotin op til en maksimumdosis pa 8 mg/24
t, 109 patienter fik rotigotin op til en maksimumdosis pa 12 mg/24 t og 119 patienter fik placebo.
Patienterne blev titreret til deres optimale doser rotigotin eller placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
startende ved 4 mg/24 t. Patienterne i hver behandlingsgruppe opretholdt deres optimale dosis i 6
maneder. Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen sas en forbedring pa mindst 30% hos 57%
og 55% af forsegspersonerne, som fik henholdsvis rotigotin 8mg/24t og 12mg/24t og hos 34% af
forsegspersonerne, som fik placebo (en forskel pa henholdsvis 22% og 21%, Closy henholdsvis 10%;
35% og 8%; 33%, p<0,001 for begge rotigotingrupper). Med rotigotin var middelreduktionen i ~0%f”-
tid henholdsvis 2,7 og 2,1 timer, mens der i den placebobehandlede arm sas en reduktion pé 1fher.
Forskellen var statistisk signifikant (henholdsvis p<0,001 og p=0,003). @{

I det dobbeltblinde studie SP515 fik 201 patienter rotigotin, 200 fik pramipexol o X atienter fik
placebo. Patienterne blev titreret til deres optimale rotigotin-dosis i ugentlige trin i g/24 t

startende ved 4 mg/24 t til en maksimumdosis pd 16 mg/24 t. I pramipexol-g ik patienterne
0,375 mg den forste uge, 0,75 mg den anden uge og blev yderligere titreret i\u ige trin pa 0,75 mg
andlingsgruppe

til deres optimale dosis op til et maksimum pé 4,5 mg/dag. Patienterne i l%,
opretholdt deres optimale dosis i 4 méneder.

Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen sas en bedring pa @t 30% hos 60% af
forsegspersonerne, som fik rotigotin, 67% af patienterne, som fi ipexol og 35% af patienterne,

som fik placebo (forskel rotigotin vs.placebo 25%, Closy, 13% , forskel pramipexol vs.placebo
32%, Closy, 21%; 43%, forskel pramipexol vs. rotigotin 7%; 2%; 17%).Middelreduktionen i
“off’-tid var 2,5 timer i rotigotin-armen, 2,8 timer i pra x0l-armen og 0,9 timer i placebo-armen.

Alle forskelle mellem de aktive behandlinger og p& r statistisk signifikante.

Der blev udfert yderligere et multinationalt beltblindt studie (SP889) med 287 patienter med
Parkinsons sygdom i tidlige og fremskred adi€r, som havde utilfredsstillende kontrol af motoriske
symptomer tidligt om morgenen. 81 ,S%ﬁ@'enteme blev samtidig behandlet med levodopa. 190
patienter blev behandlet med rotigotin, 7 med placebo. Patienterne blev titreret til deres optimale
dosis rotigotin eller placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis
pa 16 mg/24 t i lebet af 8 uger, efterfulgt af en vedligeholdelsesperiode pé 4 uger. Motorisk funktion
tidligt om morgenen, vurderetdqt. UPDR-skalaen del III, og natlige sevnforstyrrelser, malt iht. det
modificerede wrderings@arkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2), var co-primare effektmal.
Ved slutningen af vedli elsesbehandlingen var den gennemsnitligeUPDRS-score del 111
forbedret med 7,0 po: de patienter, som blev behandlet med rotigotin (baseline 29,6), og med 3,9
2s0m fik placebo (baseline 32,0). Den gennemsnitlige PDSS-2-totalscore blev
N5,9 point (rotigotin, baseline 19,3) og 1,9 point (placebo, baseline 20,5).

le for de co-primere variable var statistisk signifikant (p=0,0002 og p<0,0001).

forbedret med
Behandling

okinetiske egenskaber

Efter applikation frigives rotigotin kontinuerligt fra depotplasteret og absorberes gennem huden.
Steady-state-koncentrationer opnas efter en til to dages brug af plasteret og opretholdes pé et stabilt
niveau ved applikation en gang daglig, hvor plasteret baeres 1 24 timer. Rotigotins
plasmakoncentrationer gges dosisproportionalt over et dosisinterval fra 1 mg/24 t til 24 mg/24 t.

Ca. 45% af det aktive stof i plasteret frigives til huden pé 24 timer. Den absolutte biotilgengelighed
efter transdermal applikation er ca. 37%.
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Skiftende applikationssteder kan give forskelle fra dag til dag i plasmaniveauet. Forskellene i
rotigotins biotilgengelighed 14 i intervallet fra 2% (overarm vs. side) til 46% (skulder vs. lér). Der er
imidlertid ingen indikation for relevant pavirkning af det kliniske resultat.

Fordeling

Rotigotins invitro-binding til plasmaproteiner er ca. 92%.
Det tilsyneladende distributionsvolumen hos mennesker er ca. 84 l/kg.

Biotransformation

sekundeer konjugation. Invitro-resultater viser, at forskellige CYP-isoformer er i stand til at kat e
rotigotins N-dealkylering. Hovedmetabolitterne er sulfater og glucuronidkonjugater af mode
samt N-desalkyl-metabolitter, som er biologisk inaktive. (
Informationen om metabolitter er ufuldstendig. . 66

N\

Rotigotin metaboliseres i hgj grad. Rotigotin metaboliseres badde ved N-dealkylering og ved direkte og
t

Elimination OK

Ca. 71% af rotigotindosen udskilles med urinen, og en mindre del pa omkri@) udskilles i faeces.
Rotigotins clearance efter transdermal administration er ca. 10 1/min., og @ le
e11m1nat10nshalver1ngst1d er 5-7 timer. Den farmakokinetiske profil v ifasisk elimination med
en initial halveringstid pa ca. 2-3 timer. Ké

Da plasteret administreres transdermalt, forventes mad og ga&shnale sygdomme ikke at

interferere. Q
Sarlige patientgrupper @

Da behandling med Leganto indledes med en | 51s og gradvis titreres i overensstemmelse med
klinisk tolerabilitet for at opna optimal behw! effekt, er det ikke nedvendigt at foretage
dosisjustering baseret pé keon, vaegt ell

Nedsat lever- og nyrefunktion K

Hos patienter med moderat ne&t} leverfunktion eller let til sveert nedsat nyrefunktion sés ingen
relevante stigninger i roti o@p asmaniveauer. Leganto er ikke undersggt hos patienter med sveert
nedsat leverfunktion. l\

Plasmaniveauet af roti onjugater og dets desalkylmetabolitter oges med nedsat nyrefunktion. Det
er imidlertid usan %t, at disse metabolitter pavirker den kliniske effekt.

Paediatrisk ion

Begraepﬁfa akokinetiske data fra unge patienter med RLS (13-17 ar, n=24) efter behandling med
gentagne«doser pa 0,5 til 3 mg/24 timer viste, at den systemiske eksponering for rotigotin var

sa lignelig med den, der blev observeret hos voksne. Data vedrerende sikkerhed og virkning er
ikke tilstreekkelige til at fastleegge en sammenhang mellem eksponering og respons (se ogsa
paediatrisk information under pkt. 4.2).

5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata

I studier med gentagne doser og langtidstoksicitet blev de primere effekter forbundet med
dopaminagonistrelateret farmakodynamisk effekt og den deraf folgende reducerede prolaktinsekretion.
Efter en enkelt dosis rotigotin var der en tydelig binding til veev, som indeholder melanin (dvs. gjne),
hos den pigmenterede rotte og abe, men den fortog sig langsomt i lgbet af 14-dages
observationsperioden.
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Der sas retinal degeneration ved hjelp af transmissionsmikroskopi ved en dosis svarende til 2,8 gange
den maksimale anbefalede dosis for mennesker pa mg/m2-basis i et 3-maneders studie med
albinorotter. Effekten var tydeligst hos hunrotter. Der har ikke veret foretaget flere studier for
yderligere at vurdere den specifikke patologi. Der sés ingen retinal degeneration under den
rutinemassige, histopatologiske vurdering af gjnene i nogen af de toksikologiske studier hos nogen af
de anvendte arter. Relevansen af disse fund for mennesker kendes ikke.

I et carcinogenicitetsstudie udviklede hanrotter Leydig celle-tumorer og -hyperplasi. Maligne tumorer
sds iser 1 livmoderen hos hunner, som fik middel eller hgj dosis. Disse @ndringer er velkendte effekter
af dopaminagonister hos rotter efter livslang behandling og vurderes som ikke relevante for
mennesker.

Rotigotins péavirkning af reproduktionen er underseggt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin var ikke
teratogen hos nogen af de tre arter, men var embrytoksisk hos rotter og mus ved maternotoksisk
doser. Rotigotin pavirkede ikke hanrotters fertilitet, men reducerede tydeligt fertiliteten hos hu

og mus pa grund af pavirkningen af prolaktinniveauet, som er serlig signifikant hos gnavereK

Rotigotin inducerede ikke genmutationer i Ames-testen, men udviste mutagene effekte i ro-
muselymfomtesten med metabolisk aktivering og svagere effekt uden metabolisk a 2. Denne
mutagene effekt kan muligvis tilskrives rotigotins clastogene effekt. Denne effek ftedes dog

ikke invivo i musemikronukleustesten eller i UDS-testen (Unscheduled DNA
Da den mutagene effekt forlab mere eller mindre parallelt med en reduceretqe total vaekst af
cellerne, kan den muligvis tilskrives stoffets cytotoksiske effekt. Derfor relevansen af denne
ene positive invitro mutagenicitetstest ikke. @

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER q

6.1 Hjzlpestoffer
Bagsidelag \(&

Polyesterfilm, silikoniseret, aluminiseret, &et med et farvet pigmentlag (titandioxid (E 171),
pigment gul 95, pigment rad 166) med,} atrykt (pigment red 144, pigment gul 95, pigment

sort 7). K\
Poly(dimethylsiloxan, tri@ﬂylsilikat)-copolymerisat,

Povidone K90,
Natriumpyrosulfit (E
Ascorbylpalmitat
DL-a-tocopher;

Selvklaebende matrixlag

Aftageli elsesfilm
=

Tr% t fluoropolymerovertrukken polyesterfilm.
6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

30 maéneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
”Peel off’-brev i plastikaske: Den ene side bestar af en copolymer af ethylen(inderlag), en
aluminiumsfolie, LDPE-film og papir; den anden side bestar af polyethylen (inderste lag), aluminium,

en copolymer af ethylen og papir.

Asken indeholder 7, 28, 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) depotplastre, individuelt
forseglede i breve.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse \
Efter brug indeholder plasteret stadig aktivt stof. Efter at plasteret er fjernet, ber det bmgt@ter

foldes pa midten med den kleebende side indad, sdledes at matrixlaget ikke er synligt, p% idet
originale brev og derefter bortskaffes. Brugte eller ubrugte plastre skal bortskaffes i d til lokale

retningslinjer eller returneres til apoteket. O

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN @,

UCB Pharma S.A. KQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles @
Belgien Qq

8. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNN{&R (-NUMRE)

EU/1/11/695/010 \l @
EU/1/11/695/012 ,\l

EU/1/11/695/013

EU/1/11/695/016 é

9. DATO FOR FO ARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSE

Dato for forste m \;aringstilladelse: 16 juni 2011

Dato for senes yelse: 14 januar 2016

10. ?gﬁ :OR ZANDRING AF TEKSTEN

<MMAAAA>

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.cu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
Leganto 8 mg/24 timer depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg rotigotin.

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 30 cm? indeholder 13,5 m@)tin.

)

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster .
Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 40 cm? indeholder&\g rotigotin.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. 05\0

3. LAGEMIDDELFORM @Q'
Depotplaster. K
Tyndt, matrixtype, kvadratisk med afrundede hjerner, bestée%@re lag.
Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

Den ydre side af bagsidelaget er beige og patrykt ”L\Q@ 4 mg/24 h”.

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster @L
Den ydre side af bagsidelaget er beige og pa eganto 6 mg/24 h”.

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
Den ydre side af bagsidelaget er beige og patrykt ”Leganto 8 mg/24 h”.

4. KLINISKE OPLX{ ’SnyR

4.1 Terapeutiske} tioner

ns sygdom i tidlige stadier eller i kombination med levodopa, dvs. under hele

sygdo lob og i de sene stadier, hvor virkningen af levodopa aftager eller bliver svingende, og
der op udsving i den terapeutiske effekt (ved slutningen af hver dosis eller ”on-off’-udsving).
4.2 osering og administration

Dosering

Dosisanbefalingerne er angivet som den nominelle dosis.

Dosering til patienter med Parkinsons sygdom i tidlige stadier:

En daglig enkeltdosis ber indledes med 2 mg/24 t og eges i ugentlige trin pa 2 mg/24 t, til der opnés
en effektiv dosis. Den maksimale dosis er 8 mg/24 t.

4 mg/24 t kan vere en effektiv dosis hos nogle patienter. Hos de fleste patienter opnas en effektiv
dosis inden for 3-4 uger ved doser p& henholdsvis 6 mg/24 t eller 8§ mg/24 t.

Den maksimale dosis er 8 mg/24 t.
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Dosering til patienter med Parkinsons sygdom i fremskredne stadier med udsving:

En daglig enkeltdosis ber indledes med 4 mg/24t og ages i ugentlige trin pd 2mg/24t, til der opnas en
effektiv dosis. Den maksimale dosis er 16 mg/24t.

4 mg/24 t eller 6 mg/24 t kan vare effektive doser hos nogle patienter. Hos de fleste patienter opnas en
effektiv dosis inden for 3-7 uger ved doser pa 8 mg/24 t op til en maksimal dosis pd 16 mg/24 t.

Ved hgjere doser end 8 mg/24 t kan der anvendes flere plastre for at opné den endelige dosis, fx kan
10 mg/24 t opnds ved at kombinere et plaster pd 6 mg/24 t og et plaster pa 4 mg/24 t.

Leganto pésettes en gang dagligt. Plasteret ber pdsattes pd omtrent samme tidspunkt hver dag.
Plasteret ber blive siddende p4 huden i 24 timer og ber derefter erstattes af et nyt plaster pa et andet

applikationssted. \'

Hvis patienten glemmer at pasette plasteret pa det saeedvanlige tidspunkt pa dagen, eller h@tgsteret
losner sig, ber et nyt plaster pasattes til resten af dagen. . 6

Seponering O
Leganto ber seponeres gradvist. Den daglige dosis ber reduceres i trin pa 2 ’Sft, hvor
dosisreduktion hver anden dag er at foretreekke, indtil behandlingen med o er ophert helt (se

pkt. 4.4). @
Searlige populationer é
Nedsat leverfunktion Q

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter me @noderat nedsat leverfunktion. Det tilrades at
udvise forsigtighed ved behandling af patienter me rt nedsat leverfunktion, som kan resultere i
nedsat rotigotinclearance. Rotigotin er ikke un gt hos denne patientgruppe. Det kan vare
negdvendigt at nedsatte dosis, hvis den ned:% erfunktion forverres.

>

Nedsat nyrefunktion N\

Dosisjustering er ikke nedvendig @patienter med let til sveert nedsat nyrefunktion inklusive
dialysepatienter. Der kan forekgmme uventet akkumulering af rotigotinkoncentrationen ved akut

forveerring af nyrefunkti@ pkt. 5.2).

Padiatrisk populatio?\\

Der er ingen re@ t'indikation i den padiatriske population for anvendelse af Leganto til Parkinsons
sygdom. g

Admig% E!o

LeN er til transdermal anvendelse.

Plasteret skal anbringes pa et rent, tert, intakt, sundt hudomrade pa mave, lar, hofter, side, skulder eller
overarm. Det ber undgés at satte plasteret pa samme sted inden for 14 dage. Leganto mé ikke placeres
pa hud, som er rad, irriteret eller beskadiget (se pkt. 4.4).

Anvendelse og handtering

Hvert plaster er pakket i et brev og ber pasettes umiddelbart efter &bning af brevet. Den ene halvdel af

den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes, og den kleebende side pasattes og presses fast mod huden.
Derefter foldes plasteret tilbage, og den anden halvdel af den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes. Den
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klaebende side af plasteret ber ikke berares. Plasteret skal presses fast mod huden med héndfladen i
omkring 30 sekunder, sé det klaber godt.

Plasteret ber ikke klippes i stykker.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Magnetisk resonans-scanning (MR-scanning) eller kardioversion (se pkt. 4.4).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Hyvis tilstanden hos en patient med Parkinsons sygdom ikke kan bringes tilstraekkeligt under ko
ved behandling med rotigotin, kan skift til en anden dopaminagonist muligvis forbedre tilsta

yderligere (se pkt. 5.1). @

. . . L
MR-scanning og kardioversion K\%

Legantos yderste lag indeholder aluminium. For at undgé forbreending af hude@!_eganto fjernes,
hvis patienten skal have foretaget MR-scanning eller kardioversion.

Ortostatisk hypotension

forarsage postural/ortostatisk hypotension. Disse handelser e
behandling med rotigotin, men forekomsten var pa mveau

som fik placebo.
Det anbefales at monitorere blodtryk, iser i begynde @behandhngen pa grund af den generelle
risiko for ortostatisk hypotension, som forblndes m paminbehandling.

Synkope N\ l

<
Der er blevet observeret synkope i klini Etudier med rotigotin med en forekomst pé niveau med
forekomsten observeret hos patientefi\som fik placebo. Da patienter med klinisk relevant

kardiovaskular sygdom blev eks ret 1 disse studier, ber patienter med alvorlig kardiovaskulaer
sygdom adsperges om sympt&&e'r pa synkope og praesynkope.

Pludseligt indsattende &wg degsighed
‘\U

ndet med sgvnighed og episoder med pludseligt indsaettende sevn. Der er

ig sevn under daglige aktiviteter, i visse tilfalde uden at patienten har bemaerket
n. Ordinerende laeger bor labende vurdere patienterne for desighed eller sgvnighed,
da patien uligvis ikke erkender desighed eller sevnighed, for de bliver direkte adspurgt. Det ber

Imp\%ontrolforstyrrelser og andre relaterede forstyrrelser

Patienter skal kontrolleres regelmassigt for udvikling af impulskontrolforstyrrelser og relaterede
forstyrrelser, herunder dopamin-dysreguleringssyndrom. Patienter og plejere skal gores
opmarksomme pd, at adfeerdsmassige symptomer pa impulskontrolforstyrrelser, herunder ludomani,
oget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug eller indkeb, uhaammet
madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan forekomme hos patienter, der
behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin. Dopamin-dysreguleringssyndrom blev
observeret hos nogle patienter under behandlingen med rotigotin. Dosisreduktion/gradvis seponering
ber overvejes, hvis sdidanne symptomer opstar.
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Malignt neuroleptikumsyndrom

Symptomer, der tyder pad malignt neuroleptikumsyndrom, er rapporteret ved pludselig seponering af
dopaminbehandling. Det anbefales derfor at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist-abstinenssyndrom

Symptomer, der tyder p4 dopaminagonist-abstinenssyndrom (f.eks. smerter, traethed, depression,
svedtendens og angst) er blevet rapporteret ved pludselig seponering af dopaminbehandling, og det
anbefales derfor at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2).

Abnorm tankegang og adferd

Der er rapporteret om abnorm tankegang og adfeerd, som kan manifestere sig pa forskellige
inklusive paranoide tanker, vrangforestillinger, hallucinationer, forvirring, psykose-ligne erd,
desorientering, aggressiv adfaerd, agitation og delirium. . 6

Fibrotiske komplikationer O

Der er rapporteret tilfalde med retroperitoneal fibrose, lungeinfiltrater, pleu;é}fdat, pleural
fortykkelse, pericarditis og kardial valvulopati hos nogle patienter, som ¢ t behandlet med
dopaminerge ergolinderivater. Selvom disse komplikationer kan forta &Qr behandlingen
opherer, er det ikke altid, de forsvinder fuldsteendigt. §®

Selvom disse bivirkninger menes at vere relateret til stoffernes ne struktur, vides det ikke, om

andre non-ergoline dopaminagonister kan forarsage dem. q

Neuroleptika
Neuroleptika ber ikke gives som antiemetikum tilp\@ier, som tager dopaminagonister (se ogsa
pkt. 4.5).

Oftalmologisk monitorering o\ l k

Oftalmologisk monitorering anbefale&med regelmassige mellemrum, eller hvis der forekommer

synsanomalier.
Varmepavirkning \é\'

Omradet, hvor plaste’ er, ber ikke udsattes for ekstern varme (kraftigt sollys, varmepude og
andre Varmekilde@! sauna og varme bade).

Reaktioner pa.applikationsstedet

Der kapﬁ’k mme hudreaktioner pé applikationsstedet. Intensiteten af disse er som regel lette eller
m% Det anbefales, at applikationsstedet veksles dagligt (fx fra hejre side til venstre side og fra
overkw6p til underkrop). Samme sted ber ikke anvendes inden for 14 dage. Hvis der forekommer
reaktioner pa applikationsstedet, som varer mere end nogle fa dage, eller som er vedvarende, hvis
deres svaerhedsgrad ages, eller hvis hudreaktionerne breder sig ud over applikationsstedet, ber der
foretages en vurdering af fordele og ulemper for den enkelte patient.

Hvis depotplasteret forarsager hududsleet eller irritation, ber direkte sollys pd omradet undgas, til
huden heler, da udsettelse for sollys kan medfere endringer i hudfarven.

Hyvis der observeres en generaliseret hudreaktion (fx allergisk udslat, inklusive erythem,
maculopapulert udslet eller pruritus) i forbindelse med anvendelsen af Leganto, skal behandlingen
seponeres.
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Perifere gdemer
I kliniske studier med patienter med Parkinsons sygdom var den specifikke hyppighed af perifere
gdemer efter 6 maneder ca. 4%, og den forblev pa dette niveau i det samlede observationstidsrum pa

op til 36 méneder.

Dopaminerge bivirkninger

Incidensen af nogle dopaminerge bivirkninger, sdsom hallucinationer, dyskinesi og perifere edemer, er
generelt hgjere i kombination med levodopa hos patienter med Parkinsons sygdom. Dette ber tages i
betragtning ved ordinering af rotigotin.

Sulfit-overfelsomhed \,

Leganto indeholder natriumpyrosulfit, en sulfit der kan forarsage allergilignende reaktion@'under
anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske anfald hos‘vi@ isponerede

personer. \
o)

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion\

Da rotigotin er en dopaminagonist, antages det, at dopaminantagonister s@roleptika (fx
fenothiaziner, butyrofenoner, thioxanthener) eller metoclopramid kan redue€re Legantos
behandlingseffekt, og samtidig brug ber undgés. Pa grund af muli @iv effekt ber der udvises
forsigtighed, nér patienter tager beroligende leegemidler eller an S (centralnervesystem)-
depressiva(fx benzodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva ndtager alkohol i kombination
med rotigotin.

Samtidig administration af levodopa og karbidopa, igotin havde ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik, og rotigotin havde ingen effekt pa opas og karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administration af domperidon og%ofigetin havde ingen effekt pa rotigotins farmakokinetik.

*
Samtidig administration af omeprazol ( 2C19-hammer) i doser pd 40 mg/dag, havde ingen effekt
pa rotigotins farmakokinetik eller mé@oohsme hos raske frivillige.

Leganto kan forstaerke levodo dopamlnerge bivirkning og forarsage og/eller forvaerre allerede
eksisterende dyskinesi, s evet med andre dopaminerge agonister.

Samtidig administratl 0t1g0t1n (3 mg/24 t) havde ingen effekt pé orale kontraceptiva (0,03 mg
ethinylgstradiol, O levonorgestrel).
Interaktioner re former for hormonel kontraception er ikke undersogt.

graviditet og amning

Koentraception hos kvinder i den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception for at forebygge graviditet under
behandlingen med rotigotin.

Graviditet
Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af rotigotin til gravide kvinder. Dyrestudier viser ingen
teratogene virkninger hos rotter og kaniner, men embryotoksicitet sas hos rotter og mus ved

maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. Rotigotin ber
ikke anvendes under graviditet.
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Amning

Da rotigotin nedsetter prolaktinsekretionen hos mennesker, forventes det, at meelkedannelsen
hammes. Studier med rotter har vist, at rotigotin og/eller dets metabolit(ter) udskilles i melk. Da der
ikke findes data for mennesker, ber amning ophere.

Fertilitet

For information vedrerende fertilitetsstudier, se pkt. 5.3.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretgaj og betjene maskiner

Rotigotin kan i vaesentlig grad pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. \
Patienter i behandling med rotigotin, som kommer ud for episoder med desighed og/eller ph@
sovn, skal informeres om, at de, indtil de tilbagevendende episoder og desigheden er oph 1

undlade at fore motorkeretgj eller foretage aktiviteter (fx betjene maskiner), hvor forri
opmarksomhed kan medfere en risiko for alvorlige skader eller dod hos dem selv e 1.%re (se ogsa

pkt. 4.4 0g 4.5). 05\0

Resumé af sikkerhedsprofilen %

4.8 Bivirkninger

Baseret pé analysen af de samlede placebo-kontrollerede klinis\@Uier, som i alt omfatter 1.307
Leganto- og 607 placebo-behandlede patienter, rapporterede af patienterne i Leganto-gruppen
og 58,0% af patienterne i placebo-gruppen mindst en bivi

I begyndelsen af behandlingen kan dopaminerge bivi er som kvalme og opkastning forekomme.
Disse er som regel lette eller moderate i intensitet o igdende, selvom behandlingen fortsatter.

Bivirkninger rapporteret hos mere end IO‘VQ*&?G:nteme behandlet med Leganto er kvalme,
opkastninger, reaktioner pa applikatior;s&@e~ gsighed, svimmelhed og hovedpine.

I studier, hvor applikationsstedet bleWyekslet som beskrevet i instruktionerne i produktresumeet og
indlaegssedlen, fik 35,7% af de 830patienter, som brugte Leganto, reaktioner pa applikationssstedet.
Sterstedelen af reaktionerne %p ikationsstedet var lette eller moderate i intensitet, begraenset til
applikationsomraderne o& hos 4,3% af patienterne til seponering af behandlingen med Leganto.

Bivirkningstabel ’\

Folgende tabel
Parkinsons

tter bivirkninger fra ovennavnte sammenfattede studier med patienter med

og fra erfaring efter markedsforing. Inden for hver systemorganklasse er

fort under overskrifter iht. hyppighed (antal patienter, som forventes at f&

ed brug af felgende kategorier: meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10);
delig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000);
ikke %eéndt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er
bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Immunsystem Overfolsomhed
et , hvilket kan
omfatte
angiogdem og
gdem i tunge
og laebe
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Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Psykiske Sanseforstyrrel | Sevnanfald/plu | Psykotisk Dopamin-
forstyrrelser ser? dselig sovn, lidelse, dysreguleringss
(inkl. paranoia, obsessiv- yndrom®
hallucinationer, | forstyrret kompulsiv
visuelle seksuel adferd* | sygdom,
hallucinationer, | (inkl. aggressiv
auditive hyperseksualite | opfersel/aggres
hallucinationer, | t, oget libido), | sion®,
illusioner), forvirring, vrangforestillin
insomni, desorientering?, | ger?, delirium! \
sevnforstyrrels | agitation? @
er, mareridt, Q&
unormale . % )
dremme, \
impulskontrolf
orstyrrelser®¢ 5\'0
(inkl. 0
ludomani, ‘b,
stereotypi/tvan
gshandlinger, @
uhaemmet é
madindtagelse/
spiseforstyrrels q
e®, overdrevent Q
indkebsme t@?
) t\
Nervesystemet | Dasighed, Bevidst or Krampe Dropped head
svimmelhed, styrr C syndrom®
hovedpine g
sy e,
\yasovagal
Jsynkope, tab af
X | bevidsthed),
\@ dyskinesi,
. 6 postural
,.Q\ svimmelhed,
letargi
oN
Ojne Slaret syn,
g nedsat syn,
& fotopsi
Oxe og" Vertigo
laby¥int
Hjerte Palpitationer Atriefibrillation | Supraventrikul
@r takykardi
Vaskulzre Ortostatisk Hypotension
sygdomme hypotension,
hypertension
Luftveje, Hikke
thorax og
mediastinum
Mave-tarm- Kvalme, Forstoppelse, Abdominalsme Diarré®
kanalen opkastninger mundterhed, rter
dyspepsi
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Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Hud og Erythem,hyper | Generaliseret Generaliseret
subkutane hidrosis, pruritus, udsleet
vaey pruritus hudirritation,
kontaktdermatit
is
Det Erektil
reproduktive dysfunktion
system og
mammae
Almene Reaktioner pd | Perifert edem, Irritabilitet \,
symptomer og | administrations | asteniske KQ
reaktioner pa | sted* (inkl. tilstande® (inkl. Q»
administration | erythem, treethed, asteni, o % )
sstedet pruritus, utilpashed) \
irritation,
udslet, 5\'0
dermatitis, 0
vesikler, ‘b.
smerte, eksem,
inflammation, @
havelse, é
misfarvning,
papler, q
eksfoliation, (&Q
urticaria,
overfalsomhed) \
Underseogelser Vegttab @ Forhgjede
% leverenzymer
.\& (inkl. ASAT,
A\ ALAT, GGT),
Q& vagtogning,
oget puls,
‘;\. forhgjet CK¢
Traumer, \@ ~ | Fald
forgiftninger 6

L 4
og \
behandlingsko 4"\0
mplikatione
Knogler, Rhabdomyolys
musl;@ e’
bind
a) Qyergtdnet begreb (high level term)

b) ObServeret i abne studier
c¢) Observeret efter markedsforing

d) Observeret i data pool af dobbeltblinde, placebokontrollerede studier i 2011

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Pludseligt indseettende sgvn og dgsighed

Rotigotin er forbundet med desighed, herunder udpraget desighed om dagen og pludselige
sevnepisoder. | isolerede tilfeelde er “pludseligt indseattende segvn” opstaet under kersel og har
resulteret i trafikuheld (se ogsé pkt. 4.4 og 4.7).

40




Impulskontrolforstyrrelser
Ludomani, eget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug eller indkeb,
uh@&mmet madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan forekomme hos

patienter, der behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin (se pkt. 4.4 ).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig.Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet.Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger viadet nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

N

Symptomer KQ

De mest sandsynlige bivirkninger er relateret til dopaminagonistens famakodyna@%ﬁl,

4.9 Overdosering

herunder kvalme, opkastning, hypotension, ufrivillige bevagelser, hallucinatione 1rring, kramper
og andre tegn pé central dopaminerg stimulering.

\\
Behandling %0

Der er ingen kendt antidot mod overdosis af dopaminagonister. Ve @anke om overdosering ber
fjernelse af plasteret/plastrene overvejes, idet optagelsen af det @% stof stopper efter fjernelse af
plasteret/plastrene, hvorefter plasmakoncentrationen af rotiggti igt falder.

Patienten ber monitoreres ngje, herunder puls, hjerterytm tryk.

Behandling af overdosis kan krave generelle understot Itag for at opretholde de vitale tegn.
Dialyse kan ikke forventes at have nogen gavnlig yir, , idet rotigotin ikke fjernes ved dialyse.

Hvis det er nedvendigt at seponere rotigotin, b tte ske gradvist for at undga malignt

neuroleptikasyndrom. N\ l
N

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske &fkaber
Farmakoterapeutisk Ela&a 1on: Anti-parkinson midler, dopaminagonister; ATC-kode: NO4BC09

Rotigotin er en no \lin dopaminagonist til behandling af tegn og symptomer p& Parkinsons
sygdom og res@ egs-syndrom.

Virkning; isme
P 4

Det menes, at rotigotins positive effekt pa Parkinsons sygdom opnés ved aktivering af Ds-, D,- og Di-
receptdrerne i nucleus caudatus og putamen i hjernen.

Rotigotins praecise virkningsmekanisme ved behandling af restless legs-syndrom er ikke kendt.Det
menes, at rotigotins virkning primeert udeves via dopaminreceptorer.

Farmakodynamisk virkning

Med hensyn til den funktionelle aktivitet af de forskellige undergrupper af receptorer og deres
lokalisering i hjernen er rotigotin en D»- og Ds-receptoragonist, som ogsa aktiverer D;-, D4 og Ds-
receptorer.Hvad angar non-dopaminerge receptorer udviste rotigotin antagonistisk effekt pa alfa2B-
receptorer og agonistisk effekt pA SHT 1 A-receptorer, men ingen effekt pd SHT2B-receptoren.
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Klinisk virkning og sikkerhed

Rotigotins behandlingseffekt ved tegn og symptomer pé idiopatisk Parkinsons sygdom er vurderet i et
multinationalt l&egemiddeludviklingsprogram bestaende af fire pivotale, parallelle, randomiserede,
dobbeltblinde, placebokontrollerede studier samt tre studier, som undersegte bestemte aspekter af
Parkinsons sygdom.

To pivotale studier (SP512 del I og SP513 del I), som undersegte rotigotins behandlingseffekt ved
tegn og symptomer pd idiopatisk Parkinsons sygdom blev udfert med patienter, som ikke samtidig
blev behandlet med en dopaminagonist, og som enten var levodopa-naive, eller hvor den tidligere
levodopa-behandling varede < 6 méneder. Den primare resultatvurdering var scoren for
dagligdagsaktiviteter (del II) samt motorisk undersagelse (del I1I) pA UPDR-skalaen (Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale). \
Virkningen blev bedemt i henhold til patientens respons pa behandling som respondentforbe@pg
forbedring af absolut pointtal i de samlede scorer for dagligdagsaktiviteter og motorisk un@ gelse
(UPDRS del II og III). .

I det dobbeltblinde studie SP512 del I fik 177 patienter rotigotin, og 96 patient placebo.
Patienterne blev titreret til deres optimale dosis rotigotin eller placebo i ugentl pa 2 mg/24 t
startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis pa 6 mg/24 t. Patienterne i hver ke lingsgruppe
opretholdt deres optimale dosis i 6 maneder.

Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen var den optimale dosis dewmaksimalt tilladte dosis,
dvs. 6 mg/24 t, hos 91% af patienterne i rotigotin-armen. Der sés ¢ dring pa 20% hos 48% af
patienterne, som fik rotigotin og hos 19% af patienterne, som ﬁéebo (forskel 29%, Closy, 18%;
39%, p<0,0001). Med rotigotin var den gennemsnitlige forbedsi UPDRS scoren (del I og

I1I) -3,98 point (baseline 29,9 point), mens der i den beha rm, der fik placebo, sas en
forveerring pa 1,31 point (baseline 30,0 point). Forskel ,28 point og statistisk signifikant

(p<0,0001). \

I det dobbeltblinde studie SP513 del I fik 21@%ienter rotigotin, 227 fik ropinirol og 117 patienter
fik placebo. Patienterne blev titreret til dera% ale dosis rotigotin i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
startende ved 2 mg/24 t til maksimum% mg/24 t i 4 uger. I ropinirol-gruppen blev patienterne
titreret til deres optimale dosis op til ma um pa 24 mg/dag i 13 uger. Patienterne i hver
behandlingsgruppe opretholdt deres 8ptimale dosis i 6 maneder.

Ved slutningen af Vedligeholdels@landlingen var den optimale dosis den maksimalt tilladte dosis,
dvs. 8 mg/24 t, hos 92% af patignterne i rotigotin-armen. Der sas en forbedring pa 20% hos 52% af
patienterne, som fik rotiggti s 68% af patienterne, som fik ropinirol og hos 30% af patienterne,
igotin vS. placebo 21,7%, Close, 11,1%; 32,4%, forskel ropinirol vs.
placebo 38,4%, CI950’ 0; 48,6%, forskel ropinirol vs. rotigotin 16,6%, Closy, 7,6%; 25,7%). Den
gennemsnitlige fo ing i UPDRS-scoren (del II og III) var 6,83 point (baseline 33,2 point) i
rotigotin-arme point i ropinirol-armen (baseline 32,2 point) og 2,33 point i placebo-armen
int). Alle forskelle mellem de aktive behandlinger og placebo var statistisk

te studie kunne ikke demonstrere non-infirioritet af rotigotin overfor ropinirol.

signiﬁ%

I et eft Igende dbent studie (SP824), et multi-center, multi-nationalt studie, blev tolerabilitet og
ef;’mﬁ)s forsegspersoner med idiopatisk Parkinsons sygdom undersegt ved skifte, hen over natten,
fra ropinirol, pramipexol eller cabergolin til rotigotin depotplaster. 116 patienter blev skiftet fra
tidligere oral behandling til at modtage op til 8 mg/24 timer rotigotin. Heriblandt var 47, som havde
veeret i behandling med ropinirol, op til 9 mg/dag, 47, som havde veret i behandling med pramipexol,
op til 2 mg/dag og 22, som havde varet i behandling med cabergolin, op til 3 mg/dag. Skiftet til
rotigotin var gennemforligt og mindre dosistilpasning (median 2 mg/24 timer) var kun nadvendigt hos
2 patienter som skiftede fra ropinirol, 5 patienter fra pramipexol og 4 patienter fra cabergolin.
Forbedringer blev observeret i UPDRS-score del I — IV. Sikkerhedsprofilen var uendret fra hvad der
var observeret i tidligere studier.

I et randomiseret, abent studie (SP825) med patienter med Parkinsons sygdom i tidligt stadie, blev
25 patienter randomiseret til behandling med rotigotin og 26 til ropinirol. I begge behandlingsarme
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blev behandlingen titreret til optimal dosis, eller maksimum dosis pa henholdsvis 8 mg/24 timer eller 9
mg/dag. Begge behandlinger viste forbedringer i motorisk funktion tidligt om morgenen og sgvn.
Motoriske symptomer (UPDRS del III) blev forbedret med 6,3 + 1,3 point hos patienter behandlet med
rotigotin, og med 5,9 + 1,3 point i ropinirol-gruppen efter vedligeholdelse i 4 uger. Sevn (PDSS) blev
forbedret med 4,1 + 13,8 point hos patienter behandlet med rotigotin, og med 2,5 &+ 13,5 point hos
patienter behandlet med ropinirol. Sikkerhedsprofilerne var sammenlignelige, med undtagelse af
reaktioner relateret til applikationsstedet.

I studierne SP824 og SP825, som er udfert siden det forste sammenlignende studie, er det vist at
effekten afrotigotin og ropinirol kan sammenlignes ved equivalente doser.

Der blev foretaget to yderligere pivotale studier (SP650DB og SP515) med patienter, som samtidig
blev behandlet med levodopa. Den primare resultatvurdering var reduktion i “off’-tid (timer). g‘\'
Virkningen blev bedemt i henhold til patientens respons pé behandlingen som respondentfor@g
og absolut forbedring med hensyn til “off’-tiden. @

t, 109 patienter fik rotigotin op til en maksimumdosis pa 12 mg/24 t og 119 patie placebo.

I det dobbeltblinde studie SP650DB fik 113 patienter rotigotin op til en maksi@ pa 8 mg/24
K
Patienterne blev titreret til deres optimale doser rotigotin eller placebo i ugent pa2 mg/24t

startende ved 4 mg/24 t. Patienterne i hver behandlingsgruppe opretholdt dege imale dosis i 6
méneder. Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen sas en forbedri mindst 30% hos 57%
og 55% af forsegspersonerne, som fik henholdsvis rotigotin 8mg/24t og 12¥g/24t og hos 34% af

forsegspersonerne, som fik placebo (en forskel pa henholdsvis 22% 1%, Closy, henholdsvis 10%;

35% og 8%; 33%, p<0,001 for begge rotigotingrupper). Med rotigotin var middelreduktionen i “off”-
tid henholdsvis 2,7 og 2,1 timer, mens der i den placebobeha @arm sés en reduktion pa 0,9 timer.
Forskellen var statistisk signifikant (henholdsvis p<0,001 03).

I det dobbeltblinde studie SP515 fik 201 patienter in, 200 fik pramipexol og 100 patienter fik
placebo. Patienterne blev titreret til deres optimale tin-dosis i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
startende ved 4 mg/24 t til en maksimumdosis 6 mg/24 t. | pramipexol-gruppen fik patienterne
0,375 mg den forste uge, 0,75 mg den and% g blev yderligere titreret i ugentlige trin pa 0,75 mg
til deres optimale dosis op til et maksim% ,5 mg/dag. Patienterne i hver behandlingsgruppe
opretholdt deres optimale dosis i 4 mane

Ved slutningen af vedligeholdelsesb&handlingen sas en bedring pa mindst 30% hos 60% af
forsegspersonerne, som fik rotigotuf, 6 7% af patienterne, som fik pramipexol og 35% af patienterne,
som fik placebo (forskel roti &n'vs.placebo 25%, Closy 13%; 36%, forskel pramipexol vs.placebo
32%, Close, 21%; 43%, fi @ramipexol vs. rotigotin 7%, Closy,-2%; 17%).Middelreduktionen i
“off’-tid var 2,5 timer i & m-armen, 2,8 timer i pramipexol-armen og 0,9 timer i placebo-armen.
Alle forskelle mellen’l\ tive behandlinger og placebo var statistisk signifikante.

Der blev udfe
Parkinsons

igere et multinationalt dobbeltblindt studie (SP889) med 287 patienter med
i tidlige og fremskredne stadier, som havde utilfredsstillende kontrol af motoriske
sympto om morgenen. 81,5% af patienterne blev samtidig behandlet med levodopa. 190
patienl('@v chandlet med rotigotin, og 97 med placebo. Patienterne blev titreret til deres optimale
dosis rotigotin eller placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis
ngg/24 t i lobet af 8 uger, efterfulgt af en vedligeholdelsesperiode p& 4 uger. Motorisk funktion
tidligt om morgenen, vurderet iht. UPDR-skalaen del 111, og natlige sevnforstyrrelser, malt iht. det
modificerede vurderingsskema Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2), var co-primare effektmal.
Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen var den gennemsnitligeUPDRS-score del 111
forbedret med 7,0 point hos de patienter, som blev behandlet med rotigotin (baseline 29,6), og med 3,9
point hos de patienter, som fik placebo (baseline 32,0). Den gennemsnitlige PDSS-2-totalscore blev
forbedret med hhv. 5,9 point (rotigotin, baseline 19,3) og 1,9 point (placebo, baseline 20,5).
Behandlingsforskelle for de co-primaere variable var statistisk signifikant (p=0,0002 og p<0,0001).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter applikation frigives rotigotin kontinuerligt fra depotplasteret og absorberes gennem huden.
Steady-state-koncentrationer opnés efter en til to dages brug af plasteret og opretholdes pa et stabilt
niveau ved applikation en gang daglig, hvor plasteret bares i1 24 timer. Rotigotins
plasmakoncentrationer gges dosisproportionalt over et dosisinterval fra 1 mg/24 t til 24 mg/24 t.

Ca. 45% af det aktive stof i plasteret frigives til huden p& 24 timer. Den absolutte biotilgeengelighed
efter transdermal applikation er ca. 37%.

Skiftende applikationssteder kan give forskelle fra dag til dag i plasmaniveauet. Forskellene i \
rotigotins biotilgaeengelighed 14 i intervallet fra 2% (overarm vs. side) til 46% (skulder vs. léir{@er

imidlertid ingen indikation for relevant pavirkning af det kliniske resultat. @
Fordeling ’\6

Rotigotins invitro-binding til plasmaproteiner er ca. 92%. 5\'0

Det tilsyneladende distributionsvolumen hos mennesker er ca. 84 I/kg. 0

Biotransformation %

Rotigotin metaboliseres i hgj grad. Rotigotin metaboliseres bad &N-dealkylering og ved direkte og
sekundar konjugation. Invitro-resultater viser, at forskellige isoformer er i stand til at katalysere
rotigotins N-dealkylering. Hovedmetabolitterne er sulfate uronidkonjugater af moderstoffet

samt N-desalkyl-metabolitter, som er biologisk inaktiv
Informationen om metabolitter er ufuldsteendig. \(g

Elimination @
Ca. 71% af rotigotindosen udskilles mq@%&, og en mindre del pd omkring 23% udskilles i feces.
Rotigotins clearance efter transdermal a istration er ca. 10 I/min., og den totale
eliminationshalveringstid er 5-7 timék, Den farmakokinetiske profil viser en bifasisk elimination med
en initial halveringstid pé ca. 2-3

Da plasteret administreres,t ermalt, forventes mad og gastrointestinale sygdomme ikke at
interferere. e\

Searlige patient e

*

Da behandli @1 Leganto indledes med en lav dosis og gradvis titreres i overensstemmelse med
klinisk to, et for at opné optimal behandlingseffekt, er det ikke nedvendigt at foretage
dosis;j g Baseret pa ken, vaegt eller alder.

NWever— og nyrefunktion

Hos patienter med moderat nedsat leverfunktion eller let til svaert nedsat nyrefunktion sas ingen
relevante stigninger i rotigotins plasmaniveauer. Leganto er ikke undersegt hos patienter med sveert
nedsat leverfunktion.

Plasmaniveauet af rotigotinkonjugater og dets desalkylmetabolitter sges med nedsat nyrefunktion. Det
er imidlertid usandsynligt, at disse metabolitter pavirker den kliniske effekt.

5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata

I studier med gentagne doser og langtidstoksicitet blev de primere effekter forbundet med
dopaminagonistrelateret farmakodynamisk effekt og den deraf felgende reducerede prolaktinsekretion.

44



Efter en enkelt dosis rotigotin var der en tydelig binding til vaev, som indeholder melanin (dvs. gjne),
hos den pigmenterede rotte og abe, men den fortog sig langsomt i lebet af 14-dages
observationsperioden.

Der sés retinal degeneration ved hjelp af transmissionsmikroskopi ved en dosis svarende til 2,8 gange
den maksimale anbefalede dosis for mennesker pd mg/m2-basis i et 3-méneders studie med
albinorotter. Effekten var tydeligst hos hunrotter. Der har ikke vaeret foretaget flere studier for
yderligere at vurdere den specifikke patologi. Der sés ingen retinal degeneration under den
rutinemaessige, histopatologiske vurdering af gjnene i nogen af de toksikologiske studier hos nogen af
de anvendte arter. Relevansen af disse fund for mennesker kendes ikke.

I et carcinogenicitetsstudie udviklede hanrotter Leydig celle-tumorer og -hyperplasi. Maligne tumorer
sas iser i livmoderen hos hunner, som fik middel eller hgj dosis. Disse @ndringer er velkendte effekter
af dopaminagonister hos rotter efter livslang behandling og vurderes som ikke relevante for
mennesker. \'
Rotigotins pévirkning af reproduktionen er underseggt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin V@e
teratogen hos nogen af de tre arter, men var embrytoksisk hos rotter og mus ved maternotﬁ e
doser. Rotigotin pévirkede ikke hanrotters fertilitet, men reducerede tydeligt fertiliteger%
og mus pé grund af pavirkningen af prolaktinniveauet, som er serlig signifikant hos@

nrotter
€.

Rotigotin inducerede ikke genmutationer i Ames-testen, men udviste mutagen ter i invitro-
muselymfomtesten med metabolisk aktivering og svagere effekt uden meta ktivering. Denne
mutagene effekt kan muligvis tilskrives rotigotins clastogene effekt. Den t bekraeftedes dog

ikke invivo i musemikronukleustesten eller i UDS-testen (Unscheduled DNA Synthesis) med rotter.
Da den mutagene effekt forlab mere eller mindre parallelt med en reddcgret relativ total vaekst af
cellerne, kan den muligvis tilskrives stoffets cytotoksiske effektéor kendes relevansen af denne

ene positive invitro mutagenicitetstest ikke. q

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER \(&

6.1 Hjzlpestoffer

<
Bagsidelag ,\%%

Polyesterfilm, silikoniseret, aluminiseret, overtrukket med et farvet pigmentlag (titandioxid (E 171),
pigment gul 95, pigment rod 166)@1 tekst patrykt (pigment red 144, pigment gul 95, pigment
sort 7).

Selvklaebende matrix’la%\g

Poly(dimethylsil@ methylsilylsilikat)-copolymerisat,

AM}: beskyttelsesfilm

Transparent fluoropolymerovertrukken polyesterfilm.
6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

30 méaneder.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

”Peel off’-brev i plastikaske: Den ene side bestar af en copolymer af ethylen(inderlag), en
aluminiumsfolie, LDPE-film og papir; den anden side bestar af polyethylen (inderste lag), aluminium,

en copolymer af ethylen og papir.

Asken indeholder 7, 28, 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) depotplastre, individuelt
forseglede i breve. \

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort. K@
6.6 Regler for bortskaffelse %6

L 4
foldes p& midten med den kleebende side indad, séledes at matrixlaget ikke er , placeres i det

originale brev og derefter bortskaffes. Brugte eller ubrugte plastre skal bortskafe¥ i henhold til lokale
retningslinjer eller returneres til apoteket. @,

Efter brug indeholder plasteret stadig aktivt stof. Efter at plasteret er fjernet, b@ gte plaster

7. INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADEL@

UCB Pharma S.A. Qg

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles (@
Belgien \

8. MARKEDSFQRINGSTILLAD@\IUMMER (-NUMRE)

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster K
EU/1/11/695/028
EU/1/11/695/030

EU/1/11/695/031 @
EU/1/11/695/034 6\
Leganto 6 mg/24 @evotnlaster
EU/1/11/695/0

EU/1/1 1/69

EU/1/11 %

Leg 8 mg/24 timer depotplaster
EU/1/11/695/046

EU/1/11/695/048

EU/1/11/695/049
EU/1/11/695/052

46



9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 16 juni 2011
Dato for seneste fornyelse: 14 januar 2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
<MM/AAAA>

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. é\

g )
O\
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http://www.ema.europa.eu/

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto

2 mg/24 timer
4 mg/24 timer
6 mg/24 timer
8 mg/24 timer
Depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pd 10 cm? indeholder 4,5 mg @in.

)

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster .
Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 20 cm? indeholderé@g rotigotin.

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster O
Qe§8

Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 30 cm? in er 13,5 mg rotigotin.

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster @
Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 4 @ indeholder 18,0 mg rotigotin.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. q@
3. LAGEMIDDELFORM \(g

Depotplaster. ga
Tyndt, matrixtype, kvadratisk med afrund er, bestaende af tre lag. Den ydre side af
bagsidelaget er beige og patrykt ”Legan% 24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eller 8 mg/24 h”.

S

4. KLINISKE OPLYSNIN

4.1 Terapeutiske indi@\ef'

Leganto er indiceret S onoterapi (dvs. uden levodopa) til behandling af tegn og symptomer pa
idiopatisk Parkins dom i tidlige stadier eller i kombination med levodopa, dvs. under hele
sygdommens f og 1 de sene stadier, hvor virkningen af levodopa aftager eller bliver svingende, og
der optraede g i den terapeutiske effekt (ved slutningen af hver dosis eller on-off”’-udsving).

4.2 ?@ing og administration
DOSM‘ ;g,

Dosisanbefalingerne er angivet som den nominelle dosis.

Dosering til patienter med Parkinsons sygdom i tidlige stadier:

En daglig enkeltdosis ber indledes med 2 mg/24 t og @ges i ugentlige trin pa 2 mg/24 t, til der opnés
en effektiv dosis. Den maksimale dosis er 8 mg/24 t.

4 mg/24 t kan vaere en effektiv dosis hos nogle patienter. Hos de fleste patienter opnas en effektiv
dosis inden for 3-4 uger ved doser pa henholdsvis 6 mg/24 t eller 8 mg/24 t.

Den maksimale dosis er 8 mg/24 t.
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Dosering til patienter med Parkinsons sygdom i fremskredne stadier med udsving:

En daglig enkeltdosis ber indledes med 4 mg/24t og ages i1 ugentlige trin pd 2mg/24t, til der opnas en
effektiv dosis. Den maksimale dosis er 16 mg/24t.

4 mg/24 t eller 6 mg/24 t kan vare effektive doser hos nogle patienter. Hos de fleste patienter opnas en
effektiv dosis inden for 3-7 uger ved doser pa 8 mg/24 t op til en maksimal dosis pd 16 mg/24 t.

Leganto-pakken til indledende behandling indeholder 4 forskellige asker (en for hver styrke) med 7
plastre 1 hver @ske til de forste fire ugers behandling.

Afhzngigt af patientens respons er alle felgende dosistrin muligvis ikke nedvendige eller det kan efter
uge 4 vaere nedvendigt med hgjere doser, som ikke er indeholdt i denne pakke.

Pé behandlingens forste dag begynder patienten med Leganto 2 mg/24 timer. I den anden uge
anvender patienten Leganto 4 mg/24 timer. I den tredje uge anvender han eller hun Leganto 6 mg/24
timer og i den fjerde uge Leganto 8 mg/24 timer. Eskerne er maerket ”"Uge 1 (2, 3 eller 4)”.

Leganto pdsattes en gang dagligt. Plasteret ber pdsattes pd omtrent samme tidspunkt hve@

Plasteret ber blive siddende pa huden i 24 timer og ber derefter erstattes af et nyt plaste% andet
. . L 4

applikationssted. \

Hyvis patienten glemmer at pasette plasteret pa det seedvanlige tidspunkt pa da&@ler hvis plasteret
losner sig, bar et nyt plaster pasattes til resten af dagen.

Seponering (b

Leganto ber seponeres gradvist. Den daglige dosis ber reducere &) pa 2 mg/24 t, hvor
dosisreduktion hver anden dag er at foretreekke, indtil behandli med Leganto er ophert helt (se

Searlige populationer \(&

Nedsat leverfunktion @

Dosisjustering er ikke nedvendig hos pati t*med let til moderat nedsat leverfunktion. Det tilrddes at
udvise forsigtighed ved behandling af paticnter med svaert nedsat leverfunktion, som kan resultere i
nedsat rotigotinclearance. Rotigotin &g ikke undersegt hos denne patientgruppe. Det kan vere
nedvendigt at nedsatte dosis, hvi nedsatte leverfunktion forveerres.

Nedsat nyrefunktion \Q

Dosisjustering er ikke Qendig hos patienter med let til sveert nedsat nyrefunktion inklusive
dialysepatienter. forekomme uventet akkumulering af rotigotinkoncentrationen ved akut
forvarring af r@ nktionen (se pkt. 5.2).

Peaediatri ation

Deg er ifigen relevant indikation i den paediatriske population for anvendelse af Leganto til Parkinsons
5yg

Administration
Leganto er til transdermal anvendelse.
Plasteret skal anbringes pa et rent, tert, intakt, sundt hudomrade pa mave, lar, hofter, side, skulder eller

overarm. Det ber undgés at satte plasteret pa samme sted inden for 14 dage. Leganto ma ikke placeres
pa hud, som er rad, irriteret eller beskadiget (se pkt. 4.4).

49



Anvendelse og handtering

Hvert plaster er pakket i et brev og ber pasettes umiddelbart efter &bning af brevet. Den ene halvdel af
den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes, og den kleebende side pésettes og presses fast mod huden.
Derefter foldes plasteret tilbage, og den anden halvdel af den aftagelige beskyttelsesfilm fjernes. Den
klebende side af plasteret bar ikke bereres. Plasteret skal presses fast mod huden med héndfladen i
omkring 30 sekunder, sé det kleber godt.

Plasteret ber ikke klippes i stykker.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pk@&b

Magnetisk resonans-scanning (MR-scanning) eller kardioversion (se pkt. 4.4). K

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen . 66

Hyvis tilstanden hos en patient med Parkinsons sygdom ikke kan bringes tilstraemﬁunder kontrol
ved behandling med rotigotin, kan skift til en anden dopaminagonist muligvis 'E& re tilstanden
yderligere (se pkt. 5.1). 0

MR-scanning og kardioversion %

Legantos yderste lag indeholder aluminium. For at undgé forbr@\g af huden skal Leganto fjernes,
hvis patienten skal have foretaget MR-scanning eller kardiov, 4

N\

Ortostatisk hypotension
Dopaminagonister er kendt for at svaekke den syst?h{&egulering af blodtrykket og dermed
forarsage postural/ortostatisk hypotension.@ndelser er ogsa blevet observeret under

behandling med rotigotin, men forekomste niveau med forekomsten observeret hos patienter,
som fik placebo. ,$

Det anbefales at monitorere blodtryk, is&& begyndelsen af behandlingen, pa grund af den generelle
risiko for ortostatisk hypotension, so&forbindes med dopaminbehandling.

Synkope \

Der er blevet observere&kope 1 kliniske studier med rotigotin med en forekomst pa niveau med
forekomsten observer patienter, som fik placebo. Da patienter med klinisk relevant
kardiovaskuler sygdom blev ekskluderet i disse studier, ber patienter med alvorlig kardiovaskuler
sygdom adsper, symptomer pa synkope og prasynkope.

Pludseligt_i.@tende sgvn og desighed

Rati ot(ar vearet forbundet med sevnighed og episoder med pludseligt indsattende sgvn. Der er
ra&ret om pludselig sovn under daglige aktiviteter, i visse tilfeelde uden at patienten har bemerket
nogen advarselstegn. Ordinerende laeeger ber lebende vurdere patienterne for desighed eller sevnighed,
da patienterne muligvis ikke erkender desighed eller sgvnighed, for de bliver direkte adspurgt. Det bar
ngje overvejes at nedsatte dosis eller seponere behandlingen.

Impulskontrolforstyrrelser og andre relaterede forstyrrelser

Patienter skal kontrolleres regelmessigt for udvikling af impulskontrolforstyrrelser og relaterede
forstyrrelser, herunder dopamin-dysreguleringssyndrom. Patienter og plejere skal gores
opmarksomme pd, at adfeerdsmassige symptomer pa impulskontrolforstyrrelser, herunder ludomani,
oget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug eller indkeb, uheemmet
madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan forekomme hos patienter, der
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behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin. Dopamin-dysreguleringssyndrom blev
observeret hos nogle patienter under behandlingen med rotigotin. Dosisreduktion/gradvis seponering
ber overvejes, hvis sddanne symptomer opstér.

Malignt neuroleptikumsyndrom

Symptomer, der tyder pad malignt neuroleptikumsyndrom, er rapporteret ved pludselig seponering af
dopaminbehandling. Det anbefales derfor at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist-abstinenssyndrom

Symptomer, der tyder p4 dopaminagonist-abstinenssyndrom (f.eks. smerter, traethed, depression
svedtendens og angst) er blevet rapporteret ved pludselig seponering af dopaminbehandling, o
anbefales derfor at nedtrappe behandlingen (se pkt. 4.2). K

Abnorm tankegang og adferd

Der er rapporteret om abnorm tankegang og adfeerd, som kan manifestere sig pa @v ige mader,
inklusive paranoide tanker, vrangforestillinger, hallucinationer, forvirring, ps gnende adfeerd,
desorientering, aggressiv adfeerd, agitation og delirium.

Fibrotiske komplikationer @

Der er rapporteret tilfaelde med retroperitoneal fibrose, lungeinfi pleuraeksudat, pleural
fortykkelse, pericarditis og kardial valvulopati hos nogle pati gom er blevet behandlet med
dopaminerge ergolinderivater. Selvom disse komplikatio ortage sig, nar behandlingen
opherer, er det ikke altid, de forsvinder fuldsteendigt.

Selvom disse bivirkninger menes at vare relateret til rnes ergoline struktur, vides det ikke, om
andre non-ergoline dopaminagonister kan forirsag

Neuroleptika @

<
Neuroleptika ber ikke gives som antiem&k;m til patienter, som tager dopaminagonister (se ogsa

pkt. 4.5).
%)

Oftalmologisk monitorering \

Oftalmologisk momtore&@ efales med regelmaessige mellemrum, eller hvis der forekommer
synsanomalier.

Varmepawrkn

Omradet asteret sidder, ber ikke udszttes for ekstern varme (kraftigt sollys, varmepude og
andre ilder sdsom sauna og varme bade).

ner pd applikationsstedet

Der kan forekomme hudreaktioner pa applikationsstedet. Intensiteten af disse er som regel lette eller
moderate. Det anbefales, at applikationsstedet veksles dagligt (fx fra hgjre side til venstre side og fra
overkrop til underkrop). Samme sted ber ikke anvendes inden for 14 dage. Hvis der forekommer
reaktioner pa applikationsstedet, som varer mere end nogle fa dage, eller som er vedvarende, hvis
deres sveerhedsgrad gges, eller hvis hudreaktionerne breder sig ud over applikationsstedet, ber der
foretages en vurdering af fordele og ulemper for den enkelte patient.

Hvis depotplasteret forarsager hududsleet eller irritation, ber direkte sollys pa omradet undgas, til
huden heler, da udsettelse for sollys kan medfere @ndringer i hudfarven.
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Hyvis der observeres en generaliseret hudreaktion (fx allergisk udslet, inklusive erythem,
maculopapulert udslet eller pruritus) i forbindelse med anvendelsen af Leganto, skal behandlingen
seponeres.

Perifere sdemer
I kliniske studier med patienter med Parkinsons sygdom var den specifikke hyppighed af perifere
ogdemer efter 6 méneder ca. 4%, og den forblev pé dette niveau i det samlede observationstidsrum pé

op til 36 méneder.

Dopaminerge bivirkninger

Incidensen af nogle dopaminerge bivirkninger, sasom hallucinationer, dyskinesi og perifere ade er
generelt hgjere 1 kombination med levodopa hos patienter med Parkinsons sygdom. Dette bg 1
betragtning ved ordinering af rotigotin. @{

Sulfit-overfolsomhed ; 6

Leganto indeholder natriumpyrosulfit, en sulfit der kan forarsage allergilignen@(tioner, herunder
anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske anfald Hos visse disponerede

personer. @,

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for i{@(tion

Da rotigotin er en dopaminagonist, antages det, at dopamina ster som neuroleptika (fx
fenothiaziner, butyrofenoner, thioxanthener) eller metoclo kan reducere Legantos
behandlingseffekt, og samtidig brug ber undgés. Pa g ulig additiv effekt ber der udvises
forsigtighed, nér patienter tager beroligende leegemi er andre CNS (centralnervesystem)-
depressiva(fx benzodiazepiner, antipsykotika, ant]i&g siva) eller indtager alkohol i kombination

med rotigotin. @
N

Samtidig administration af levodopa og% pa med rotigotin havde ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik, og rotigotin havde in eﬂQ ekt pa levodopas og karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administration af dompe@n og rotigotin havde ingen effekt pé rotigotins farmakokinetik.

X

Samtidig administration & razol (CYP2C19-ha&mmer) i doser pa 40 mg/dag, havde ingen effekt
pa rotigotins farmaqui eller metabolisme hos raske frivillige.

Leganto kan forst XVodopaS dopaminerge bivirkning og forarsage og/eller forvaerre allerede

eksisterende d i, som beskrevet med andre dopaminerge agonister.
Samtidi jstration af rotigotin (3 mg/24 t) havde ingen effekt pa orale kontraceptiva (0,03 mg
ethiny 101, 0,15 mg levonorgestrel).

In%kt er med andre former for hormonel kontraception er ikke undersogt.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kontraception hos kvinder i1 den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception for at forebygge graviditet under
behandlingen med rotigotin.

Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af rotigotin til gravide kvinder. Dyrestudier viser ingen
teratogene virkninger hos rotter og kaniner, men embryotoksicitet sas hos rotter og mus ved
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maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. Rotigotin ber
ikke anvendes under graviditet.

Amning

Da rotigotin nedsatter prolaktinsekretionen hos mennesker, forventes det, at malkedannelsen
haemmes. Studier med rotter har vist, at rotigotin og/eller dets metabolit(ter) udskilles i malk. Da der
ikke findes data for mennesker, ber amning ophere.

Fertilitet

For information vedrerende fertilitetsstudier, se pkt. 5.3.
4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner @
Rotigotin kan i1 vaesentlig grad pavirke evnen til at fere motorkeretej og betjene maski
Patienter i behandling med rotigotin, som kommer ud for episoder med desighed o
sovn, skal informeres om, at de, indtil de tilbagevendende episoder og desighede phert, skal

undlade at fore motorkeretgj eller foretage aktiviteter (fx betjene maskiner), h
opmarksomhed kan medfere en risiko for alvorlige skader eller ded hos der@ eller andre (se ogsa

pkt. 4.4 og 4.5). @,
4.8 Bivirkninger KQ
Resumé af sikkerhedsprofilen CEQ

Baseret pé analysen af de samlede placebo-kontrollere intske studier, som i alt omfatter 1.307
Leganto- og 607 placebo-behandlede patienter, ra e 72,5% af patienterne i Leganto-gruppen
irkn

og 58,0% af patienterne i placebo-gruppen minds& ing.

I begyndelsen af behandlingen kan dopami @Virkninger som kvalme og opkastning forekomme.
Disse er som regel lette eller moderatej@ itet og forbigdende, selvom behandlingen fortsatter.

Bivirkninger rapporteret hos mere ertd 10% af patienterne behandlet med Leganto er kvalme,
opkastninger, reaktioner pa appli sstedet, desighed, svimmelhed og hovedpine.

I studier, hvor applikation@t lev vekslet som beskrevet i instruktionerne i produktresumeet og
indlegssedlen, fik 35,79 ¢ 830 patienter, som brugte Leganto, reaktioner pa applikationsstedet.
Sterstedelen af reaktl’(\ pa applikationsstedet var lette eller moderate 1 intensitet, begranset til
applikationsomra g forte hos 4,3% af patienterne til seponering af behandlingen med Leganto.

Bivirkningsmg

Fglger@e omfatter bivirkninger fra ovennavnte sammenfattede studier med patienter med
Paﬁls( sygdom og fra erfaring efter markedsfering. Inden for hver systemorganklasse er
bivirkefingerne opfert under overskrifter iht. hyppighed (antal patienter, som forventes at f&
reaktionen) ved brug af felgende kategorier: meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10);
ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000);
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er
bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Immunsystem Overfolsomhed
et , hvilket kan
omfatte
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Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt

asse i henhold almindelig almindelig

til MedDRA

angiogdem og
odem i tunge
og laebe

Psykiske Sanseforstyrrel | Sevnanfald/plu | Psykotisk Dopamin-

forstyrrelser ser® dselig sgvn, lidelse, dysreguleringss

(inkl. paranoia, obsessiv- yndrom®
hallucinationer, | forstyrret kompulsiv

visuelle seksuel adferd® | sygdom,aggres
hallucinationer, | (inkl. Siv

auditive hyperseksualite | opfersel/aggres \,
hallucinationer, | t, oget libido), | sion®, @
illusioner), forvirring, VrangforestilliIQ&
insomni, desorientering?, | gerd, deli;iu% )
sevnforstyrrels | agitation? \

er, mareridt, K

unormale 5\'0

dremme, 0

impulskontrolf ‘b'

orstyrrelser®¢

(inkl. @

ludomani, é

stereotypi/tvan

gshandlinger, q

uhaemmet Q

madindtage efg

spiseforstyrr&

eb, over nt

indkb&@;ter

°)\%

Nervesystemet | Dasighed, B&Q thedsfor Krampe Dropped head
svimmelhed, _.[Nstyrrelser NEC syndrom®
hovedpine Q)a (inkl.

\ synkope,
\@ vasovagal
. 6 synkope, tab af
\ bevidsthed),
"Q dyskinesi,
e\ postural
svimmelhed,
&Q letargi

%V Sloret syn,

nedsat syn,
fotopsi

Ore og Vertigo

labyrint

Hjerte Palpitationer Atriefibrillation | Supraventrikul

@r takykardi

Vaskulzere Ortostatisk Hypotension

sygdomme hypotension,

hypertension

Luftveje, Hikke

thorax og

mediastinum
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Systemorgankl Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
asse i henhold almindelig almindelig
til MedDRA
Mave-tarm- Kvalme, Forstoppelse, Abdominalsme Diarré®
kanalen opkastninger mundterhed, rter
dyspepsi
Hud og Erythem,hyper | Generaliseret Generaliseret
subkutane hidrosis, pruritus, udsleet
vaey pruritus hudirritation,
kontaktdermatit
is

Det Erektil
reproduktive dysfunktion \,
system og KQ
mammae Qb‘
Almene Reaktioner pd | Perifert edem, Irritabilitet 6 4
symptomer og | administrations | asteniske \
reaktioner pa | sted® (inkl. tilstande® (inkl. O&
administration | erythem, traethed, asteni, \
sstedet pruritus, utilpashed) 0

irritation, ‘b'

udsleet,

dermatitis, K@

vesikler, @

smerte, eksem,

inflammation, q

haevelse, Q

misfarvning, (g

papler, \

eksfoliation,

urticaria, @

overfalsomhed) ‘A\b
Underseogelser Vagltab Forhgjede

& leverenzymer
Q (inkl. ASAT,
X ALAT, GGT),
\@ vagtogning,
. 6 oget puls,

P~ forhejet CK¢
Traumer, 4\ N Fald
forgiftninger@
0g
behan
mpli er
l%?(, led, Rhabdomyolys
muskler og e’
bindevav

a) Overordnet begreb (high level term)
b) Observeret i dbne studier

c¢) Observeret efter markedsforing
d) Observeret i data pool af dobbeltblinde, placebokontrollerede studier i 2011
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Pludseligt indsattende sgvn og dgsighed

Rotigotin er forbundet med desighed, herunder udpraget desighed om dagen og pludselige
sevnepisoder. | isolerede tilfeelde er “pludseligt indsattende sevn” opstaet under korsel og har
resulteret i trafikuheld (se ogsa pkt. 4.4 og 4.7).

Impulskontrolforstyrrelser

Ludomani, eget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger forbundet med forbrug eller indkeb,
uh@&mmet madindtagelse og tvangshandlinger forbundet med madindtagelse kan forekomme hos
patienter, der behandles med dopaminagonister, herunder rotigotin (se pkt. 4.4 ). é\'

Indberetning af formodede bivirkninger @

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet.Laeger og sundhedspersonal
indberette alle formodede bivirkninger viadet nationale rapporteringssystem a

odes om at
‘Appendiks V.

4.9 Overdosering %

Symptomer KQ

herunder kvalme, opkastning, hypotension, uftrivillige bev, hallucinationer, forvirring, kramper

og andre tegn pa central dopaminerg stimulering.
Behandling \(&

Der er ingen kendt antidot mod overdosis %g{ninagonister. Ved mistanke om overdosering ber
fijernelse af plasteret/plastrene overvejeshidet'optagelsen af det aktive stof stopper efter fjernelse af
plasteret/plastrene, hvorefter plasmakond®entrationen af rotigotin hurtigt falder.

Patienten bar monitoreres ngje, herur%:r puls, hjerterytme og blodtryk.

Behandling af overdosis kan kraev@nerelle understottende tiltag for at opretholde de vitale tegn.
Dialyse kan ikke forventes at w'e nogen gavnlig virkning, idet rotigotin ikke fjernes ved dialyse.

De mest sandsynlige bivirkninger er relateret til dopaminago@ @ farmakodynamiske profil,

Hvis det er ngdvendigt &onere rotigotin, ber dette ske gradvist for at undgé malignt
neuroleptikasyndrom.\

5. FA LOGISKE EGENSKABER
5.1 ?@a odynamiske egenskaber
F aMterapeutisk klassifikation: Anti-parkinson midler, dopaminagonister; ATC-kode: N0O4BC09

Rotigotin er en non-ergolin dopaminagonist til behandling af tegn og symptomer pa Parkinsons
sygdom og restless legs-syndrom.

Virkningsmekanisme

Det menes, at rotigotins positive effekt pé Parkinsons sygdom opnas ved aktivering af D3-, D»- og Di-
receptorerne i nucleus caudatus og putamen i hjernen.

Rotigotins praecise virkningsmekanisme ved behandling af restless legs-syndrom er ikke kendt.Det
menes, at rotigotins virkning primert udeves via dopaminreceptorer.
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Farmakodynamisk virkning

Med hensyn til den funktionelle aktivitet af de forskellige undergrupper af receptorer og deres
lokalisering 1 hjernen er rotigotin en D»- og Ds-receptoragonist, som ogsé aktiverer Di-, D4 og Ds-
receptorer.Hvad angar non-dopaminerge receptorer udviste rotigotin antagonistisk effekt pa alfa2B-
receptorer og agonistisk effekt pd SHT 1 A-receptorer, men ingen effekt pa SHT2B-receptoren.

Klinisk virkning og sikkerhed

Rotigotins behandlingseffekt ved tegn og symptomer pé idiopatisk Parkinsons sygdom er vurderet i et
multinationalt leegemiddeludviklingsprogram bestéende af fire pivotale, parallelle, randomiserede,
dobbeltblinde, placebokontrollerede studier samt tre studier, som underseggte bestemte aspekter
Parkinsons sygdom. K

To pivotale studier (SP512 del I og SP513 del I), som undersegte rotigotins behangili
tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sygdom blev udfert med patienter, somyi
blev behandlet med en dopaminagonist, og som enten var levodopa-naive, eller en tidligere
levodopa-behandling varede < 6 méneder. Den primere resultatvurdering var
dagligdagsaktiviteter (del 1) samt motorisk undersegelse (del I1I) pa UPDR@%
Parkinson’s Disease Rating Scale). @,
Virkningen blev bedemt i henhold til patientens respons pa behandling sorwrespondentforbedring og
forbedring af absolut pointtal i de samlede scorer for dagligdagsakti r og motorisk undersegelse
(UPDRS del II og III). @

n (Unified

I det dobbeltblinde studie SP512 del I fik 177 patienter

Patienterne blev titreret til deres optimale dosis rotigoti

startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis pa 6 n%
r

, 0g 96 patienter fik placebo.
er’placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
atienterne i hver behandlingsgruppe
opretholdt deres optimale dosis i 6 méneder.
Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingeg en optimale dosis den maksimalt tilladte dosis,
dvs. 6 mg/24 t, hos 91% af patienterne i rotigbtin=armen. Der sas en forbedring pa 20% hos 48% af
patienterne, som fik rotigotin og hos 19’ tienterne, som fik placebo (forskel 29%, Closy 18%;
39%, p<0,0001). Med rotigotin var den emsnitlige forbedring i UPDRS scoren (del II og

I1I) -3,98 point (baseline 29,9 point)Smens der i den behandlingsarm, der fik placebo, sas en
forveerring pa 1,31 point (baselin@ point). Forskellen var 5,28 point og statistisk signifikant

(p<0,0001). \

I det dobbeltblinde stI@,@ﬁB del I fik 213 patienter rotigotin, 227 fik ropinirol og 117 patienter
fik placebo. Patienter: titreret til deres optimale dosis rotigotin i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
startende ved 2 m il maksimumdosis pa 8 mg/24 t i 4 uger. I ropinirol-gruppen blev patienterne
titreret til dere ynale dosis op til maksimum pa 24 mg/dag i 13 uger. Patienterne i hver
opretholdt deres optimale dosis i 6 maneder.
f vedligeholdelsesbehandlingen var den optimale dosis den maksimalt tilladte dosis,
> hos 92% af patienterne i rotigotin-armen. Der sas en forbedring pa 20% hos 52% af
, som fik rotigotin, hos 68% af patienterne, som fik ropinirol og hos 30% af patienterne,
som fik placebo (forskel rotigotin vs. placebo 21,7%, Closy, 11,1%; 32,4%, forskel ropinirol vs.
placebo 38,4%, Closy 28,1%; 48,6%, forskel ropinirol vs. rotigotin 16,6%, Close, 7,6%; 25,7%). Den
gennemsnitlige forbedring i UPDRS-scoren (del II og III) var 6,83 point (baseline 33,2 point) i
rotigotin-armen, 10,78 point i ropinirol-armen (baseline 32,2 point) og 2,33 point i placebo-armen
(baseline 31,3 point). Alle forskelle mellem de aktive behandlinger og placebo var statistisk
signifikante.Dette studie kunne ikke demonstrere non-infirioritet af rotigotin overfor ropinirol.

I et efterfolgende dbent studie (SP824), et multi-center, multi-nationalt studie, blev tolerabilitet og
effekt hos forsggspersoner med idiopatisk Parkinsons sygdom undersegt ved skifte, hen over natten,
fra ropinirol, pramipexol eller cabergolin til rotigotin depotplaster. 116 patienter blev skiftet fra
tidligere oral behandling til at modtage op til 8 mg/24 timer rotigotin. Heriblandt var 47, som havde
veaeret 1 behandling med ropinirol, op til 9 mg/dag, 47, som havde veret i behandling med pramipexol,
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op til 2 mg/dag og 22, som havde varet i behandling med cabergolin, op til 3 mg/dag. Skiftet til
rotigotin var gennemforligt og mindre dosistilpasning (median 2 mg/24 timer) var kun nadvendigt hos
2 patienter som skiftede fra ropinirol, 5 patienter fra pramipexol og 4 patienter fra cabergolin.
Forbedringer blev observeret i UPDRS-score del I — IV. Sikkerhedsprofilen var ueendret fra hvad der
var observeret i tidligere studier.

I et randomiseret, abent studie (SP825) med patienter med Parkinsons sygdom i tidligt stadie, blev
25 patienter randomiseret til behandling med rotigotin og 26 til ropinirol. I begge behandlingsarme
blev behandlingen titreret til optimal dosis, eller maksimum dosis pa henholdsvis 8 mg/24 timer eller 9
mg/dag. Begge behandlinger viste forbedringer i motorisk funktion tidligt om morgenen og sevn.
Motoriske symptomer (UPDRS del III) blev forbedret med 6,3 + 1,3 point hos patienter behandlet med
rotigotin, og med 5,9 + 1,3 point i ropinirol-gruppen efter vedligeholdelse i 4 uger. Sevn (PDSS) blev
forbedret med 4,1 + 13,8 point hos patienter behandlet med rotigotin, og med 2,5 + 13,5 point
patienter behandlet med ropinirol. Sikkerhedsprofilerne var sammenlignelige, med undtagels
reaktioner relateret til applikationsstedet. {

I studierne SP824 og SP825, som er udfert siden det forste sammenlignende studie, ’@/ist at
effekten afrotigotin og ropinirol kan sammenlignes ved equivalente doser. O{

Der blev foretaget to yderligere pivotale studier (SP650DB og SP515) m@ﬁenter, som samtidig
blev behandlet med levodopa. Den primere resultatvurdering var reduktiq& ff’-tid (timer).
Virkningen blev bedemt i henhold til patientens respons pa behandlingen respondentforbedring
og absolut forbedring med hensyn til “off”’-tiden. K

I det dobbeltblinde studie SP650DB fik 113 patienter rotig
t, 109 patienter fik rotigotin op til en maksimumdosis pé 1
Patienterne blev titreret til deres optimale doser rotigoti
startende ved 4 mg/24 t. Patienterne i hver behandli pe opretholdt deres optimale dosis i 6
méneder. Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandiingen sis en forbedring pé mindst 30% hos 57%
og 55% af forsegspersonerne, som fik hen};@ﬁotigotin 8mg/24t og 12mg/24t og hos 34% af

1

til en maksimumdosis pé& 8 mg/24
t og 119 patienter fik placebo.
er placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t

forsegspersonerne, som fik placebo (en fo @henholdsvis 22% og 21%, Closy, henholdsvis 10%;

35% og 8%; 33%, p<0,001 for begge rg% rupper). Med rotigotin var middelreduktionen i “off”-
tid henholdsvis 2,7 og 2,1 timer, mens en placebobehandlede arm sés en reduktion pa 0,9 timer.
Forskellen var statistisk signiﬁkané%lholdsvis p<0,001 og p=0,003).

I det dobbeltblinde studie SP§15 fik 201 patienter rotigotin, 200 fik pramipexol og 100 patienter fik
placebo. Patienterne blevatitfefst til deres optimale rotigotin-dosis i ugentlige trin pa 2 mg/24 t
startende ved 4 mg/24 t maksimumdosis pa 16 mg/24 t. I pramipexol-gruppen fik patienterne
0,375 mg den forste U 775 mg den anden uge og blev yderligere titreret i ugentlige trin pa 0,75 mg
til deres optimale p til et maksimum pé 4,5 mg/dag. Patienterne i hver behandlingsgruppe
opretholdt dere ale dosis i 4 méneder.

Ved slutnin edligeholdelsesbehandlingen sés en bedring p& mindst 30% hos 60% af

forsegsp e, som fik rotigotin, 67% af patienterne, som fik pramipexol og 35% af patienterne,
som ﬁ&b (forskel rotigotin vs.placebo 25%, Closy 13%; 36%, forskel pramipexol vs.placebo
328, Clost, 21%; 43%, forskel pramipexol vs. rotigotin 7%, Close,-2%; 17%).Middelreduktionen i
“off™id var 2,5 timer i rotigotin-armen, 2,8 timer i pramipexol-armen og 0,9 timer i placebo-armen.
Alle forskelle mellem de aktive behandlinger og placebo var statistisk signifikante.

Der blev udfort yderligere et multinationalt dobbeltblindt studie (SP889) med 287 patienter med
Parkinsons sygdom i tidlige og fremskredne stadier, som havde utilfredsstillende kontrol af motoriske
symptomer tidligt om morgenen. 81,5% af patienterne blev samtidig behandlet med levodopa. 190
patienter blev behandlet med rotigotin, og 97 med placebo. Patienterne blev titreret til deres optimale
dosis rotigotin eller placebo i ugentlige trin pa 2 mg/24 t startende ved 2 mg/24 t til maksimumdosis
pa 16 mg/24 t i lebet af 8 uger, efterfulgt af en vedligeholdelsesperiode pa 4 uger. Motorisk funktion
tidligt om morgenen, vurderet iht. UPDR-skalaen del 111, og natlige sevnforstyrrelser, malt iht. det
modificerede vurderingsskema Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2), var co-primere effektmal.
Ved slutningen af vedligeholdelsesbehandlingen var den gennemsnitligeUPDRS-score del 111
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forbedret med 7,0 point hos de patienter, som blev behandlet med rotigotin (baseline 29,6), og med 3.9
point hos de patienter, som fik placebo (baseline 32,0). Den gennemsnitlige PDSS-2-totalscore blev
forbedret med hhv. 5,9 point (rotigotin, baseline 19,3) og 1,9 point (placebo, baseline 20,5).
Behandlingsforskelle for de co-primare variable var statistisk signifikant (p=0,0002 og p<0,0001).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter applikation frigives rotigotin kontinuerligt fra depotplasteret og absorberes gennem huden.
Steady-state-koncentrationer opnas efter en til to dages brug af plasteret og opretholdes pé et stabilt
niveau ved applikation en gang daglig, hvor plasteret baeres i 24 timer. Rotigotins
plasmakoncentrationer gges dosisproportionalt over et dosisinterval fra 1 mg/24 t til 24 mg/24 t \'

Ca. 45% af det aktive stof i plasteret frigives til huden pd 24 timer. Den absolutte biotilgaeéighed
efter transdermal applikation er ca. 37%. . 6

Skiftende applikationssteder kan give forskelle fra dag til dag i plasmaniveauet. E \ene i
rotigotins biotilgengelighed 14 1 intervallet fra 2% (overarm vs. side) til 46% \ vs. lar). Der er
imidlertid ingen indikation for relevant pavirkning af det kliniske resultat.

Fordeling %

Rotigotins invitro-binding til plasmaproteiner er ca. 92%. K
Det tilsyneladende distributionsvolumen hos mennesker er CQ g.

Biotransformation

Rotigotin metaboliseres i hgj grad. Rotigotin metabaliseres bade ved N-dealkylering og ved direkte og
sekunder konjugation. Invitro-resultater viser, @)rs ellige CYP-isoformer er i stand til at katalysere
rotigotins N-dealkylering. Hovedmetabolitﬁ% sulfater og glucuronidkonjugater af moderstoffet
samt N-desalkyl-metabolitter, som er bjo% naktive.

Informationen om metabolitter er ufuldsﬁg ig.

Elimination @

Ca. 71% af rotigotindose s%res med urinen, og en mindre del pa omkring 23% udskilles i faces.
Rotigotins clearance efi sdermal administration er ca. 10 I/min., og den totale
eliminationshalvering 5-7 timer. Den farmakokinetiske profil viser en bifasisk elimination med
en initial halverin&y ca. 2-3 timer.

Da plasteret inistreres transdermalt, forventes mad og gastrointestinale sygdomme ikke at
interferer;

Saerlige patientgrupper

vV
Da behandling med Leganto indledes med en lav dosis og gradvis titreres i overensstemmelse med
klinisk tolerabilitet for at opna optimal behandlingseffekt, er det ikke nedvendigt at foretage
dosisjustering baseret pa ken, vaegt eller alder.

Nedsat lever- og nyrefunktion

Hos patienter med moderat nedsat leverfunktion eller let til svaert nedsat nyrefunktion sas ingen
relevante stigninger i rotigotins plasmaniveauer. Leganto er ikke undersegt hos patienter med svert
nedsat leverfunktion.

Plasmaniveauet af rotigotinkonjugater og dets desalkylmetabolitter oges med nedsat nyrefunktion. Det
er imidlertid usandsynligt, at disse metabolitter pavirker den kliniske effekt.
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5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

I studier med gentagne doser og langtidstoksicitet blev de primere effekter forbundet med
dopaminagonistrelateret farmakodynamisk effekt og den deraf folgende reducerede prolaktinsekretion.
Efter en enkelt dosis rotigotin var der en tydelig binding til vav, som indeholder melanin (dvs. gjne),
hos den pigmenterede rotte og abe, men den fortog sig langsomt i lgbet af 14-dages
observationsperioden.

Der sas retinal degeneration ved hjalp af transmissionsmikroskopi ved en dosis svarende til 2,8 gange
den maksimale anbefalede dosis for mennesker pad mg/m?-basis i et 3-maneders studie med
albinorotter. Effekten var tydeligst hos hunrotter. Der har ikke veret foretaget flere studier for
yderligere at vurdere den specifikke patologi. Der sds ingen retinal degeneration under den
rutinemassige, histopatologiske vurdering af gjnene i nogen af de toksikologiske studier hos ng f
de anvendte arter. Relevansen af disse fund for mennesker kendes ikke.

I et carcinogenicitetsstudie udviklede hanrotter Leydig celle-tumorer og -hyperplasi. Mali morer
sds iser 1 livmoderen hos hunner, som fik middel eller hej dosis. Disse @ndringer er ve, @ effekter
af dopaminagonister hos rotter efter livslang behandling og vurderes som ikke relev&r
mennesker.

Rotigotins pavirkning af reproduktionen er undersogt hos rotter, kaniner og m
teratogen hos nogen af de tre arter, men var embrytoksisk hos rotter og musye
doser. Rotigotin pavirkede ikke hanrotters fertilitet, men reducerede tyde
og mus pa grund af pavirkningen af prolaktinniveauet, som er serlig @ﬁ

igotin var ikke
aternotoksiske
iliteten hos hunrotter
ant hos gnavere.

Rotigotin inducerede ikke genmutationer i Ames-testen, men u '{b,mutagene effekter i invitro-
muselymfomtesten med metabolisk aktivering og svagere eff n metabolisk aktivering. Denne
mutagene effekt kan muligvis tilskrives rotigotins clastog t. Denne effekt bekraeftedes dog
ikke invivo i musemikronukleustesten eller i UDS-teste cheduled DNA Synthesis) med rotter.
Da den mutagene effekt forlab mere eller mindre par; ed en reduceret relativ total veekst af
cellerne, kan den muligvis tilskrives stoffets cytoto e effekt. Derfor kendes relevansen af denne
ene positive invitro mutagenicitetstest ikke. @

6. FARMACEUTISKE OPLYSK k
6.1 Hjelpestoffer @

Bagsidelag

Polyesterfilm, sﬂlkon\s@ aluminiseret, overtrukket med et farvet pigmentlag (titandioxid (E 171),
pigment gul 95 p T
sort 7).

od 166) med tekst patrykt (pigment red 144, pigment gul 95, pigment

Poly(dimeéthylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidehe K90,

Natriumpyrosulfit (E 223),

Ascorbylpalmitat (E 304) og

DL-a-tocopherol (E 307).

Aftagelig beskyttelsesfilm

Transparent fluoropolymerovertrukken polyesterfilm.
6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

30 maneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

”Peel off’-brev i papaske: Den ene side bestér af en copolymer af ethylen(inderlag), en
aluminiumsfolie, LDPE-film og papir; den anden side bestar af polyethylen (inderste lag), aluw,

en copolymer af ethylen og papir.

En pakke til indledende behandling indeholder 28 depotplastre i 4 &sker med hver 7 ‘pl& 2 mg,
4 mg, 6 mg, og 8 mg, som er individuelt forseglede i breve. K\

6.6 Regler for bortskaffelse \
Efter brug indeholder plasteret stadig aktivt stof. Efter at plasteret er fjerr%g det brugte plaster
foldes pa midten med den kleebende side indad, séledes at matrixla% synligt, placeres i det

originale brev og derefter bortskaffes. Brugte eller ubrugte plastre rtskaffes 1 henhold til lokale
retningslinjer eller returneres til apoteket.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTI(I%L;!]N

UCB Pharma S.A. \
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles N\ l @
Belgien o\ l
8. MARKEDSFORINGSTI ELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/695/055 &é\'

*
9. DATO FO \STE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLA N
Dato for arkedsferingstilladelse: 16 juni 2011
Dato f ste fornyelse: 14 januar 2016

v/

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<MM/AAAA>

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE \

Lagemidlet er receptpligtigt. KQ

)

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF QRINGST@ELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er) 5\'0

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetni Qor dette leegemiddel

fremgér af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i 07c, stk. 7, i direktiv

2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer offentliggjort pa d paelske webportal for

leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGR/ENSNINGE ENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF L/EGE

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsf@ringstilladelse@ifﬂre de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, o& beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 1 markedsferingstilladelsen, % hver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal frems

o pa anmodning fr 0pae1ske Lagemiddelagentur

. nér rlslkostyrm@ et &ndres, serligt som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfore ntlig &endring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (1 delovervagning eller risikominimering) er néet.

,89
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 1 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster pa 5 cm? indeholder 2,25 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo‘@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumgpigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA SSTORRELSE)
7 depotplastre \
28 depotplastre @
30 depotplastre %
0\%
‘ 5. ANVENDELSESMADE ADMINISTRATIONSVEJ(E)
<

Laes indlegssedlen inden b \
Transdermal anvendels \1'@
O

6. SARLIG ’ARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/001[7 depotplastre] @
EU/1/11/695/003 [28 depotplastre]
EU/1/11/695/004 [30 depotplastre] KQ

O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER  ~\J)

&

" ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION E}G@%LEVERING

0\*‘
%)

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15.  INSTRUKTIONER MEPRORENDE ANVENDELSEN

N

| 16. INFORM@'I BRAILLESKRIFT
N

leganto 1 m@wer

| 175, ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

’ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

67



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
YDRE ETIKET (MED “BLUE BOX”)
ZASKE MED 84 PLASTRE INDEHOLDENDE 3 ASKER MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 1 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 5 cm? indeholder 2,25 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,

red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere inform{'@

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat ?@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) depot

>

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

68



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()"
NG

EU/1/11/695/007 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&<
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER o‘\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NNDE ANVENDELSEN

™

&

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT
‘\U
leganto 1 mg/24 ‘w®\

PN

| 17.  ENTXDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Déger amfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

69



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
INDRE ASKE (UDEN “BLUE BOX”)
ASKE MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 1 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 5 cm? indeholder 2,25 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat :‘f@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre, del af multipakning, mé ik}*%es separat.
0%

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indleegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

70



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/007 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (7.\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt legemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NINDE ANVENDELSEN

N

ILLESKRIFT

%

| 16. INFORMATIO
<

G

AN
,89
A%

71



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE e‘

Les indlegssedlen inden brug. Q\

3. UDLOBSDATO xO

EXP: ®.

4.  BATCHNUMMER né

Lot (@’

A

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLYMEN ELLER ANTAL DOSER

1 depotplaster %
< \&

6. ANDET e‘\

Q¥
N
Q@@
Nz

72



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster pa 10 cm? indeholder 4,5 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA SSTORRELSE)
7 depotplastre \
28 depotplastre @
30 depotplastre %
0\%
‘ 5. ANVENDELSESMADE ADMINISTRATIONSVEJ(E)
<

Laes indleegssedlen inden b \
Transdermal anvendels \1'@
O

6. SARLIG ’ARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

73



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/010[7 depotplastre] @
EU/1/11/695/012 [28 depotplastre]
EU/1/11/695/013 [30 depotplastre] KQ

O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER  ~\J)

&

" ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION E}G@%LEVERING

0\*‘
%)

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15.  INSTRUKTIONER MEPRORENDE ANVENDELSEN

N

| 16. INFORM@'I BRAILLESKRIFT
N

leganto 2 m@wer

| 175, ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

’ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

74



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
YDRE ETIKET (MED “BLUE BOX”)
ZASKE MED 84 PLASTRE INDEHOLDENDE 3 ASKER MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 10 cm? indeholder 4,5 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat ?@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) depot

>

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

75



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()"
NG

EU/1/11/695/016 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&<
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER o‘\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NNDE ANVENDELSEN

™

&

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT
‘\U
leganto 2 mg/24 ‘w®\

PN

| 17.  ENTXDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Déger amfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

76



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
INDRE ASKE (UDEN “BLUE BOX”)
ASKE MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 10 cm? indeholder 4,5 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat :‘f@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre, del af multipakning, mé ik}*%es separat.
0%

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

77



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/016 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (7.\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt legemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NINDE ANVENDELSEN

N

ILLESKRIFT

%

| 16. INFORMATIO
<

G

AN
,89
A%

78



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE e‘

Les indlegssedlen inden brug. Q\

3. UDLOBSDATO xO

EXP: ®.

4.  BATCHNUMMER né

Lot (@’

A

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLYMEN ELLER ANTAL DOSER

1 depotplaster %
< \&

6. ANDET e‘\

Q¥
N
Q@@
Nz

79



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 3 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster p& 15 cm? indeholder 6,75 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA SSTORRELSE)
7 depotplastre \
28 depotplastre @
30 depotplastre %
0\%
‘ 5. ANVENDELSESMADE ADMINISTRATIONSVEJ(E)
<

Laes indleegssedlen inden b \
Transdermal anvendels \1'@
O

6. SARLIG ’ARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

80



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/019[7 depotplastre] @
EU/1/11/695/021 [28 depotplastre]
EU/1/11/695/022 [30 depotplastre] KQ

O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER  ~\J)

&

" ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION E}G@%LEVERING

0\*‘
%)

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15.  INSTRUKTIONER MEPRORENDE ANVENDELSEN

N

| 16. INFORM@'I BRAILLESKRIFT
N

leganto 3 m@wer

| 175, ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

’ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

81



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
YDRE ETIKET (MED “BLUE BOX”)
ZASKE MED 84 PLASTRE INDEHOLDENDE 3 ASKER MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 3 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster p& 15 cm? indeholder 6,75 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,

red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere inform{'@

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat ?@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) depot

>

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

82



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()"
NG

EU/1/11/695/025 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&<
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER o‘\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NNDE ANVENDELSEN

™

&

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT
‘\U
leganto 3 mg/24 ‘w®\

PN

| 17.  ENTXDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Déger amfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

83



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
INDRE ASKE (UDEN “BLUE BOX”)
ASKE MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 3 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster p& 15 cm? indeholder 6,75 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat :‘f@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre, del af multipakning, mé ik}*%es separat.
0%

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

84



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/025 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (7.\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt legemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NINDE ANVENDELSEN

oy

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT

<&
o
v

85



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE e‘

Les indlegssedlen inden brug. Q\

3. UDLOBSDATO xO

EXP: ®.

4.  BATCHNUMMER né

Lot (@’

A

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLYMEN ELLER ANTAL DOSER

1 depotplaster %
< \&

6. ANDET e‘\

Q¥
N
Q@@
Nz

86



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA SSTORRELSE)
7 depotplastre \
28 depotplastre @
30 depotplastre %
0\%
‘ 5. ANVENDELSESMADE ADMINISTRATIONSVEJ(E)
<

Laes indleegssedlen inden b \
Transdermal anvendels \1'@
O

6. SARLIG ’ARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

87



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/028 [7 depotplastre] @
EU/1/11/695/030 [28 depotplastre]
EU/1/11/695/031 [30 depotplastre] KQ

O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER  ~\J)

&

" ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION E}G@%LEVERING

0\*‘
%)

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15.  INSTRUKTIONER MEPRORENDE ANVENDELSEN

N

| 16. INFORM@'I BRAILLESKRIFT
N

leganto 4 m@wer

| 175, ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

’ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

88



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
YDRE ETIKET (MED “BLUE BOX”)
ZASKE MED 84 PLASTRE INDEHOLDENDE 3 ASKER MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,

red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere inform{'@

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat ?@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) depot

>

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

89



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()"
NG

EU/1/11/695/034 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&<
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER o‘\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NNDE ANVENDELSEN

™

&

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT
‘\U
leganto 4 mg/24 ‘w®\

PN

| 17.  ENTXDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Déger amfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

90



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
INDRE ASKE (UDEN “BLUE BOX”)
ASKE MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat :‘f@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre, del af multipakning, mé ik}*%es separat.
0%

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

91



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/034 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (7.\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt legemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NINDE ANVENDELSEN

N

ILLESKRIFT

%

| 16. INFORMATIO
<

G

AN
,89
A%

92



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE e‘

Les indlegssedlen inden brug. Q\

3. UDLOBSDATO xO

EXP: ®.

4.  BATCHNUMMER né

Lot (@’

A

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLYMEN ELLER ANTAL DOSER

1 depotplaster %
< \&

6. ANDET e‘\

Q¥
N
Q@@
Nz

93



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster pa 30 cm? indeholder 13,5 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA SSTORRELSE)
7 depotplastre \
28 depotplastre @
30 depotplastre %
0\%
‘ 5. ANVENDELSESMADE ADMINISTRATIONSVEJ(E)
<

Laes indleegssedlen inden b \
Transdermal anvendels \1'@
O

6. SARLIG ’ARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

94



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/037[7 depotplastre] @
EU/1/11/695/039 [28 depotplastre]
EU/1/11/695/040 [30 depotplastre] KQ

O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER  ~\J)

&

" ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION E}G@%LEVERING

0\*‘
%)

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15.  INSTRUKTIONER MEPRORENDE ANVENDELSEN

N

| 16. INFORM@'I BRAILLESKRIFT
N

leganto 6 m@wer

| 175, ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

’ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

95



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
YDRE ETIKET (MED “BLUE BOX”)
ZASKE MED 84 PLASTRE INDEHOLDENDE 3 ASKER MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 30 cm? indeholder 13,5 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,

red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere inform{'@

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat ?@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) depot

>

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

96



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()"
NG

EU/1/11/695/043 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&<
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER o‘\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NNDE ANVENDELSEN

™

&

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT
‘\U
leganto 6 mg/24 ‘w®\

PN

| 17.  ENTXDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Déger amfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

97



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
INDRE ASKE (UDEN “BLUE BOX”)
ASKE MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 30 cm? indeholder 13,5 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat :‘f@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre, del af multipakning, mé ik}*%es separat.
0%

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indleegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

98



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/043 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (7.\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt legemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NINDE ANVENDELSEN

oy

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT

<&
o
v

99



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE e‘

Les indlegssedlen inden brug. Q\

3. UDLOBSDATO xO

EXP: ®.

4.  BATCHNUMMER né

Lot (@’

A

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLYMEN ELLER ANTAL DOSER

1 depotplaster %
< \&

6. ANDET e‘\

Q¥
N
Q@@
Nz

100



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster p& 40 cm? indeholder 18,0 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

|4 LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA SSTORRELSE)
7 depotplastre \
28 depotplastre @
30 depotplastre %
0\%
‘ 5. ANVENDELSESMADE ADMINISTRATIONSVEJ(E)
<

Laes indleegssedlen inden b \
Transdermal anvendels \1'@
O

6. SARLIG ’ARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

101



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/046[7 depotplastre] @
EU/1/11/695/048 [28 depotplastre]
EU/1/11/695/049 [30 depotplastre] KQ

O

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER  ~\J)

&

" ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION E}G@%LEVERING

0\*‘
%)

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15.  INSTRUKTIONER MEPRORENDE ANVENDELSEN

N

| 16. INFORM@'I BRAILLESKRIFT
N

leganto 8 m@wer

| 175, ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

’ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

102



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
YDRE ETIKET (MED “BLUE BOX”)
ZASKE MED 84 PLASTRE INDEHOLDENDE 3 ASKER MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 8§ mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 40 cm? indeholder 18,0 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,

red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere inform{'@

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat ?@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) depot

>

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indlegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

103



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()"
NG

EU/1/11/695/052 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&<
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER o‘\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NNDE ANVENDELSEN

™

&

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT
‘\U
leganto 8 mg/24 ‘w®\

PN

| 17.  ENTXDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Déger amfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

104



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPACKS
INDRE ASKE (UDEN “BLUE BOX”)
ASKE MED 28 PLASTRE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert plaster afgiver 8§ mg rotigotin pr. 24 timer. \%
Hvert plaster pa 40 cm? indeholder 18,0 mg rotigotin. é
N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, intum, pigmenter (gul95, red166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere informati

%)

@vrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat :‘f@lymerisat, povidon K90,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre, del af multipakning, mé ik}*%es separat.
0%

N\

5. ANVENDELSESMADE MINISTRATIONSVEJ(E)

\ 9
Laes indleegssedlen inden b \

Transdermal anvendelsee\

6. SARLIG XRSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@tl ngeligt for barn.

AV

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

105



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles é

Belgien %
L 4
QO

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) % ()~
NG

EU/1/11/695/052 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
&
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (7.\
\4
Lot: Qq
L

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDBEVERING

Receptpligtigt legemiddel. %
< \E

e N

‘ 15. INSTRUKTIONER VED@NINDE ANVENDELSEN

oy

‘ 16. INFORMATIO ILLESKRIFT

<&
o
v
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE e‘

Les indlegssedlen inden brug. Q\

3. UDLOBSDATO xO

EXP: ®.

4.  BATCHNUMMER né

Lot (@’

A

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLYMEN ELLER ANTAL DOSER

1 depotplaster %
< \&

6. ANDET e‘\

Q¥
N
Q@@
Nz
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED 28 PLASTRE - PAKKE TIL INDLEDENDE BEHANDLING - 4-UGERS
BEHANDLINGSPLAN

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto
2 mg/24 timer
4 mg/24 timer

e o
Depotplaster é
rotigotin . %

N\

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 0&’
Leganto 2 mg/24 timer @'

Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. @

Hvert plaster pd 10 cm? indeholder 4,5 mg rotigotin. K

Leganto 4 mg/24 timer q
Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. Q
Hvert plaster pd 20 cm? indeholder 9,0 mg rotigotin.

Leganto 6 mg/24 timer \
i)

Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24
Hvert plaster p& 30 cm? indeholder 13,§% otin.

Leganto 8 mg/24 timer K
Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotifijpr¥24 timer.

Hvert plaster pa 40 cm? indehglder 8,0 mg rotigotin.

\&

3. LISTE OVER@I:PESTOFFER

A
@vrige indhol @Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, povidon K90,

E 171, E 22 4, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminium, pigmenter (gul95, red166,
rod144, s
Indeho, 3. Se indlaegssedlen for yderligere information.

v

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pakke til indledende behandling

Hver pakning med 28 depotplastre til en 4-ugers behandlingsplan indeholder:
7 depotplastre med Leganto 2 mg/24 timer

7 depotplastre med Leganto 4 mg/24 timer

7 depotplastre med Leganto 6 mg/24 timer

7 depotplastre med Leganto 8 mg/24 timer
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5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Transdermal anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER Nesd
\v
-
| 8. UDLOBSDATO o
N
EXP: 5\'0
N
9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ~ v
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. é
Na\s
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSRE VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFEFA ERAF
\v

A’ |
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAWEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Q\V
UCB Pharma S.A. K
Allée de la Recherche 60 @

B-1070 Bruxelles \

Belgien @
O

| 12. MARKED INGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

N
EU/1/1 1/69@

| 135, FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

’ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.
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‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN ‘

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT ‘

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

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE ‘

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA ~

KJ)
rC 9
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED 7 PLASTRE - UGE 1

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster pa 10 cm? indeholder 4,5 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA §§TORRELSE)

7 depotplastre \

Uge 1 @
\{‘
R

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

>\
Laes indleegssedlen inden bru @

Transdermal anvendelse. @
OA \

6. SARLIG A SEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAT IGT FOR BORN

-

Opbevares @Qﬂgelig‘c for bern.

«
| 7. \JEVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/695/055 M
&

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &

)
R\

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERISJ

Receptpligtigt leegemiddel. (@Q

[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ARYENDELSEN

N

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

N
leganto 2 mg/24 timer \

Q¥
N
Q@@
Nz
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET - UGE 1

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

Uge 1 \

2. ADMINISTRATIONSMETODE @
S &
Las indlegssedlen inden brug. K\
3. UDLOBSDATO ()\0‘
(o

EXP: KQ

4. BATCHNUMMER A\
N
Lot: \(@
" ]
5. INDHOLD ANGIVET SOM VA& LUMEN ELLER ANTAL DOSER

A\

1 depotplaster

N\
\Q

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED 7 PLASTRE - UGE 2

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA §§TORRELSE)

7 depotplastre \

Uge 2 @
\{‘
R

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

>\
Laes indleegssedlen inden bru @

Transdermal anvendelse. @
OA \

6. SARLIG A SEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAT IGT FOR BORN

-

Opbevares @Qﬂgelig‘c for bern.

«
| 7. \JEVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/695/055 M
&

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &

)
R\

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERISJ

Receptpligtigt leegemiddel. (@Q

[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ARYENDELSEN

N

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

N
leganto 4 mg/24 timer \

Q¥
N
Q@@
Nz
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET - UGE 2

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

Uge 2 \

2. ADMINISTRATIONSMETODE @
S &
Las indlegssedlen inden brug. K\
3. UDLOBSDATO ()\0‘
(o

EXP: KQ

4. BATCHNUMMER A\
N
Lot: \(@
" ]
5. INDHOLD ANGIVET SOM VA& LUMEN ELLER ANTAL DOSER

A\

1 depotplaster

N\
\Q

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED 7 PLASTRE - UGE 3

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster p& 30 cm? indeholder 13,5 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA §§TORRELSE)

7 depotplastre \

Uge 3 @
\{‘
R

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

>\
Laes indleegssedlen inden bru @

Transdermal anvendelse. @
OA \

6. SARLIG A SEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAT IGT FOR BORN

-

Opbevares @Qﬂgelig‘c for bern.

«
| 7. \JEVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/695/055 M
&

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &

)
R\

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERISJ

Receptpligtigt leegemiddel. (@Q

[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ARYENDELSEN

N

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

N
leganto 6 mg/24 timer \

Q¥
N
Q@@
Nz
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET - UGE 3

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

Uge 3 \

2. ADMINISTRATIONSMETODE @
S &
Las indlegssedlen inden brug. K\
3. UDLOBSDATO ()\0‘
(o

EXP: KQ

4. BATCHNUMMER A\
N
Lot: \(@
" ]
5. INDHOLD ANGIVET SOM VA& LUMEN ELLER ANTAL DOSER

A\

1 depotplaster

N\
\Q

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED 7 PLASTRE - UGE 4

1. LAGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotin pr. 24 timer.
Hvert plaster p& 40 cm? indeholder 18,0 mg rotigotin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER xV

N\
Ovrige indholdsstoffer: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copo@at, povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, fluoropolymer, polyester, silikone, aluminiumypigmenter (gul95, rad166,
red144, sort7).
Indeholder E 223. Se indlaegssedlen for yderligere information. é

O

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PA §§TORRELSE)

7 depotplastre \

Uge 4 @
\{‘
R

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

>\
Laes indleegssedlen inden bru @

Transdermal anvendelse. @
OA \

6. SARLIG A SEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAT IGT FOR BORN

-

Opbevares @Qﬂgelig‘c for bern.

«
| 7. \JEVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/695/055 M
&

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &

)
R\

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERISJ

Receptpligtigt leegemiddel. (@Q

[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ARYENDELSEN

N

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

N
leganto 8 mg/24 timer \

Q¥
N
Q@@
Nz
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV ETIKET - UGE 4

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal anvendelse

Uge 4 \

2. ADMINISTRATIONSMETODE @
S &
Las indlegssedlen inden brug. K\
3. UDLOBSDATO ()\0‘
(o

EXP: KQ

4. BATCHNUMMER A\
N
Lot: \(@
" ]
5. INDHOLD ANGIVET SOM VA& LUMEN ELLER ANTAL DOSER

A\

1 depotplaster

N\
\Q

6. ANDET
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B. INDL[EGSSEDDEL@

4
O



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
Rotigotin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.
o Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give

medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptor%\pm

De har.
o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, he@r

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4. . \6
Oversigt over indlaegssedlen ’\’O
1. Virkning og anvendelse 0
2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Leganto @.
3. Sadan skal De bruge Leganto
4. Bivirkninger K@
5. Opbevaring
6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger q@

1. Virkning og anvendelse \(&
Virkning @
Leganto indeholder det aktive stof rotig%

Det tilherer en gruppe legemidler ved # paminagonister’. Dopamin er et signalstof i hjernen,
som er vigtig for beveegelse.

Anvendelse é

Leganto anvendes til Voksnﬁshandling af sygdomstegn og symptomer pa:

. Restless legs-sy ro i benene (RLS)) - en tilstand som karakteriseres ved ubehag i
arme eller ben, tr 1 at beveaege sig rundt, sevnforstyrrelser og falelse af at vare traet eller

desig i labet . Disse symptomer vil enten mindskes eller deres varighed forkortes ved
behandlin eganto.

<

e vide, for De begynder at bruge Leganto

B e Leganto hvis:

o e er allergisk over for rotigotin eller et af de evrige indholdsstoffer i Leganto (angivet i
punkt 6).

o De skal have foretaget en magnetisk resonans (MR)-scanning (diagnostiske billeder af
kroppens inderside dannet ved hjelp af magnetisk energi i stedet for rentgenenergi).

o De har behov for ‘kardioversion’ (specifik behandling af unormale hjerteslag).

De skal tage Leganto-plasteret af umiddelbart for, De skal have foretaget magnetisk resonans (MR)-
scanning eller kardioversion for at undga forbreendinger pé huden, fordi plasteret indeholder
aluminium. De kan satte et nyt plaster pd bagefter.

Hvis et eller flere af ovenstidende punkter geelder for Dem, skal De ikke bruge Leganto. Hvis De er i
tvivl, s& sperg ferst Deres lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De bruger Leganto. Dette er fordi:

o Deres blodtryk ber méles regelmassigt under behandling med Leganto, isar 1 starten af
behandlingen. Leganto kan pavirke Deres blodtryk.

o Deres gjne jevnligt ber undersgges under behandling med Leganto. De skal omgéende fortaelle
det til leegen, hvis De fér problemer med synet imellem undersegelserne.

o Hvis De har alvorlige leverproblemer, kan det veere nedvendigt at endre dosis. Fortael det
omgaende til leegen, hvis Deres leverproblemer forvarres under behandlingen.

o De kan f& hudreaktioner, som skyldes plasteret — se ‘Hudreaktioner, som skyldes plasteret’

under punkt 4.
o De kan fele dem meget treet eller pludselig falde i sevn — se ‘Trafik- og arbejdssikkeé&"

under punkt 2. \T‘
o Deres symptomer pa restless legs-syndrom kan begynde tidligere end saedvanligt, ere
intense og omfatte andre lemmer. Hvis De oplever sddanne symptomer, entenaf; efter De
re

begynder med Leganto, sa kontakt Deres Leage, da det kan vaere nedvendigt af |
behandlingen. O

Lagemidler, der anvendes til behandling af restless legs-syndrom, ber red &éeller stoppes gradvist.
Fortzel det til Deres lage, hvis De oplever symptomer, sdsom depression,%t, traethed, svedtendens
eller smerter, efter De er stoppet med eller har reduceret behandling ed Leganto.

Bevidsthedstab kan forekomme K
Leganto kan fordrsage bevidsthedstab. Dette forekommer is e begynder med at bruge
i

Leganto, eller nar Deres dosis @ges. Fortal det til laegen, Q\ ster bevidstheden eller faler Dem

svimmel. @
A\

Zndringer i adfzerd og unormal tankegang
Leganto kan forarsage bivirkninger, som &ndg@eres adferd (hvordan De handler). Det kan vaere en

hjelp at fortelle et familiemedlem eller en gsperson, at De bruger dette laegemiddel og fa dem
til at leese denne indlaegsseddel. Deres ie-cller omsorgsperson kan fortelle det til Dem eller til
i Deres adfzerd. Fortal det til Deres laeege, hvis De eller

laegen, hvis de er bekymret for forandrin
Deres familie/omsorgsperson be , at De bruger store mangder af legemidlet eller udvikler en
trang til heje doser af Legantcsill' dre legemidler, der anvendes til behandling af restless

legs-syndrom. @

Se ‘Andringer i adfze unormal tankegang’ under punkt 4 for yderligere information.

Born og unge
Lagemidlet m anvendes til bern under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er kendt i denne

aldersgrup

en medicin sammen med Leganto
t altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
ette geelder ogsa lagemidler som ikke er kebt pa recept samt naturleegemidler.

Anvend ikke folgende laegemidler, mens De bruger Leganto - da disse kan forringe virkningen af
Leganto:

o ‘antipsykotisk’ medicin - bruges til at behandle visse psykiske lidelser.

o metoclopramid - bruges til at behandle kvalme og opkastning.

Fortael det til Deres laege for De bruger Leganto, hvis De anvender:

o beroligende medicin sdsom benzodiazepiner eller medicin til at behandle psykiske lidelser eller
depression.
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o medicin, som nedsatter blodtrykket. Leganto kan nedsette blodtrykket, nar De rejser Dem op -
dette kan forveerres af den medicin, som anvendes til at seenke blodtrykket.

Deres laege vil fortaelle Dem, om det er sikkert at fortsatte brugen af disse laegemidler under
behandling med Leganto.

Brug af Leganto sammen med mad, drikke og alkohol

Da rotigotin kommer ind i blodbanen igennem huden, pavirker mad eller drikke ikke den made,
hvorpa denne medicin optages i kroppen. De skal sparge Deres leege, om det er sikkert for Dem, at
drikke alkohol, mens De bruger Leganto.

Graviditet og amning \,
Brug ikke Leganto, hvis De er gravid da rotigotins effekt pa graviditet og det ufedte barn ikl@ies.

De mé ikke amme under behandling med Leganto. Dette skyldes, at rotigotin kan ud‘sk@
modermalken og pavirke Deres barn. Det vil sandsynligvis ogsa nedsatte den maen@ 1k, De
producerer.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planl ’\at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dett iddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed @

Leganto kan gere Dem meget treet, og De falder méske i sevn rn@&yludseligt. Hvis det sker, ma De
ikke fare motorkerete;j.

I enkelte tilfeelde er mennesker faldet i sevn under bilkms@%iet har forérsaget ulykker.

Derudover mé De ikke bruge vaerktej eller maski r@&be foler dem meget traet — eller gore andet
der kan udsatte Dem selv eller andre for alvorlig& T.

Leganto indeholder natriumpyrosulfit (&#
Natriumpyrosulfit (E 223) kan i sjeeldng*i e forarsage alvorlige overfelsomhedsreaktioner (allergi)
og astmalignende anfald (dndedraetsbes orarsaget af forsnaevrede luftveje).

3. Sédan skal De bruge ]ngnto

Brug altid Leganto n?j i ter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sa sperg
laegen eller apoteksp, et.

Hvilken plast@@: skal bruges

Leganto fin rskellige plaster-styrker, som frigiver medicinen over 24 timer. Styrkerne er:

1 mg/24 ti mg/24 timer og 3 mg/24 timer til behandlingen af restless legs-syndrom.

o V es startdosis vil vere ét Leganto 1 mg/24 timer plaster hver dag.

o ra uge 2 kan denne dosis gges med 1 mg hver uge - indtil den passende vedligeholdelses dosis
er naet for Dem. Dette er, nar De og Deres leege er enige om, at symptomerne er tilstraekkeligt
kontrolleret, og bivirkningerne af leegemidlerne er acceptable.

o Folg leegens vejledning neje.

o Den maksimale dosis er 3 mg dagligt.

Hvis De skal holde op med at bruge denne medicin, se punkt 3 ‘Hvis De holder op med at bruge
Leganto’.

Sadan skal Leganto -plasteret bruges
Leganto er et plaster, som sattes pa huden.
o Serg for at tage det gamle plaster af, for De setter et nyt pa.
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Set det nye plaster pa et nyt omrade pa huden hver dag.

Lad plasteret sidde pa huden i 24 timer, tag det derefter af og sat et nyt plaster pa.
Udskift plastrene pd nogenlunde samme tidspunkt hver dag.

Klip ikke Leganto-plastrene i stykker.

Hvor pasaettes plasteret?

Szt den kleebende side af plasteret pa ren, tor
og sund hud p4 et af folgende omréder, som er
markeret med grat pa billedet i modsatte side:

. Skulder eller overarm.

° Mave. \

. Siden af kroppen (mellem ribbenene og @
hoften).

. Lar eller hofte. é

For at forebygge hudirritation

. Kleb plasteret pa et nyt hudomrade hver dag. For
eksempel, kan De satte det pa hgjre side af kroppen
den ene dag og pa venstre side af kroppen den neeste
dag. Eller pa Deres overkrop den ene dag og pa
Deres underkrop den naste dag.

. Sat ikkeLeganto pa det samme hudomrade to
gange inden for 14 dage. Q

. Placer ikke plasteret pa sprukken eller besk@t

hud eller pa hud, som er red eller irritere

Hvis De alligevel far hudreaktioner pa grugd E@steret, se ‘Hudreaktioner som skyldes plasteret’

under punkt 4 for yderligere informatio
<

For at forebygge at plasteret losner. ig§|er falder af

o Placer ikke plasteret pa ste@or det kan gnide mod tztsiddende toj.

o Anvend ikke creme, olwg n, pudder eller andre hudprodukter, hvor De skal satte
plasteret. Anvendt de r ikke disse pa eller ner et plaster, De allerede har pa.

o Placer ikke plast%hérede hudomréder; De skal barbere det pdgaldende omrdde mindst

3 dage for, plé\ attes pa.
o Hyvis plaste ter losner sig, kan plasteret fastgores med selvklebende medicinsk tape.

o ikke omradet, hvor plasteret sidder, blive varmt — for eksempel for meget sollys, sauna,
\ﬁlrme bade, varmepuder eller varmedunke. Dette skyldes, at medicinen derved kan frigives

hurtigere. Hvis De tror, der har veret pafert for meget varme, sa kontakt Deres laege eller
apotekspersonalet.

o Kontroller altid, at plasteret ikke er faldet af efter aktiviteter sisom karbad, brusebad eller
motionsudevelse.

o Beskyt det pageldende hudomrédde mod direkte sollys, hvis plasteret har irriteret huden. Det
skyldes, at det kan give @&ndringer 1 hudens farve.

Hvordan anvendes plasteret?

o Hvert plaster ligger i et sarskilt brev.

o Inden abning af brevet, skal De beslutte Dem for, hvor De skal satte det nye plaster og
kontrollere, at De har fjernet det gamle plaster.
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Leganto-plasteret skal klaebes pa huden, sa snart brevet er abnet og den aftagelige
beskyttelsesfilm er fjernet.

1.
Hold pa brevet med begge
haender for at abne det.

2.
Traek foliestykkerne fra
hinanden.

3.
Abn brevet.

4.
Tag plasteret ud af brevet.

5.

Den klebende side af

plasteret er deekket af en

gennemsigtig aftagelig

beskyttelsesfilm.

. Hold plasteret i
heender med ¢

aftagelige
beskyt 1lm ind
mo elv.

7
j plasteret pa

midten, sa der kommer
en S-formet abning i
den aftagelige
beskyttelsesfilm.
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. Traek den ene halvdel
af den aftagelige
beskyttelsesfilm af.

° Rer ikke ved plasterets
klaebende side med
fingrene

. Hold pé den anden
halvdel af den stive
aftagelige
beskyttelsesfilm

. Sat den kleebende
halvdel af plasteret pa
huden.

. Pres plasterets
klabende side mod
huden med et fast tryk.

9.

Fold den anden halvdel af
plasteret tilbage og fjern
resten af den aftagelige

beskyttelsesfilm.

10.

. Pres plasteret fast pa
huden med handfladen.

. Hold fast i omkring

30 sekunder. S
Dette sikrer, at plasteret sidder \
fast pa huden, og kanterne é

klaeber godt.

X
&@
Vask handerne med\ og

sabe umiddelba
handtering af eret.

Hvorda t brugt plaster af?
. nFSomt og forsigtigt det brugte plaster af.
. forsigtigt omrddet med varmt vand og mild sebe. Dette vil fjerne eventuelt resterende

aebemiddel pa huden. De kan ogsa anvende en smule babyolie for at fjerne eventuelt
klebemiddel, som ikke kan vaskes af.
. Anvend ikke sprit eller andre oplesningsvaesker - sdsom neglelakfjerner. Det kan irritere huden.

Hvis De har brugt for mange Leganto-plastre

Hvis De bruger hgjere doser Leganto, end leegen har ordineret, kan det give bivirkninger sdsom
kvalme eller opkastning, lavt blodtryk, De ser eller harer ting, der ikke er der (hallucinationer), folelse
af forvirring, De bliver meget sgvnig, ufrivillige bevagelser og kramper.

Kontakt omgaende Deres lage eller skadestuen, hvis De oplever disse bivirkninger. De vil fortelle
Dem, hvad De skal gore.
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Hyvis De glemmer at skifte plasteret pa det normale tidspunkt

o Hvis De har glemt at skifte plasteret pa det normale tidspunkt, skal De skifte det, sa snart De
husker det. Tag det gamle plaster af og set et nyt plaster pé.
o Hvis De har glemt at satte et nyt plaster pé, efter De har taget det gamle af, sattes et nyt

plaster pé, sé snart De husker det.

I begge tilfelde skal De bruge et nyt plaster pa det sedvanlige tidspunkt den folgende dag. De mé ikke
bruge en dobbeltdosis som erstatning for det glemte plaster.

Hyvis De holder op med at bruge Leganto
Stop ikke med at bruge Leganto uden forst at tale med Deres lege. Et pludseligt opher med

behandlingen kan medfore, at De udvikler en sygdomstilstand, der kaldes ‘malignt
neuroleptikasyndrom’, som kan vere livstruende. Symptomerne omfatter: mistet evne til at bex@;ig
(akinesi), stive muskler, feber, ustabilt blodtryk, eget puls (takykardi), forvirring, lavt
bevidsthedsniveau (sdsom koma). é

L 4
Hvis Deres lege fortaller, at De skal stoppe med Leganto, ber Deres daglige dosis Q@t
nedsattes:

o med 1 mg hver anden dag — hvis De bruger Leganto mod restless leg$' m

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, D%l vivl om.

4. Bivirkninger é@

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give biVirkn@n ikke alle far bivirkninger. Fortael
det til legen, apotekspersonalet eller sygeplej ersk@ oplever bivirkninger.

Bivirkninger som hyppigst optraeder ved starten ehandlingen

De kan fa kvalme og opkastninger i starten handlingen. Disse bivirkninger er som regel lette
eller moderate og varer kun i kort tid. Fort leegen, hvis bivirkningerne varer i lang tid, eller
hvis De er bekymret over dem. .

N

Hudreaktioner, som skyldes plaﬁq

o De kan {4 redme og klge pa\iuden, hvor plasteret har siddet — disse reaktioner er normalt lette
eller moderate. ‘?’\

o Reaktionerne forsyig @ormalt nogle fa timer efter, De har fjernet plasteret.

o Fortzel det til Jeeg vis De har en hudreaktion, som varer laengere end nogle fa dage eller
hvis det er enalvertig hudreaktion. Fortel det ogsa, hvis hudreaktionen breder sig ud over
omrédet, s%lasteret deekker.

o Undgé s@s g solarium pa hudomrader, hvor der er nogen form for hudreaktion pé grund af
plast

o F g hudreaktioner, ber De satte plasteret pa forskellige steder hver dag, og kun bruge
@mme omrade igen efter 14 dage.

BMhedstab kan forekomme
Leganto kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekommer isar, nar De begynder med at bruge Leganto
eller nar Deres dosis oges. Forteel det til legen, hvis De mister bevidstheden eller foler Dem svimmel.

Zndringer i adfaerd og unormal tankegang

Forteel det til laegen, hvis De oplever zendringer i Deres adfaerd, tankegang eller begge dele, se
nedenstiende liste. Laegen vil tale med dem om, hvordan symptomerne kan handteres eller
mindskes.

Det kan veere en hjlp at fortaelle et familiemedlem eller en omsorgsperson, at De bruger dette
leegemiddel, og fa dem til at leese denne indlaegsseddel. Deres familie eller omsorgspersonen kan
forteelle Dem eller Deres laege, hvis de er bekymret for forandringer i Deres adfeerd. Leganto kan
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forarsage usadvanlige lyster eller fristelser, som De ikke kan modsta, sasom impulsen, lysten eller
fristelsen til at udfere en handling, der kan skade Dem selv eller andre.

Disse kan veare:

o steerk impuls til at spille for meget — ogsa hvis det har alvorlige personlige eller familizere
konsekvenser
o &ndret eller oget seksuel interesse og opfersel, som er til betydelig bekymring for Dem eller

andre — for eksempel oget sexlyst

o ukontrollerbar kebe- eller forbrugslyst

o uh@mmet madindtagelse (indtagelse af store mangder mad i lgbet af kort tid) eller konstant
trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten) \'

Leganto kan forarsage andre typer af adferdseendringer og unormal tankegang. Disse kan Ve(@
unormale tanker omkring virkeligheden @
vrangforestillinger og hallucinationer (ser eller herer ting, som ikke eksisterery

forvirring K\
desorientering O

aggressiv adfaerd \

rastles uro 0

delirium @'

Fortzel det til Deres laege, hvis De bemzerker en eller flere r i adfaerd, tanker eller
begge, som er pa ovenstaende liste. Laegen vil tale med De &Vordan symptomerne kan

handteres eller mindskes.

Allergiske reaktioner Q

Kontakt leegen, hvis De bemarker tegn pa allergis\ ioner — disse kan omfatte havelse af
ansigtet, tungen eller laeberne. @

Bivirkninger, hvis De bruger Legant&&*&stless legs-syndrom

Fortal det til laegen, apotekspersonalet geplejersken, hvis De bemarker en eller flere af
folgende bivirkninger: K

Meget almindelige bivirknir&:@n forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
hovedpine

kvalme &Q
thed)

folelse af svag
hudirritatiopsindet plasteret sdsom redme og kloe

Almindelig@@’kninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

kl

ilitet

al¥ergisk reaktion

get sexlyst

hejt blodtryk

opkastning, halsbrand

havede ben og fadder

treethed, falder i sevn pludseligt uden varsel, sgvnleshed, sgvnforstyrrelser, usedvanlige

dremme

. manglende evne til at modsta trangen til at udfere en skadelig handling, herunder overdreven
spillelyst, gentagne meningslese handlinger, ukontrollerbart indkebsmenster eller forbrugslyst.

. uh@&mmet madindtagelse (indtagelse af store mangder mad i labet af kort tid) eller konstant

trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at

tilfredsstille sulten)
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Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. rastlas uro
o folelse af svimmelhed, ndr man rejser sig pd grund af blodtryksfald

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o aggressiv adferd
. desorientering

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt

o trang til heje doser af leegemidler som Leganto — mere end nedvendigt mod sygdommen. Det
kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan fere til overforbrug af Leganto

De ser eller horer ting, som ikke er virkelige (hallucinationer) \

mareridt

paranoia K@
forvirring @
psykotiske lidelser . \%

vrangforestillinger K
delirium \O
svimmelhed 0

tab af bevidsthed, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi) @
ufrivillige muskelspasmer (kramper)

slaret syn KQ

synsforstyrrelser sdsom at se farver eller lys

vertigo (folelse af at alting drejer rundt) q@

folelse af hjertebanken (palpitationer)

unormal hjerterytme
lavt blodtryk \(g

hikke

forstoppelse, mundterhed @
ubehag og smerter i maven %
diarré ’%

redme, oget svedtendens K\
generaliseret klge, hudirrit
generaliseret udslaet

manglende evne ti@ r bevare rejsning (erektion)

vaegttab, veegtfor
ogede eller und resultater af leverfunktionstest

°
5

o myolyse (en sjelden, alvorlig muskelsygdom, som giver smerter, emhed og svaghed i
klerne og kan medfere nyreproblemer)

Forteel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis De bemaerker en eller flere af ovenstdende
bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa etiketten og asken.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Handtering af brugte og ubrugte plastre

o Brugte plastre indeholder stadig det aktive stof, ‘rotigotin’ som kan vare skadeligt for andre.
Fold det brugte plaster ssmmen med den klebende side indad. Laeg plasteret i det brev, det var
pakket i, og kasser det pa en sikker méde, sa det er uden for berns raekkevidde.

o Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé D@’&@
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. K

L 4
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger \%

Leganto indeholder: 0’\0

Aktivt stof: rotigotin.

o 1 mg/24 timer: @.
Hvert plaster afgiver 1 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pd 5 ¢t? indeholder 2,25 mg
rotigotin.

o 3 mg/24 timer @
Hvert plaster afgiver 3 mg rotigotin pr. 24 timer. ter pa 15 cm? indeholder 6,75 mg
rotigotin. @

@vrige indholdsstoffer: \

o Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsili opolymerisat, povidon K90, natriumpyrosulfit
(E 223), ascorbylpalmitat (E 304) o -tocopherol (E 307).
o Bagsidelag: Polyesterfilm, silikcﬁx , aluminiseret, overtrukket med et farvet pigmentlag
1

(titandioxid (E 171), pigment pigment rad 166) med tekst patrykt (pigment rad 144,
pigment gul 95, pigment soé

o Aftagelig beskyttelsesfilm: sparent fluoropolymerovertrukken polyesterfilm.

Udseende og paknings @er
Leganto er et depotplas cryDet er tyndt og har tre lag. Det er kvadratisk med afrundede hjerner.
Ydersiden er beige atfykt Leganto 1 mg/24 h eller Leganto 3 mg/24 h.

Leganto findes(ifglgende pakningsstarrelser:
Asker inde OIS de 7, 28, 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) plastre, som er individuelt
forsegled€ Brive.

o
Ikw pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

Fremstiller

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

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BUbwarapus EOO/]
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.t.0.
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)

EMGda
UCB AE. .
Tn: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A. \

Tel: +34-91 570 34 44&®

>

France

UCB Pharma S.Ae \
Tél: + 33-(0) 44 35
Hrvats

Medi ad.o.0.
'P% -(0)1 230 34 46
Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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. eé

Tel.: +36-(1) 391 0060 {\
Malta 5\'0
Pharmasud Ltd. 0

Tel: +356-21 37 64%,

Nederland ()

Tel.: +6®6—573 1140

Nordic A/S

\ - 145-32 46 24 00
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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 Romaénia 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



Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
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
Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA} \Q

Andre informationskilder

*
De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europiske Laeé‘helagenturs
hjemmesidehttp://www.ema.europa.eu. 05\
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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
Rotigotin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
o Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.
o Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give

medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomes\sc')m

De har.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, heru @
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4. @

Oversigt over indlaegssedlen K
xO

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Leganto 0
3. Sadan skal De bruge Leganto @.

4. Bivirkninger

5. Opbevaring K@

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @

1. Virkning og anvendelse @

Virkning
Leganto indeholder det aktive stof rotigotin.

som er vigtig for beveegelse. .

Anvendelse

Leganto anvendes til voksne til be@dling af sygdomstegn og symptomer pa:

o Parkinsons sygdom —&nto kan bruges alene eller sammen med et andet legemiddel ved
navn levodopa.

. Restless legs-sy (uro i benene (RLS)), en tilstand som karakteriseres ved ubehag i arme
eller ben, tra bevage sig rundt, sevnforstyrrelser og folelse af at vere traet eller desig i
lobet af da isse symptomer vil enten mindskes eller deres varighed forkortes ved
behandli d Leganto.

2. @(al De vide, for De begynder at bruge Leganto

BIMke Leganto hvis:

o De er allergisk over for rotigotin eller et af de evrige indholdsstoffer i Leganto (angivet i
punkt 6).

o De skal have foretaget en magnetisk resonans (MR)-scanning (diagnostiske billeder af
kroppens inderside dannet ved hjelp af magnetisk energi i stedet for rentgenenergi).

o De har behov for ‘kardioversion’ (specifik behandling af unormale hjerteslag).

De skal tage Leganto-plasteret af umiddelbart for, De skal have foretaget magnetisk resonans (MR)-
scanning eller kardioversion for at undga forbreendinger pa huden, fordi plasteret indeholder aluminium.
De kan satte et nyt plaster pa bagefter.
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Hyvis et eller flere af ovenstaende punkter geelder for Dem, skal De ikke bruge Leganto. Hvis De er i
tvivl, sa sperg forst Deres laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De bruger Leganto. Dette er fordi:

o Deres blodtryk ber méles regelmassigt under behandling med Leganto, iser i starten af
behandlingen. Leganto kan pavirke Deres blodtryk.

o Deres ajne jevnligt ber underseges under behandling med Leganto. De skal omgéende
fortaelle det til leegen, hvis De fér problemer med synet imellem undersggelserne.

o Hvis De har alvorlige leverproblemer, kan det vere nedvendigt at @ndre dosis. Fortael det
omgdende til laegen, hvis Deres leverproblemer forvearres under behandlingen.

o De kan fa hudreaktioner som skyldes plasteret — se ‘Hudreaktioner, som skyldes plasteret’
under punkt 4.

o De kan fole dem meget treet eller pludselig falde i sevn — se ‘Trafik- og arbejdssi&l@ﬂed’
under punkt 2.

o Deres symptomer pé restless legs-syndrom kan begynde tidligere end s&dva&@ &re mere
intense og omfatte andre lemmer. Hvis De oplever sddanne symptomer, en eller efter

De begynder med Leganto, sa kontakt Deres Lage, da det kan vere ngd t at justere

behandlingen. 0

Laegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom og restle@gs—syndrom, ber
reduceres eller stoppes gradvist. Fortal det til Deres leege, hvis De oplever symptomer, sisom
depression, angst, treethed, svedtendens eller smerter, efter De er s@ med eller har reduceret
behandlingen med Leganto.

Bevidsthedstab kan forekomme Qg
Leganto kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekom r, ndr De begynder med at bruge Leganto
eller nér Deres dosis oges. Fortel det til leegen, hv'\ ster bevidstheden eller foler Dem svimmel.

Zndringer i adfzerd og unormal tankegan %

Leganto kan fordrsage bivirkninger, som eres adfaerd (hvordan De handler). Det kan vare en
hjelp at fortelle et familiemedlem eller orgsperson, at De bruger dette laegemiddel og 4 dem
til at leese denne indlaegsseddel. Dereg farhilie eller omsorgsperson kan fortelle det til Dem eller til
leegen, hvis de er bekymret for for&nger i Deres adfeerd.

Disse kan vere: \

o Trang til hgje do ganto eller andre leegemidler, der anvendes til behandling af
Parkinsons sygd restless legs-syndrom.

. Usadvanlige \r eller fristelser, som De ikke kan modst& og som kan skade Dem selv eller
andre — syr&erne ses hovedsageligt hos patienter med Parkinsons sygdom.

o Unorma egang eller adfzerd — de fleste symptomer forekommer mere hyppigt hos patienter
med nsons sygdom.

Se ‘A ger i adfzerd og unormal tankegang’ under punkt 4 for yderligere information.

Born og unge
Lagemidlet ma ikke anvendes til bern under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er kendt i denne

aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Leganto
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa legemidler som ikke er kebt pa recept samt naturlegemidler.

Hvis De bliver behandlet med Leganto og levodopa samtidig, kan visse bivirkninger blive mere

alvorlige. Dette inkluderer, at De ser eller horer ting, som ikke eksisterer (hallucinationer), bevagelser
De ikke kan kontrollere relateret til Parkinsons sygdom (‘dyskinesi’) og haevede ben og fedder.
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Anvend ikke folgende laegemidler, mens De bruger Leganto — da disse kan forringe virkningen af
Leganto:

o ‘antipsykotisk’ medicin - bruges til at behandle visse psykiske lidelser

o metoclopramid - bruges til at behandle kvalme og opkastning

Fortael det til Deres lege for De bruger Leganto, hvis De anvender:

o beroligende medicin sdsom benzodiazepiner eller medicin til at behandle psykiske lidelser eller
depression.

o medicin, som nedsatter blodtrykket. Leganto kan nedsatte blodtrykket, nir De rejser Dem op -
dette kan forveerres af den medicin, som anvendes til at seenke blodtrykket.

Deres lege vil fortelle Dem, om det er sikkert at fortsette brugen af disse leegemidler under \'

behandling med Leganto. @
Brug af Leganto sammen med mad, drikke og alkohol K
Da rotigotin kommer ind i blodbanen igennem huden, pévirker mad eller drikke ikke d ade,

hvorpa denne medicin optages i kroppen. De skal sperge Deres laege, om det er sikk@ Dem, at
drikke alkohol, mens De bruger Leganto. ’\'O

Graviditet og amning

Brug ikke Leganto, hvis De er gravid, da rotigotins effekt pa graviditet o®ufgdte barn ikke kendes.

De mé ikke amme under behandling med Leganto. Dette skyldes, @éotin kan udskilles i
modermalken og pavirke Deres barn. Det vil sandsynligvis ogsd atte den meengde melk, De
producerer.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at D vid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De spoarge Deres leege eller apotekspersonalet til rK e bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Leganto kan gere Dem meget traet, og De aske 1 sevn meget pludseligt. Hvis det sker, ma De
ikke fore motorkerete;. .

I enkelte tilfeelde er mennesker faldetj sdvwt under bilkerslen, og det har forérsaget ulykker.

Derudover mé De ikke bruge Vaerl@eller maskiner, hvis De foler dem meget treet — eller gore andet
der kan udsatte Dem selv el dre for alvorlige skader.

Leganto indeholder,n pyrosulfit (E 223)

an i sjeldne tilfelde forirsage alvorlige overfolsomhedsreaktioner (allergi)

leeger¥eller apotekspersonalet.

Hvilken plaster-styrke skal bruges
Dosis af Leganto vil athange af Deres sygdom — se nedenstéende.

Leganto findes i forskellige plaster-styrker, som frigiver medicinen over 24 timer. Styrkerne er:

1 mg/24 timer, 2 mg/24 timer, 3 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer.
Plastrene pa 1 mg/24 timer og 3 mg/24 timer bruges til behandlingen af restless legs-syndrom, mens
plastrene pa 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer bruges til behandlingen af Parkinsons
sygdom. Plastrene pa 2 mg/24 timer kan bruges til behandlingen af Parkinsons sygdom og restless
legs-syndrom.

o Det kan veere nodvendigt at bruge mere end ét plaster til at opné dosis ordineret af Deres laege.
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o Til doser hgjere end 8 mg/24 timer (doser ordineret af Deres leege som er hgjere end de
tilgeengelige styrker) bruges flere plastre for at opna den endelige dosis. For eksempel kan den
daglige dosis pa 10 mg nés ved at bruge ét plaster pa 6 mg/24 timer og ét plaster pd 4 mg/24
timer.

o Plastrene ma ikke klippes i mindre stykker.

Behandling af Parkinsons sygdom

Patienter, som ikke tager levodopa - tidlige stadier af Parkinsons sygdom

o Deres startdosis vil vare et 2 mg/24 timer plaster hver dag.

o Fra uge 2 kan den daglige dosis blive gget med 2 mg hver uge - indtil den passende
vedligeholdelsesdosis er naet for Dem.

o For de fleste patienter ligger den passende dosis mellem 6 mg og 8 mg dagligt. Dette nas \

normalt inden for 3 til 4 uger. @
o Den maksimale dosis er 8 mg dagligt. K

Patienter, som tager levodopa - fremskredent stadie af Parkinsons sygdom .
. Deres startdosis vil vere et 4 mg/24 timer plaster hver dag. S
o Fra uge 2 vil den daglige dosis blive gget med 2 mg hver uge - indtil deq@ de

vedligeholdelsesdosis er naet for Dem.

o For de fleste patienter ligger den passende dosis mellem 8 mg og 1 gligt. Dette nas
normalt inden for 3 til 7 uger. W

. Den maksimale dosis er 16 mg dagligt. KQ

Behandling af restless legs-syndrom
o Deres startdosis vil vere et 1 mg/24 timer plaster hver{da
o€ - indtil den passende

o Fra uge 2 kan Deres daglige dosis eges med 1 mg hie
vedligeholdelsesdosis er naet for Dem. Dette ¢ e og Deres laege er enige om, at
symptomerne er tilstreekkeligt kontrolleret, rkningerne af laegemidlerne er acceptable.

o Den maksimale dosis er 3 mg dagligt. @

Laes punkt 3 ”Hyvis De holder op med‘@eganto”, hvis De skal holde op med at anvende
denne medicin.

N
Sadan skal Leganto-plasteret b &
Leganto er et plaster, som sattgs pahuden.
o Serg for at tage de égﬁlaster af, for De satter et nyt pa.
Set det nye plast %& nyt omriade pa huden hver dag.
Lad plasteret si huden i 24 timer, tag det derefter af og sat et nyt plaster pa.

Udskift plastrehe pa nogenlunde samme tidspunkt hver dag.
Klip ikl@ anto-plastrene i stykker.

mark€ret med grat pa billedet i modsatte side:

. Skulder eller overarm.

. Mave.

. Siden af kroppen (mellem ribbenene og
hoften).

° Lar eller hofte.
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For at forebygge hudirritation

Kleb plasteret pa et nyt hudomrade hver dag. For
eksempel, kan De satte det pa hgjre side af kroppen
den ene dag og pa venstre side af kroppen den neeste
dag. Eller pa Deres overkrop den ene dag og pa Deres
underkrop den naeste dag.

Saet ikke Leganto pa det samme hudomrade to gange
inden for 14 dage.

Placer ikke plasteret pa sprukken eller beskadiget
hud eller pa hud, som er red eller irriteret.

Hvis De alligevel far hudreaktioner pd grund af plasteret, se ‘Hudreaktioner som skyldes plast

under

For at
[ ]

et’
punkt 4 for yderligere information. é,

forebygge at plasteret losner sig eller falder af @
Placer ikke plasteret pa steder, hvor det kan gnide mod teetsiddende tej.
Anvend ikke creme, olie, lotion, pudder eller andre hudprodukter, hvor D @aﬁte
plasteret. Anvend derudover ikke disse pa eller naer et plaster, De allerede

Placer ikke plasteret pa beharede hudomrader; De skal barbere det pa de omrade mindst
3 dage for, plasteret settes pa.

Hyvis plasterets kanter losner sig, kan plasteret fastgeres med selvk@'ade medicinsk tape.

Hyvis plasteret falder af, sattes der et nyt plaster pa til resten af da z%refter erstattes plasteret pa
det seedvanlige tidspunkt.

Lad ikke omréddet, hvor plasteret sidder, blive var %eksempel for meget sollys, sauna,
varme bade, varmepuder eller varmedunke. D es, at medicinen derved kan frigives
hurtigere. Hvis De tror, der har veret péafe &et varme, sa kontakt Deres lage eller
apotekspersonalet.

Kontroller altid, at plasteret ikke er fal e@efter aktiviteter sdsom karbad, brusebad eller
motionsudevelse.

Beskyt det pageldende hudomrad%l%d direkte sollys, hvis plasteret har irriteret huden. Det
skyldes, at det kan give aendrl udens farve.

Hvordan anvendes plastere

1.
Hold

pa I%bmed begge "
haend atdbne det. p

Hvert plaster ligger i kilt brev.
Inden abning af al De beslutte Dem for, hvor De skal sette det nye plaster og
kontrollere, at f ernet det gamle plaster.

Leganto-plasferef'skal klaebes pa huden, sé snart brevet er abnet og den aftagelige
beskyttel er fjernet.

T —

A%

2.

Traek foliestykkerne fra \
hinanden. t

-
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3

Abn brevet.

5.

Den klebende side af

plasteret er deekket af en

gennemsigtig aftagelig
beskyttelsesfilm.

. Hold plasteret i begge
hander med den
aftagelige
beskyttelsesfilm ind
mod Dem selv.

6.

. Bgj plasteret pa
midten, sa der
kommer en S-formet
abning i den
aftagelige
beskyttelsesfilm.

7.

Traek den ene halvdel

af den aftagelige \@

beskyttelsesﬁ}
Ror ikke ve ets
klaebende st ed

beskyttelsesfilm

Sat den kleebende
halvdel af plasteret pa
huden.

Pres plasterets
klaebende side mod
huden med et fast tryk.

7
4. -

Tag plasteret ud af brevet. '

gp i / i L

-
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9. '
Fold den anden halvdel af YV s
plasteret tilbage og fjern ‘ /( /, :

resten af den aftagelige

beskyttelsesfilm.
10.
. Pres plasteret fast pa
huden med
handfladen. é s
e  Hold fastiomkring30 3 y X,
sekunder. >y = @
Dette sikrer, at plasteret % % - K
sidder fast pa huden, og \‘// @

kanterne kleber godt. - ’\@

11. 0
Vask haenderne med vand og @,

saebe umiddelbart efter

handtering af plasteret. KQ
Hvordan tages et brugt plaster af? q@
f.

o Tag langsomt og forsigtigt det brugte plaster af.

o Vask forsigtigt omréddet med varmt vand og mil . Dette vil fjerne eventuelt resterende
kleebemiddel p& huden. De kan ogsa anven le babyolie for at fjerne eventuelt
kleebemiddel, som ikke kan vaskes af. K

o Anvend ikke sprit eller andre oplesnin s@ker - sésom neglelakfjerner. Det kan irritere huden.

Hvis De har brugt for mange Leganto- e

Hvis De bruger hojere doser Leganto,endh&gen har ordineret, kan det give bivirkninger sdsom
kvalme eller opkastning, lavt blod@De ser eller harer ting, der ikke er der (hallucinationer), folelse
af forvirring, De bliver meget sgvnig/ufrivillige bevagelser og kramper.

Kontakt omgaende Deres lae@ler skadestuen, hvis De oplever disse bivirkninger. De vil fortelle
Dem, hvad De skal gar \

plasteret pa det normale tidspunkt

>

Hyvis De glemmer

o Hvis De h t at skifte plasteret pa det normale tidspunkt, skal De skifte det, sa snart De
husker g det gamle plaster af og st et nyt plaster pa.

o Hvis glemt at satte et nyt plaster pa, efter De har taget det gamle af, sattes et nyt plaster
pa t De husker det.

I bogge,tilfelde skal De bruge et nyt plaster pa det seedvanlige tidspunkt den felgende dag. De mé ikke
bruge’en dobbeltdosis som erstatning for det glemte plaster.

Hyvis De holder op med at bruge Leganto

Stop ikke med at bruge Leganto uden ferst at tale med Deres laege. Et pludseligt opher med
behandlingen kan medfere, at De udvikler en sygdomstilstand, der kaldes ‘malignt
neuroleptikasyndrom’, som kan vere livstruende. Symptomerne omfatter: mistet evne til at bevaege sig
(akinesi), stive muskler, feber, ustabilt blodtryk, eget puls (takykardi), forvirring, lavt
bevidsthedsniveau (sdsom koma).

Hyvis Deres leege forteeller, at De skal stoppe med Leganto, ber Deres daglige dosis gradvist
nedsaettes:

o Parkinsons sygdom — nedszttes med 2 mg hver anden dag.
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o Restless legs—syndrom — nedszttes med 1 mg hver anden dag.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fortzal
det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De oplever bivirkninger.

Bivirkninger som hyppigst optraeder ved starten af behandlingen
De kan fa kvalme og opkastninger i starten af behandlingen. Disse bivirkninger er som regel lette
eller moderate og varer kun i kort tid. Fortzel det til legen, hvis bivirkningerne varer i lang tid,

hvis De er bekymret over dem. K

Hudreaktioner, som skyldes plasteret . @

. De kan f& radme og klge pa huden, hvor plasteret har siddet — disse reaktione{é\ malt lette
eller moderate.

o Reaktionerne forsvinder normalt nogle fa timer efter, De har fjernet pla,

o Fortzel det til l2egen, hvis De har en hudreaktion, som varer l&ngere ogle fa dage eller

hvis det er en alvorlig hudreaktion. Fortel det ogsa hvis hudreaktic@ reder sig ud over
omradet, som plasteret deekker.
o Undga sollys og solarium p& hudomréder, hvor der er nogen@for hudreaktion pa grund af

plasteret.
o For at undga hudreaktioner, ber De satte plasteret pa ige steder hver dag, og kun bruge
det samme omrade igen efter 14 dage. Q

Bevidsthedstab kan forekomme @
Leganto kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekoruner iser, nar De begynder med at bruge Leganto
eller nar Deres dosis @ges. Forteel det til I&EGE’® De mister bevidstheden eller foler Dem svimmel.

nedenstiende liste. Laegen vil ta d dem om, hvordan symptomerne kan hindteres eller

mindskes. \

Det kan vaere en hjalp aé’\ e et familiemedlem eller en omsorgsperson, at De bruger dette

Zndringer i adfzerd og unormal tank%g
Forteel det til laegen, hvis De 0plev§ eendringer i Deres adfzerd, tankegang eller begge dele, se

leegemiddel, og f4 dem @se denne indlegsseddel. Deres familie eller omsorgspersonen kan
forteelle Dem eller ge, hvis de er bekymret for forandringer i Deres adfzerd. Leganto kan
forarsage usedv yster eller fristelser, som De ikke kan modstd, sdsom impulsen, lysten eller
fristelsen til at en handling, der kan skade Dem selv eller andre - symptomerne ses hovedsagligt

Disse re:
o Y&erk impuls til at spille for meget — ogsa hvis det har alvorlige personlige eller familizere
onsekvenser
o @ndret eller gget seksuel interesse og opfersel, som er til betydelig bekymring for Dem eller
andre — for eksempel gget sexlyst
o ukontrollerbar kebe - eller forbrugslyst
o uha&mmet madindtagelse (indtagelse af store maengder mad i lebet af kort tid) eller konstant

trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)

Leganto kan forarsage andre typer af adferdsendringer og unormal tankegang. Disse kan vere:

o unormale tanker omkring virkeligheden
o vrangforestillinger og hallucinationer (ser eller herer ting, som ikke eksisterer)
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forvirring
desorientering
aggressivadfeerd
rastles uro
delirium

Fortzel det til Deres laege, hvis De bemzerker en eller flere sendringer i adfzerd, tanker eller
begge, som er pa ovenstiende liste. Laegen vil tale med Dem om, hvordan symptomerne kan
héandteres eller mindskes.

Allergiske reaktioner
Kontakt leegen, hvis De bemeerker tegn pé allergiske reaktioner — disse kan omfatte havelse af
ansigtet, tungen eller leeberne. \

Bivirkninger, hvis De bruger Leganto mod Parkinsons sygdom K
Fortael det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far en eller flere a nde

bivirkninger: K\

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 p
hovedpine
trethed eller svimmelhed ®'

kvalme, opkastning @
hudirritation under plasteret sdsom redme og kloe K

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud a@o@ersoner

ovn, sgvnforstyrrelser, forstyrret sevn, mareridt, usaeedvanlige dremme
er relateret til Parkinsons sygdom (dyskinesi)
melhed, nar man rejser sig pa grund af blodtryksfald

besvar med at,f:

o fald Q
o hikke @

o vaegttab \

o havelse af ben og fedder

o folelse af svaghed og traethed \ l @

o hjertebanken (palpitation) .

o forstoppelse, mundterhed, halsbra&

o redme, oget svedtendens, kl

o vertigo (folelse af at alting di€jer rundt)

o De ser eller horer ting ikke eksisterer (hallucinationer)
o lavt blodtryk nér sgr Dem, hgjt blodtryk

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

mangler@ e til at modsta trangen til at udfere en skadelig handling, herunder overdreven

i entagne meningslgse handlinger, ukontrollerbar kebe - eller forbrugslyst
madindtagelse (indtagelse af store mengder mad i lebet af kort tid) eller konstant

til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
edsstille sulten)

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
sloret syn

vaegtforagelse

allergisk reaktion

lavt blodtryk

oget puls

oget sexlyst

unormal hjerterytme

ubehag og smerter i maven

generaliseret klge, hudirritation
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falder 1 sevn pludseligt uden varsel

manglende evne til at fa eller bevare rejsning (erektion)

folelse af rastles uro, desorientering, forvirring eller paranoia

ogede eller unormale resultater af leverfunktionstest

synsforstyrrelser sdsom at se farver eller lys

forhegjede niveauer af kreatinfosfokinase (CK) (CK er et enzym, som hovedsageligt findes i
skeletmuskulatur)

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
vrangforestillinger
delirium

irritabilitet
aggressiv adfaerd Ké\'

psykotiske lidelser
udsleet over store omrader pa kroppen @
L 4 %

ufrivillige muskelspasmer (kramper) K

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt 5%00
o trang til hgje doser af leegemidler som Leganto — mere end nﬁdvendi% handling af
sygdommen. Det kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan% overforbrug af

Leganto.
e diarre 74)
o fremfaldende hoved syndrom K

o rhabdomyolyse (en sjelden, alvorlig muskelsygdom, s @er smerter, emhed og svaghed i
musklerne og kan medfere nyreproblemer) Q

Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygep. ej@ hvis De bemarker en eller flere af
ovenstdende bivirkninger.

Bivirkninger, hvis De bruger Legantz‘n&g{ess legs-syndrom

Fortal det til laegen, apotekspersonalet eplejersken, hvis De bemerker en eller flere af

folgende bivirkninger:

Meget almindelige b1v1rkn1nger®1 forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

o hovedpine

o kvalme

o folelse af svaghe hed)

o hudirritation asteret sdsom redme og kloe

Almindelige inger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o Klge

° ired

o 1sk reaktion

o et sexlyst

o hejt blodtryk

o opkastning, halsbrand

o havede ben og fadder

o treethed, falder i segvn pludseligt uden varsel, sgvnleshed, sgvnforstyrrelser, usaedvanlige
dremme

o manglende evne til at modsta trangen til at udfere en skadelig handling, herunder overdreven
spillelyst, gentagne meningslese handlinger, ukontrollerbar kabe - eller forbrugslyst

. uh@&mmet madindtagelse (indtagelse af store mangder mad i labet af kort tid) eller konstant

trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)
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Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. rastlas uro
o folelse af svimmelhed, ndr man rejser sig pd grund af blodtryksfald

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o aggressiv adferd/truende, evt. voldelig adfzerd
. desorientering

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt

o trang til heje doser af leegemidler som Leganto — mere end nedvendigt mod sygdommen. Det
kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan faere til overforbrug af Leganto.

De ser eller horer ting, som ikke er virkelige (hallucinationer) \

mareridt

paranoia K@
forvirring @
psykotiske lidelser . \%

vrangforestillinger K
delirium \O
svimmelhed 0

tab af bevidsthed, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi) @
ufrivillige muskelspasmer (kramper)

slaret syn KQ

synsforstyrrelser sdsom at se farver eller lys

vertigo (folelse af at alting drejer rundt) q@

folelse af hjertebanken (palpitationer)

unormal hjerterytme
lavt blodtryk \(g

hikke

forstoppelse, mundterhed @
ubehag og smerter i maven %
diarré ’%

redme, oget svedtendens K\
generaliseret klge, hudirrit
generaliseret udslaet

manglende evne ti@ 1 bevare rejsning (erektion)

vaegttab, vegtfor
ogede eller und resultater af leverfunktionstest

°
5

o myolyse (en sjelden, alvorlig muskelsygdom, som giver smerter, emhed og svaghed i
klerne og kan medfere nyreproblemer)

Forteel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis De bemarker en eller flere af ovenstaende
bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa etiketten og asken.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Handtering af brugte og ubrugte plastre

o Brugte plastre indeholder stadig det aktive stof, ‘rotigotin’ som kan vare skadeligt for andre.
Fold det brugte plaster ssmmen med den kleebende side indad. Laeg plasteret i det brev, det var
pakket i, og kasser det pa en sikker méde, sa det er uden for berns raekkevidde.

o Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé Dékg
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. K

L 4
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger \%

Leganto indeholder: 0’\0

Aktivt stof: rotigotin. @.
o Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster g 10°¢m? indeholder 4,5 mg
rotigotin.

@vrige indholdsstofter: @
o Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copol povidon K90, natriumpyrosulfit

(E 223), ascorbylpalmitat (E 304) og DL-a-toco (E 307).

o Bagsidelag: Polyesterfilm, silikoniseret, alu@ét, overtrukket med et farvet pigmentlag
(titandioxid (E 171), pigment gul 95, pigment 166) med tekst patrykt (pigment red 144,
pigment gul 95, pigment sort 7).

o Aftagelig beskyttelsesfilm: Transpar, oropolymerovertrukken polyesterfilm.
<

Udseende og pakningsstoerrelser K\

Leganto er et depotplaster. Det er t og har tre lag. Det er kvadratisk med afrundede hjerner.
Ydersiden er beige og pétry%ganto 2 mg/24 h.

Leganto findes i folgen
Asker indeholdendg
forseglede i breve

Ikke alle pa&wt@nelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indeh@

f markedsforingstilladelsen

pakningssterrelser:
87 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) plastre, som er individuelt

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

Fremstiller

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1’ Alleud
Belgien
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Hvis De ansker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BUbwarapus EOO/]
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o0.
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)

Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France \Q

UCB Pharma S.A. @
Tél: + 33-(0)1 47 29 4&
Hrvatska
Medis Adrla
Tel: +385- Q 034 46
Irela?&
arma) Ireland Ltd.
53-(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

Magyarorszag

UCB Magyarorszag Kft. \
Tel.: +36-(1) 391 0060 KQ
%)

Malta
Pharmasud Ltd. \6

Tel: +356-21 37 64 36 é
Nederland 0’\'
UCB Pharma B.V.

Tel.: +31-(0)7 éS 40

Norge

UCB A/ S
TIf: 46 24 00

(&rreich
\ B Pharma GmbH
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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



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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pé Det Europiske Legemiddela @
hjemmesidehttp://www.ema.europa.cu. é

\0&
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
Rotigotin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

o Lagen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vare med at giv@,

medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symp som

De har.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far biVirkningcr,&)der

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4. K\
Oversigt over indlaegssedlen 0
1. Virkning og anvendelse @.
2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Leganto
3. Sadan skal De bruge Leganto K@
4. Bivirkninger @
5. Opbevaring
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger Q
1. Virkning og anvendelse \é
Virkning @

Leganto indeholder det aktive stof rotigg\ﬁ.
a 3

Det tilherer en gruppe legemidler ved n dopaminagonister’. Dopamin er et signalstof i hjernen,
som er vigtig for beveagelse. @

Anvendelse \

Leganto anvendes til vo behandling af sygdomstegn og symptomer pa
o Parkinsons syg Leganto kan bruges alene eller sammen med et andet l&egemiddel ved

navn levod®\

2. Det Q vide, for De begynder at bruge Leganto

Brug i eganto hvis:

o er allergisk over for rotigotin eller et af de evrige indholdsstoffer i Leganto (angivet i
punkt 6).

o De skal have foretaget en magnetisk resonans (MR)-scanning (diagnostiske billeder af
kroppens inderside dannet ved hjaelp af magnetisk energi i stedet for rentgenenergi).

. De har behov for ‘kardioversion’(specifik behandling af unormale hjerteslag).

De skal tage Leganto-plasteret af umiddelbart for, De skal have foretaget magnetisk resonans (MR)-
scanning eller kardioversion for at undga forbreendinger pé huden, fordi plasteret indeholder
aluminium. De kan sztte et nyt plaster pa bagefter.

Hvis et eller flere af ovenstdende punkter geelder for Dem, skal De ikke bruge Leganto. Hvis De er i
tvivl, sé sperg ferst Deres lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De bruger Leganto.
Dette er fordi:

o Deres blodtryk ber méles regelmassigt under behandling med Leganto, isar 1 starten af
behandlingen. Leganto kan pavirke Deres blodtryk.

o Deres gjne jevnligt ber undersgges under behandling med Leganto. De skal omgéende fortzlle
det til leegen, hvis De fér problemer med synet imellem undersegelserne.

o Hvis De har alvorlige leverproblemer, kan det veere nedvendigt at endre dosis. Fortal det
omgaende til leegen, hvis Deres leverproblemer forvarres under behandlingen.

o De kan f& hudreaktioner, som skyldes plasteret — se ‘Hudreaktioner, som skyldes plasteret’
under punkt 4.

o De kan fole dem meget trzet eller pludselig falde i sevn — se ‘Trafik- og arbejdssikkeé&"
under punkt 2.

Hvis De oplever sddanne symptomer, efter De begynder med Leganto, s kontakt Der&x.

Lagemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom, ber reduceres el &)ppes gradvist.
Fortal det til Deres leege, hvis De oplever symptomer, sisom depression, angst, ed, svedtendens
eller smerter, efter De er stoppet med eller har reduceret behandlingen me% nto.

Bevidsthedstab kan forekomme
Leganto kan fordrsage bevidsthedstab. Dette forekommer isar, na gynder med at bruge Leganto
eller nér Deres dosis oges. Fortel det til leegen, hvis De mister theden eller foler Dem svimmel.

O

rd (hvordan De handler). Det kan vere en

Zndringer i adfzerd og unormal tankegang
Leganto kan forérsage bivirkninger, som a@ndrer Deres,
hjelp at fortelle et familiemedlem eller en omsor , at De bruger dette laegemiddel og fa dem
til at leese denne indlaegsseddel. Deres familie eller orgsperson kan fortelle det til Dem eller til
leegen, hvis de er bekymret for forandringer i adfeerd.

Disse kan vere: .

. Trang til hgje doser af Legant 1kb ndre leegemidler, der anvendes til behandling af
Parkinsons sygdom. (

. Useadvanlige lyster ell ri@ger, som De ikke kan modsta og som kan skade Dem selv eller

andre.
o Unormal tankega@@adfaﬂzrd.
L 4
Se ‘Andringer i & og unormal tankegang’ under punkt 4 for yderligere information.
Bern og unge %
Laegemidlet(é ikke anvendes til bern under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er kendt i denne
alders

BW anden medicin sammen med Leganto
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa lagemidler som ikke er kebt pa recept samt naturleegemidler.

Hvis De bliver behandlet med Leganto og levodopa samtidig, kan visse bivirkninger blive mere
alvorlige. Dette inkluderer, at De ser eller horer ting, som ikke eksisterer (hallucinationer), bevagelser
De ikke kan kontrollere relateret til Parkinsons sygdom (‘dyskinesi’) og havede ben og fedder.

Anvend ikke folgende laegemidler, mens De bruger Leganto — da disse kan forringe virkningen af
Leganto:

o ‘antipsykotisk’ medicin - bruges til at behandle visse psykiske lidelser.

o metoclopramid - bruges til at behandle kvalme og opkastning.
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Fortel det til Deres laege for De bruger Leganto, hvis De anvender:

o beroligende medicin sdsom benzodiazepiner, eller medicin til at behandle psykiske lidelser eller
depression.

o medicin, som nedsatter blodtrykket. Leganto kan nedsatte blodtrykket, nar De rejser Dem op -
dette kan forverres af den medicin, som anvendes til at seenke blodtrykket.

Deres laege vil fortelle Dem, om det er sikkert at fortsatte brugen af disse laegemidler under
behandling med Leganto.

Brug af Leganto sammen med mad, drikke og alkohol
Da rotigotin kommer ind i blodbanen igennem huden, pavirker mad eller drikke ikke den made \,
hvorpa denne medicin optages 1 kroppen. De skal sparge Deres leege, om det er sikkert for D@
drikke alkohol, mens De bruger Leganto. @

L 4
Graviditet og amning 6
Brug ikke Leganto, hvis De er gravid, da rotigotins effekt pa graviditet og det uﬁ@ rn ikke kendes.
De mé ikke amme under behandling med Leganto. Dette skyldes, at rotigoti udskilles i
modermalken og pavirke Deres barn. Det vil sandsynligvis ogsa nedsatt maengde meaelk, De
producerer. @
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravi r planlaegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, fﬂr De dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Leganto kan gere Dem meget treet, og De falder (g’avn meget pludseligt. Hvis det sker, ma De
ikke fore motorkeretej. I enkelte tilfaelde er rnennes ldet i sgvn under bilkerslen, og det har
forarsaget ulykker.

Derudover mé De ikke bruge varktej el k1ner, hvis De foler dem meget traet — eller gore andet
der kan udsatte Dem selv eller andre{)r orlige skader.

Leganto indeholder natriumpy fit (E 223)
Natriumpyrosulfit (E 223) kan'ysjaeldne tilfeelde forarsage alvorlige overfalsomhedsreaktioner
(allergi) og astmalignené& (andedraetsbesver forarsaget af forsnavrede luftveje).

*

3. Sadan ska@ruge Leganto

Brug altid ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, s sperg
laegen el kspersonalet.

Leganto findes i forskellige plaster-styrker, som frigiver medicinen over 24 timer. Styrkerne er
2 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer til behandlingen af Parkinsons
sygdom.

o Det kan veere nedvendigt at bruge mere end ét plaster til at opna dosis ordineret af Deres laege.

o Til doser hgjere end 8 mg/24 timer (doser ordineret af Deres laege som er hgjere end de
tilgeengelige styrker) bruges flere plastrefor at opna den endelige dosis. For eksempel kan en
daglig dosis pa 10 mg nas ved at anvende ét plaster pa 6 mg/24 timer og ét plaster pa
4 mg/24 timer.

o Plastrene ma ikke klippes i mindre stykker.
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Behandling af Parkinsons sygdom
Patienter, som ikke tager levodopa - tidlige stadier af Parkinsons sygdom

o Deres startdosis vil vare et 2 mg/24 timer plaster hver dag.

o Fra uge 2 kan den daglige dosis blive gget med 2 mg hver uge - indtil den passende
vedligeholdelsesdosis er naet for Dem.

o For de fleste patienter ligger den passende dosis mellem 6 mg og 8 mg dagligt. Dette nas
normalt inden for 3 til 4 uger.

o Den maksimale dosis er 8 mg dagligt.

Patienter, som tager levodopa - fremskredent stadie af Parkinsons sygdom

o Deres startdosis vil vaere et 4 mg/24 timer plaster hver dag.

o Fra uge 2 vil den daglige dosis blive gget med 2 mg hver uge - indtil den passende \
vedligeholdelsesdosis er ndet for Dem. x

o For de fleste patienter ligger den passende dosis mellem 8 mg og 16 mg dagligt. D ]
normalt inden for 3 til 7 uger. . %

o Den maksimale dosis er 16 mg dagligt. \

Hvis De skal holde op med at bruge denne medicin, se punkt 3 ‘Hvis De hol med at bruge

Leganto’. @

Sadan skal Leganto-plasteret bruges @

Leganto er et plaster, som sa&ttes pa huden. K

Sat det nye plaster pa et nyt omrade pa huden hver da

Lad plasteret sidde pa huden i 24 timer, tag det dereft g st et nyt plaster pa.
Udskift plastrene pa nogenlunde samme tids ver dag.

Klip ikke Leganto-plastrene i stykker. \

o Serg for at tage det gamle plaster af, for De setter et na 1@

Hvor pasaettes plasteret? N\ l @

Seet den klebende side af plasteret pé‘ Nor og
sund hud pé et af folgende omrader{som er
markeret med grat pa billedet i rr@ te side:

. Skulder eller overarm.
. Mave. @
. Siden af kropPe&e em ribbenene og
hoften). \
. Lar eller e.
For 9ygge hudirritation
. &b plasteret pa et nyt hudomrade hver dag. For

eksempel, kan De satte det pa hgjre side af kroppen
den ene dag og pé venstre side af kroppen den neeste
dag. Eller pa Deres overkrop den ene dag og pa Deres
underkrop den naeste dag.

. Seet ikke Leganto p& det samme hudomréde to gange
inden for 14 dage.

. Placer ikke plasteret pa sprukken eller beskadiget
hud eller pa hud, som er red eller irriteret.

Hvis De alligevel far hudreaktioner pa grund af plasteret, se ‘Hudreaktioner som skyldes plasteret’
under punkt 4 for yderligere information.
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For at forebygge at plasteret lasner sig eller falder af

Placer ikke plasteret pa steder, hvor det kan gnide mod tzetsiddende tgj.

Anvend ikke creme, olie, lotion, pudder eller andre hudprodukter, hvor De skal satte
plasteret. Anvend derudover ikke disse pé eller naer et plaster, De allerede har pa.

Placer ikke plasteret pa beharede hudomréder; De skal barbere det pageldende omrade mindst
3 dage for, plasteret settes pa.

Hyvis plasterets kanter lasner sig, kan plasteret fastgares med selvklebende medicinsk tape.

Hyvis plasteret falder af, settes der et nyt plaster pa til resten af dagen. Herefter erstattes plasteret pa
det seedvanlige tidspunkt.

1

Hold pa brevet med begge
heander for at dbne det.

2

Lad ikke omrédet, hvor plasteret sidder, blive varmt — for eksempel for meget sollys, s ’\,'
varme bade, varmepuder eller varmedunke. Dette skyldes, at medicinen derved kan frigi
hurtigere. Hvis De tror, der har veeret pafert for meget varme, sa kontakt Deres leeg

apotekspersonalet. .

Kontroller altid, at plasteret ikke er faldet af efter aktiviteter sésom karbad, Qad eller
motionsudevelse.

Beskyt det pdgeldende hudomrade mod direkte sollys, hvis plasteret hanitFiteret huden. Det

skyldes, at det kan give @&ndringer i hudens farve. 2
Hvert plaster ligger i et sarskilt brev.

Inden abning af brevet, skal De beslutte Dem for, hvor E@& sette det nye plaster og

Hvordan anvendes plasteret? @

kontrollere, at De har fjernet det gamle plaster.
Leganto-plasteret skal klaebes pa huden, sa snart brév

beskyttelsesfilm er fjernet. @
B

y

bnet og den aftagelige

/

N\
\6

X

T.raek foliestykkerne frb\g - \

hinanden. A

3

N »
, y
Q)<Q |

v F %
F

4. e
Tag plasteret ud af brevet. ” \
/ g \
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5.

Den klebende side af

plasteret er deekket af en

gennemsigtig aftagelig
beskyttelsesfilm.

. Hold plasteret i begge
hander med den
aftagelige
beskyttelsesfilm ind
mod Dem selv.

. Bgj plasteret pa
midten, s& der kommer
en S-formet abning i
den aftagelige
beskyttelsesfilm.

. Traek den ene halvdel
af den aftagelige
beskyttelsesfilm af.

. Rer ikke ved plasterets
klaebende side med
fingrene.

. Hold pa den anden
halvdel af den stive
aftagelige
beskyttelsesfilm

. Sat den kleebende
halvdel af plasteret pa
huden.

. Pres plasterets
kleebende side mod

huden med et fas@

9.
Fold den anden \af
plasteret tilba ern

resten af de &elige
beskyttels@.
N

° Pres plasteret fast pa
huden med handfladen.
. Hold fast i omkring
30 sekunder.

Dette sikrer, at plasteret sidder
fast pa huden, og kanterne
klaeber godt.

155



11.

Vask henderne med vand og
sebe umiddelbart efter
handtering af plasteret.

Hvordan tages et brugt plaster af?

o Tag langsomt og forsigtigt det brugte plaster af.

o Vask forsigtigt omradet med varmt vand og mild sabe. Dette vil fjerne eventuelt resterende
kleebemiddel pa huden. De kan ogsa anvende en smule babyolie for at fjerne eventuelt
klaebemiddel, som ikke kan vaskes af.

o Anvend ikke sprit eller andre oplesningsvasker sdsom neglelakfjerner. Det kan irritere huden.
Hvis De har brugt for mange Leganto-plastre \,
Hvis De bruger hgjere doser Leganto, end leegen har ordineret, kan det give bivirkninger sés

kvalme eller opkastning, lavt blodtryk, De ser eller harer ting, der ikke er der (hallucinati volelse

af forvirring, De bliver meget sgvnig, ufrivillige bevagelser og kramper. N %
Kontakt omgaende Deres lege eller skadestuen, hvis De oplever disse biVirkningerQ\ il fortelle

Dem, hvad De skal gore.
xO

Hyvis De glemmer at skifte plasteret pa det normale tidspunkt

o Hvis De har glemt at skifte plasteret pa det normale tidspunkt, skal ifte det, sa snart De
husker det. Tag det gamle plaster af og st et nyt plaster pa.

o Hvis De har glemt at satte et nyt plaster pa, efter De har tag gamle af, sattes et nyt plaster
pa, sa snart De husker det. @

I begge tilfzelde skal De bruge et nyt plaster pa det saedva; punkt den folgende dag. De ma ikke

bruge en dobbeltdosis som erstatning for det glemte pl

Hyvis De holder op med at bruge Leganto \

Stop ikke med at bruge Leganto uden forst at ed Deres lege. Et pludseligt opher med
behandlingen kan medfere, at De udvikler omstilstand, der kaldes ‘malignt
neuroleptikasyndrom’, som kan veere 1wy de. Symptomerne omfatter: mistet evne til at beveaege sig
(akinesi, stive muskler, feber, ustabiltblodtryk, eget puls (takykardi), forvirring, lavt
bevidsthedsniveau (sdsom koma). {

Hvis Deres laeege fortaller, at De s toppe med Leganto, bar Deres daglige dosis
gradvistnedszattes: Q\,

o Parkinsons sygdgh\ dsaettes med 2 mg hver anden dag.
L 4

Sperg laegen, apo@
4. Bivi-&er

Dette 1 iddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Forteael
det¥il I@gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De oplever bivirkninger.

nalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

Bivirkninger som hyppigst optreder ved starten af behandlingen

De kan {4 kvalme og opkastninger i starten af behandlingen. Disse bivirkninger er som regel lette
eller moderate og varer kun i kort tid. Fortzel det til lzegen, hvis bivirkningerne varer i lang tid, eller
hvis De er bekymret over dem.

Hudreaktioner, som skyldes plasteret

o De kan fa radme og klee pé huden, hvor plasteret har siddet — disse reaktioner er normalt lette
eller moderate.
o Reaktionerne forsvinder normalt nogle fa timer efter, De har fjernet plasteret.
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o Fortzel det til lzegen, hvis De har en hudreaktion, som varer leengere end nogle fa dage eller
hvis det er en alvorlig hudreaktion. Fortal det ogsa hvis hudreaktionen breder sig ud over
omradet, som plasteret dekker.

o Undga sollys og solarium pa hudomrader, hvor der er nogen form for hudreaktion pa grund af
plasteret.
o For at undga hudreaktioner, bar De satte plasteret pa forskellige steder hver dag, og kun bruge

det samme omrade igen efter 14 dage.

Bevidsthedstab kan forekomme
Leganto kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekommer isear, nar De begynder med at bruge Leganto
eller nér Deres dosis oges. Fortel det til laegen, hvis De mister bevidstheden eller foler Dem svimmel.

Zndringer i adfaerd og unormal tankegang \,
Forteel det til laegen, hvis De oplever @ndringer i Deres adfaerd, tankegang eller begge Q’e
nedenstiende liste. Laegen vil tale med dem om, hvordan symptomerne kan hiandter

mindskes. .
&

r

Det kan vere en hjlp at fortelle et familiemedlem eller en omsorgsperson, at D er dette

leegemiddel, og f4 dem til at leese denne indlaegsseddel. Deres familie eller o ersonen kan

forteelle Dem eller Deres laege, hvis de er bekymret for forandringer i Deres rd. Leganto kan

forarsage usadvanlige lyster eller fristelser, som De ikke kan modsta, sé: impulsen, lysten eller

fristelsen til at udfere en handling, der kan skade Dem selv eller andr@

Disse kan vere: K

o steerk impuls til at spille for meget — ogsa hvis det har ge personlige eller familisere
konsekvenser Q

o @ndret eller gget seksuel interesse og opfersel, s til betydelig bekymring for Dem eller
andre — for eksempel gget sexlyst (g

o ukontrollerbar kabe- eller forbrugslyst \

trang til madindtagelse (indtagelse a mad end normalt og mere end der er behov for, til at

o uheemmet madindtagelse (indtagelse af, s@ mengder mad i lebet af kort tid) eller konstant
tilfredsstille sulten) ’@d

Leganto kan forarsage andre type feerdseendringer og unormal tankegang. Disse kan veere:
unormale tanker om kri*:lc igheden
vrangforestillinger 0@ inationer (ser eller herer ting, som ikke eksisterer)

forvirring \
desorientering’\b

aggressivad

rastles ur

deliri @
Fort&@l%eres lzege hvis De bemaerker en eller flere eendringer i adfaerd, tanker eller
begge, er pa ovenstiende liste. Laegen vil tale med Dem om, hvordan symptomerne kan
hggﬁes eller mindskes.

Allergiske reaktioner
Kontakt leegen, hvis De bemerker tegn pé allergiske reaktioner — disse kan omfatte havelse af
ansigtet, tungen eller leeberne.

Bivirkninger, hvis De bruger Leganto mod Parkinsons sygdom
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far en eller flere af folgende

bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
o hovedpine
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traethed eller svimmelhed
kvalme, opkastning
hudirritation under plasteret sdsom redme og kloe

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

fald

hikke

vaegttab

havelse af ben og fedder
folelse af svaghed og traethed
hjertebanken (palpitation)

forstoppelse, mundterhed, halsbrand \
redme, oget svedtendens, klae @
vertigo (folelse af at alting drejer rundt) K

De ser eller horer ting, som ikke eksisterer (hallucinationer)

lavt blodtryk nér De rejser Dem, hejt blodtryk

besvar med at falde i savn, sgvnforstyrrelser, forstyrret sgvn, mareridt, usa&}ge dremme
ufrivillige bevagelser relateret til Parkinsons sygdom (dyskinesi)

besvimelse, svimmelhed, nar man rejser sig pa grund af blodtryksfaldQ
manglende evne til at modsta trangen til at udfere en skadelig hand& erunder overdreven
spillelyst, gentagne meningslase handlinger, ukontrollerbar kabe, - elfer forbrugslyst

uh@&mmet madindtagelse (indtagelse af store mangder mad i @ af kort tid) eller konstant
trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end nom& mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos @Qld af 100 personer

sloret syn
vaegtforogelse \
allergisk reaktion

<
lavt blodtryk
&

oget puls

oget sexlyst K
unormal hjerterytme

ubehag og smerter i m

generaliseret klge

falder i sevn plm& den Varsel

manglende evil fa eller bevare rejsning (erektion)

folelse af r 0, desorientering, forvirring eller paranoia
ogede el ormale resultater af leverfunktionstest

synsfi Iser sdsom at se farver eller lys
fo iveauer af kreatinfosfokinase (CK) (CK er et enzym, som hovedsageligt findes i
uskulatur)

SjM bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

vrangforestillinger

delirium

irritabilitet

aggressiv adferd

psykotiske lidelser

udslet over store omrader pa kroppen
ufrivillige muskelspasmer (kramper)
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Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt

o trang til heje doser af leegemidler som Leganto — mere end nedvendigt til behandling af
sygdommen. Det kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan fere til overforbrug af
Leganto.

o diarré

o dropped head syndrom

o rhabdomyolyse (en sjelden, alvorlig muskelsygdom, som giver smerter, emhed og svaghed i

musklerne og kan medfere nyreproblemer)

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De bemarker en eller flere af
ovenstdende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger \
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplej 4
Dette geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eres
péarerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nati
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan Dg hjaetpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel. ’\'O

5. Opbevaring @.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern. K@
Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiket&&sken.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. (@Q

Handtering af brugte og ubrugte plastre

o Brugte plastre indeholder stadig det akfine stof, ‘rotigotin’ som kan vaere skadeligt for andre.
Fold det brugte plaster sammen klaebende side indad. Leeg plasteret i det brev, det var
pakket i, og kasser det pé en sikkerttade, sa det er uden for berns rekkevidde.

o Sperg pa apoteket, hvordan al bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke

smide medicinrester i a§l<b' ilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstars@ yderligere oplysninger

Leganto indehol@

plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg
1gotin.

o 6 mg/24 timer
Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p4 30 cm? indeholder 13,5 mg
rotigotin.

o 8 mg/24 timer

Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 40 cm? indeholder 18,0 mg
rotigotin.
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@vrige indholdsstoffer:

o Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, povidon K90, natriumpyrosulfit
(E 223), ascorbylpalmitat (E 304) og DL-a-tocopherol (E 307).

o Bagsidelag: Polyesterfilm, silikoniseret, aluminiseret, overtrukket med et farvet pigmentlag
(titandioxid (E 171), pigment gul 95, pigment red 166) med tekst patrykt (pigment red 144,
pigment gul 95, pigment sort 7).

o Aftagelig beskyttelsesfilm: Transparent fluoropolymerovertrukken polyesterfilm.

Udseende og pakningssterrelser

Leganto er et depotplaster. Det er tyndt og har tre lag. Det er kvadratisk med afrundede hjerner.
Ydersiden er beige og pétrykt Leganto 4 mg/24 h eller Leganto 6 mg/24 h eller Leganto 8 mg/24,{'

Leganto findes i folgende pakningssterrelser: &1
Asker indeholdende 7, 28, 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) plastre, som ividuelt

forseglede i breve. .
N

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort. ’\'OK

Indehaver af markedsferingstilladelsen 0

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien q@
Fremstiller (@Q
UCB Pharma S.A. \

Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’Alleud \@
Belgien 0%

Hvis De gnsker yderligere oplysni &om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
reprasentant for indehaveren gf\' dsferingstilladelsen:

UCB Pharma S.A. @
\Q

Belgié/Belgique/Belgi \@ Lietuva
§o

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32—(0)2@ 0 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
IOCHU b us EOOJ1 UCB Pharma SA/NV

Ten.: )2 962 3049 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
C\:(} publika Magyarorszag

UCPBs.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic 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
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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

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 é
L 4

Romaénia K\

UCB Pharma Romania S.
Tel: +40-21 300 29 04 \

Slovenija @,
Medis, d.o.o.

Tel: +386-1 @0 00

Slove ublika
UCBss%.0")organizacna zlozka
T -(0)2 5920 2020

Italia \U omi/Finland

UCB Pharma S.p.A. @ CB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 N\ l Puh/Tel: +358-92 514 4221
>

Kvnpog \E Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 é
N

Tel: +46-(0)40 29 49 00

Latvija @ United Kingdom
UCB Pharma Oy Finl \ UCB Pharma Ltd.
Tel: +358-92 514 433 NSJomija) Tel : +44-(0)1753 534 655

Denne indl @

del blev senest zendret {MM/AAAA}

Andre@mationskﬂder
D

e finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmesidehttp://www.ema.europa.eu.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Leganto 2 mg/24 timer
Leganto 4 mg/24 timer
Leganto 6 mg/24 timer
Leganto 8 mg/24 timer
Depotplaster
Rotigotin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen. \
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide. K@
o Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at gj
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme mer, som

De har
o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirk@ herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4. 0’\

Oversigt over indlaegssedlen @.
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Leganto K@

3. Sadan skal De bruge Leganto

4. Bivirkninger

5. Opbevaring Qq

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @

1. Virkning og anvendelse

Virkning o$:

Leganto indeholder det aktive stof ro \1
Det tilhgrer en gruppe leegemidler avn ‘dopaminagonister’. Dopamin er et signalstof i hjernen,
som er vigtig for bevaegelse ®

Anvendelse
Leganto anvendes tll,\@ til behandling af sygdomstegn og symptomer pa:

o Parkinsons s —Leganto kan bruges alene eller sammen med et andet leegemiddel ved
navn levo
2. D e vide, for De begynder at bruge Leganto

B ikKe Leganto hvis:

o De er allergisk over for rotigotin eller et af de evrige indholdsstoffer i Leganto (angivet i
punkt 6).

o De skal have foretaget en magnetisk resonans (MR)-scanning (diagnostiske billeder af
kroppens inderside dannet ved hjelp af magnetisk energi i stedet for rentgenenergi).

o De har behov for ‘kardioversion’(specifik behandling af unormale hjerteslag).

De skal tage Leganto-plasteret af umiddelbart for, De skal have foretaget magnetisk resonans (MR)-
scanning eller kardioversion for at undga forbreendinger pé huden, fordi plasteret indeholder
aluminium. De kan satte et nyt plaster pa bagefter.
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Hyvis et eller flere af ovenstaende punkter geelder for Dem, skal De ikke bruge Leganto. Hvis De er i
tvivl, sa sperg forst Deres laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De bruger Leganto. Dette er fordi:

o Deres blodtryk ber méles regelmassigt under behandling med Leganto, is@r i starten af
behandlingen. Leganto kan pavirke Deres blodtryk.
o Deres gjne jevnligt ber undersgges under behandling med Leganto. De skal omgéende fortzlle

det til leegen, hvis De fér problemer med synet imellem undersegelserne.
o Hvis De har alvorlige leverproblemer, kan det vere ngdvendigt at @ndre dosis. Fortel d
omgaende til leegen, hvis Deres leverproblemer forvarres under behandlingen. &%\,
o De kan {4 hudreaktioner, som skyldes plasteret — se ‘Hudreaktioner, som skyldes [Q et’

under punkt 4.

o De kan fole dem meget trzet eller pludselig falde i sevn — se ‘Trafik- og arhej erhed’
under punkt 2. &\

Hvis De oplever sddanne symptomer, efter De begynder med Leganto, sa ko res Lage.

Laegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom, ber redu@s eller stoppes gradvist.
Fortal det til Deres leege, hvis De oplever symptomer, sdsom depression, angst, trecthed, svedtendens
eller smerter, efter De er stoppet med eller har reduceret behandlingetuned Leganto.

Bevidsthedstab kan forekomme @
Leganto kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekommer S&frhdr De begynder med at bruge Leganto
eller nér Deres dosis oges. Fortel det til leegen, hvis D r bevidstheden eller foler Dem svimmel.
Zndringer i adfaerd og unormal tankegang \

Leganto kan fordrsage bivirkninger, som e&end res adfaerd (hvordan De handler). Det kan vare en
hjelp at fortelle et familiemedlem eller en*mgsperson, at De bruger dette laegemiddel og & dem
1

til at leese denne indlaegsseddel. Deres 5%6 ler omsorgsperson kan fortzelle det til Dem eller til

leegen, hvis de er bekymret for foranin i Deres adfeerd.

Disse kan vere: @

o Trang til hgje doser a@nto eller andre legemidler, der anvendes til behandling af
Parkinsons sygdog

o Usadvanlige lys®:r fristelser, som De ikke kan modsta og som kan skade Dem selv eller

andre. \
. Unormal ta@ng eller adfeerd.

Se ‘/Endrin%gadfzerd og unormal tankegang’ under punkt 4 for yderligere information.

Born ge
Lagemidlet mé ikke anvendes til bern under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er kendt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Leganto
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa legemidler som ikke er kebt pa recept samt naturlegemidler.

Hvis De bliver behandlet med Leganto og levodopa samtidig, kan visse bivirkninger blive mere
alvorlige. Dette inkluderer, at De ser eller horer ting, som ikke eksisterer (hallucinationer), bevagelser
De ikke kan kontrollere relateret til Parkinsons sygdom (‘dyskinesi’) og haevede ben og fedder.

Anvend ikke folgende laegemidler, mens De bruger Leganto — da disse kan forringe virkningen af
Leganto:
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o ‘antipsykotisk’ medicin - bruges til at behandle visse psykiske lidelser.
o metoclopramid - bruges til at behandle kvalme og opkastning.

Fortel det til Deres laege for De bruger Leganto, hvis De anvender:

o beroligende medicin sdsom benzodiazepiner, eller medicin til at behandle psykiske lidelser eller
depression.

o medicin, som nedsatter blodtrykket. Leganto kan nedsatte blodtrykket, nir De rejser Dem op -

dette kan forverres af den medicin, som anvendes til at seenke blodtrykket.

Deres laege vil fortaelle Dem, om det er sikkert at fortsatte brugen af disse laegemidler under

behandling med Leganto. \'
Brug af Leganto sammen med mad, drikke og alkohol @
Da rotigotin kommer ind i blodbanen igennem huden, pavirker mad eller drikke ikke den ,

m, at

hvorpa denne medicin optages i kroppen. De skal sperge Deres leege, om det er sikkert%
drikke alkohol, mens De bruger Leganto. &\

Graviditet og amning
Brug ikke Leganto, hvis De er gravid, da rotigotins effekt pa graviditet og d&@edte barn ikke kendes.

modermalken og pavirke Deres barn. Det vil sandsynligvis ogsa e den maengde maelk, De

producerer. @

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er, eller planlegger at blive gravid, skal
De spoarge Deres leege eller apotekspersonalet til réds@ ruger dette laegemiddel.

De mé ikke amme under behandling med Leganto. Dette skyldes, ri‘i@;%ogn kan udskilles i

Trafik- og arbejdssikkerhed \

Leganto kan gere Dem meget traet, og De falde@ske i sovn meget pludseligt. Hvis det sker, md De
ikke fare motorkerete;j.

I enkelte tilfelde er mennesker faldet is der bilkerslen, og det har forérsaget ulykker.

Derudover mé De ikke bruge var ler maskiner, hvis De foler dem meget treet — eller gore andet
der kan udsatte Dem selv eller an or alvorlige skader.

leeger¥eller apotekspersonalet.

Hvilken plaster-styrke skal bruges
Dosis af Leganto vil athange af Deres sygdom — se nedenstéende.

Leganto findes i forskellige plaster-styrker, som frigiver medicinen over 24 timer. Styrkerne er:
2 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer til behandlingen af Parkinsons
sygdom.

Det kan veere nedvendigt at bruge mere end ét plaster til at opna dosis ordineret af Deres laege.

Leganto-pakken til indledende behandling indeholder 4 forskellige asker (en for hver styrke) med 7
plastre 1 hver @ske. Der er som regel brug for disse @sker til de forste fire ugers behandling, men
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athaengig af Deres reaktion pa Leganto har De maske ikke brug for at anvende alle de medfelgende
dosisesker eller De kan fa brug for hgjere doser efter uge 4, som ikke er indeholdt i pakken.

Pé behandlingens forste dag skal De begynde med Leganto 2 mg (aske merket “Uge 1), og anvende
et Leganto 2 mg depotplaster dagligt. Anvend Leganto 2 mg i 7 dage (hvis De fx begynder en sendag,
skal De skifte til naste dosis den folgende sendag.

I den anden uge anvendes Leganto 4 mg (aske merket "Uge 27).

I den tredje uge anvendes Leganto 6 mg (aeske market ”Uge 3”).

I den fjerde uge anvendes Leganto 8 mg (eske market "Uge 4”).

Den passende dosis for Dem afhenger af Deres behov.

4 mg Leganto dagligt kan vere en effektiv dosis for nogle patienter. De fleste patienter med \
Parkinsons sygdom pé tidlige stadier nar den passende dosis inden for 3-4 uger ved doser pa
henholdsvis 6 mg dagligt eller 8 mg dagligt. Den maksimale dosis er 8 mg dagligt. De ﬂeﬁ\tienter
med Parkinsons sygdom pa et fremskredent stadium nér den passende dosis inden fo‘r 31

doser pé 8 mg dagligt op til en maksimal dosis pa 16 mg dagligt. Til doser hgjere e
(doser ordineret af Deres leege som er hgjere end de tilgengelige styrker ) bruges plastre for at
opna den endelige dosis. For eksempel kan en daglig dosis pa 14 mg nas ved a ét plaster pd 6

mg/24 timer og €t plaster pa 8 mg/24 timer, og ligeledes kan en daglig dosis@l mg nas ved at bruge
to plastre pa 8 mg/24 timer. @

Hvis De skal holde op med at bruge denne medicin, se punkt 3 ‘H\@ holder op med at bruge
Leganto’.

Sadan skal Leganto-plasteret bruges Qq

Leganto er et plaster, som sattes pa huden.

o Serg for at tage det gamle plaster af, for De nyt pa.

o Sat det nye plaster pa et nyt omrade pa hude r dag.

o Lad plasteret sidde pa huden i 24 timer, et derefter af og szt et nyt plaster pa.
o Udskift plastrene pa nogenlunde sa dspunkt hver dag.

o Klip ikke Leganto-plastrene i st

Hvor pasaettes plasteret?
Saet den kleebende side af pl er@ ren, tor
og sund hud pa et af folge ader, som
er markeret med grét °®t 1 modsatte
side:

L 2
° Skulder elle \rarm.
° Mave.

. Side @oppen (mellem ribbenene
og lé?lbn .
° @ hofte.

v/

For at forebygge hudirritation

. Kleb plasteret pa et nyt hudomrade hver dag. For
eksempel, kan De satte det pa hgjre side af kroppen
den ene dag og pé venstre side af kroppen den neeste
dag. Eller pa Deres overkrop den ene dag og pa Deres
underkrop den naeste dag.

. Seet ikke Leganto p& det samme hudomréde to gange
inden for 14 dage.

. Placer ikke plasteret pa sprukken eller beskadiget
hud eller pa hud, som er red eller irriteret.
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Hyvis De alligevel far hudreaktioner pa grund af plasteret, se ‘Hudreaktioner som skyldes plasteret’
under punkt 4 for yderligere information.

For at forebygge at plasteret losner sig eller falder af
o Placer ikke plasteret pa steder, hvor det kan gnide mod tzetsiddende tgj.

° Anvend ikke creme, olie, lotion, pudder eller andre hudprodukter, hvor De skal sette
plasteret. Anvend derudover ikke disse pa eller nar et plaster, De allerede har pa.

. Placer ikke plasteret pa beharede hudomréader; De skal barbere det pagaeldende omrade mindst
3 dage for, plasteret sattes pa.

o Hyvis plasterets kanter lasner sig, kan plasteret fastgores med selvklebende medicinsk tape.

Hvis plasteret falder af, settes der et nyt plaster pa til resten af dagen. Herefter erstattes plasterexé'

det saedvanlige tidspunkt. @

o Lad ikke omrédet, hvor plasteret sidder, blive varmt — for eksempel for meget soll na,
varme bade, varmepuder eller varmedunke.Dette skyldes, at medicinen derved ives
hurtigere. Hvis De tror, der har veret pafert for meget varme, sé kontakt Deri@er
apotekspersonalet.

o Kontroller altid, at plasteret ikke er faldet af efter aktiviteter sasom kar: rusebad eller
motionsudevelse.

o Beskyt det pageldende hudomrdde mod direkte sollys, hvis plast@har irriteret huden. Det
skyldes, at det kan give @&ndringer i hudens farve. @

Hvordan anvendes plasteret? é

o Hvert plaster ligger i et sarskilt brev. .@

o Inden abning af brevet, skal De beslutte Dem for, h§o kal sztte det nye plaster og
kontrollere, at De har fjernet det gamle plaster.

o Leganto-plasteret skal klaebes pd huden, s& g@vet er dbnet og den aftagelige

beskyttelsesfilm er fjernet.

1.
Hold pa brevet med begge
haender for at abne det.

2 N

Traek foliesty fra " \
hinanden.

S V. dat
\;8’

3

A.bn brevet. ; , ‘ /
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4.
Tag plasteret ud af brevet.

5.
Den klebende side af
plasteret er deekket af en
gennemsigtig aftagelig
beskyttelsesfilm.

. Hold plasteret i begge
hander med den
aftagelige
beskyttelsesfilm ind
mod Dem selv.

. Bgj plasteret pa midten,
sa der kommer en S-
formet &bning i den

aftagelige
beskyttelsesfilm.

7.

. Traek den ene halvdel af
den aftagelige
beskyttelsesfilm af.

. Rer ikke ved plasterets
klaebende side med
fingrene.

. Hold pa den anden
halvdel af den stive \

. Sat den kla

aftagelige
beskyttelsesﬁlmé\g

halvdel af t pa
huden.

° Pres @'ets
kl side mod
@1 ed et fast tryk.

9.
Fold den anden halvdel af
plasteret tilbage og fjern
resten af den aftagelige
beskyttelsesfilm.
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10.

° Pres plasteret fast pa :
huden med handfladen. ¢! "‘
) Hold fast i omkring : 3
30 sekunder. . 's

Dette sikrer, at plasteret sidder
fast pd huden, og kanterne

klaeber godt.

11.

Vask henderne med vand og

saebe umiddelbart efter \,
héndtering af plasteret. K@

Hvordan tages et brugt plaster af? . %Q

o Tag langsomt og forsigtigt det brugte plaster af. \

o Vask forsigtigt omrddet med varmt vand og mild sabe. Dette vil fjerne ev t resterende
kleebemiddel p& huden. De kan ogsa anvende en smule babyolie for a@@;@nmelt

kleebemiddel, som ikke kan vaskes af.
o Anvend ikke sprit eller andre oplesningsvasker sdsom neglelakfj ex@Det kan irritere huden.

<

t give bivirkninger sdsom

e er der (hallucinationer), folelse
amper.

ver disse bivirkninger. De vil fortzelle

Hyvis De har brugt for mange Leganto-plastre
Hvis De bruger hgjere doser Leganto, end leegen har ordineret,
kvalme eller opkastning, lavt blodtryk, De ser eller herer tin
af forvirring, De bliver meget sovnig, ufrivillige bevagel
Kontakt omgaende Deres laege eller skadestuen, hvis

Dem, hvad De skal gare. \

Hvis De har anvendt et andet plaster, end det z@ har foreskrevet (fx Leganto 4 mg/24 timer i stedet
for Leganto 2 mg/24 timer),skal De straks de Dem til Deres laege eller pé skadestuen for at fa
rad, og folge deres rddgivning om om f plastrene.

Hvis De har nogen ubehagelige reak&ne skal De kontakte Deres lege.

Hvis De glemmer at skifte p
o Hvis De har glemt at

husker det. Tag det'g
o Hvis De har gle

ast pa det normale tidspunkt
'tesplasteret pa det normale tidspunkt, skal De skifte det, s& snart De
e plaster af og set et nyt plaster pa.

pa, sa snar er det
I begge tilfj%& De bruge et nyt plaster pa det seedvanlige tidspunkt den folgende dag. De ma ikke

bruge en d osis som erstatning for det glemte plaster.
Hyis der op med at bruge Leganto
Stopyikiee med at bruge Leganto uden forst at tale med Deres laege. Et pludseligt opher med

behandlingen kan medfoere, at De udvikler en sygdomstilstand, der kaldes ‘malignt
neuroleptikasyndrom’, som kan vere livstruende. Symptomerne omfatter: mistet evne til at beveaege sig
(akinesi, stive muskler, feber, ustabilt blodtryk, eget puls (takykardi), forvirring, lavt
bevidsthedsniveau (sésom koma).

Hvis Deres leege fortaller, at De skal stoppe med Leganto, ber Deres daglige dosis
gradvistnedsattes:

o Parkinsons sygdom — nedsettes med 2 mg hver anden dag.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fortzl
det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De oplever bivirkninger.

Bivirkninger som hyppigst optraeder ved starten af behandlingen

De kan fa kvalme og opkastninger i starten af behandlingen. Disse bivirkninger er som regel lette
eller moderate og varer kun i kort tid. Fortzel det til l2egen, hvis bivirkningerne varer i lang tid, eller
hvis De er bekymret over dem.

Hudreaktioner, som skyldes plasteret

. De kan f& radme og klee pa huden, hvor plasteret har siddet — disse reaktioner er normalt lette
eller moderate. \'

o Reaktionerne forsvinder normalt nogle fa timer efter, De har fjernet plasteret. @

o Fortzel det til lzegen, hvis De har en hudreaktion, som varer laengere end nogle fa ller
hvis det er en alvorlig hudreaktion. Fortel det ogsé hvis hudreaktionen breder,si&er

omradet, som plasteret deekker.

o Undga sollys og solarium p& hudomrader, hvor der er nogen form for hudr@&n pa grund af
plasteret. \

o For at undga hudreaktioner, ber De sette plasteret pd forskellige ste e@-er dag, og kun bruge
det samme omrade igen efter 14 dage. %»

Bevidsthedstab kan forekomme @
Leganto kan forérsage bevidsthedstab. Dette forekommer isar, begynder med at bruge Leganto
eller nar Deres dosis gges. Fortel det til l&egen, hvis De mist dstheden eller foler Dem svimmel.

Andringer i adfzerd og unormal tankegang Q

Forteel det til laegen, hvis De oplever mndringe% adferd, tankegang eller begge dele, se
nedenstiende liste. Laegen vil tale med dem om, dan symptomerne kan hindteres eller
mindskes.

Det kan vaere en hjalp at fortzlle et fam%né;ilem eller en omsorgsperson, at De bruger dette
leegemiddel, og f& dem til at leese dename 1ndlaegsseddel. Deres familie eller omsorgspersonen kan
fortelle Dem eller Deres lege, hvéér bekymret for forandringer i Deres adfeerd. Leganto kan

forarsage usadvanlige lyster ¢ller elser, som De ikke kan modsta, sdsom impulsen, lysten eller
fristelsen til at udfere en ha\@g der kan skade Dem selv eller andre.

Disse kan vere: . \
o sterk impu%fg ille for meget — ogsa hvis det har alvorlige personlige eller familizere

konsekven

. @ndret et seksuel interesse og opfersel, som er til betydelig bekymring for Dem eller
andr&‘eksempel oget sexlyst

. u rbar kabe- eller forbrugslyst

. et madindtagelse (indtagelse af store maengder mad i lebet af kort tid) eller konstant
ng til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)

Leganto kan forarsage andre typer af adferdseendringer og unormal tankegang. Disse kan vere:
unormale tanker omkring virkeligheden

vrangforestillinger og hallucinationer (ser eller herer ting, som ikke eksisterer)

forvirring

desorientering

aggressiv adfaerd

rastles uro

delirium
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Forteel det til Deres laege hvis De bemaerker en eller flere sendringer i adfaerd, tanker eller
begge, som er pa ovenstaende liste. Lagen vil tale med Dem om, hvordan symptomerne kan
héindteres eller mindskes.

Allergiske reaktioner
Kontakt legen, hvis De bemarker tegn pa allergiske reaktioner — disse kan omfatte haevelse af
ansigtet, tungen eller leeberne.

Bivirkninger, hvis De bruger Leganto mod Parkinsons sygdom
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De fér en eller flere af folgende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer \'
J hovedpine @

o treethed eller svimmelhed é

. kvalme, opkastning . 6

o hudirritation under plasteret sdsom redme og kloe

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer ’\'O
fald 0

hikke >
vaegttab @
haevelse af ben og fodder K

folelse af svaghed og traethed

hjertebanken (palpitation) QQ

forstoppelse, mundterhed, halsbrand Q

redme, oget svedtendens, klae @

vertigo (folelse af at alting drejer rundt)

De ser eller horer ting, som ikke eksistergrghallucinationer)

lavt blodtryk nér De rejser Dem, hgj o%k

besvar med at falde i sovn, smuj@ser, forstyrret sgvn, mareridt, usaeedvanlige dremme

ufrivillige bevaegelser relateret til‘&@ insons sygdom (dyskinesi)
besvimelse, svimmelhed, ndrjhan rejser sig pa grund af blodtryksfald
manglende evne til at %ods % angen til at udfere en skadelig handling, herunder overdreven

spillelyst, gentagne m slgse handlinger, ukontrollerbar kebe - eller forbrugslyst
o uhammet madin (indtagelse af store maengder mad i lgbet af kort tid) eller konstant
trang til madindt (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at

oget puls

oget sexlyst

unormal hjerterytme

ubehag og smerter i maven

generaliseret kloe, hudirritation

falder i sevn pludseligt uden varsel

manglende evne til at fa eller bevare rejsning (erektion)
folelse af rastlos uro, desorientering, forvirring eller paranoia
ogede eller unormale resultater af leverfunktionstest
synsforstyrrelser sdsom at se farver eller lys
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o forhgjede niveauer af kreatinfosfokinase (CK) (CK er et enzym, som hovedsageligt findes i
skeletmuskulatur)

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
vrangforestillinger

delirium

irritabilitet

aggressiv adfaerd

psykotiske lidelser

udsleet over store omrader pa kroppen

ufrivillige muskelspasmer (kramper)

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt @

o trang til heje doser af leegemidler som Leganto — mere end nedvendigt til behandlin a\
sygdommen. Det kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan fore til overforb@
Leganto.

o diamé K

o fremfaldende hoved syndrom
o rhabdomyolyse (en sjelden, alvorlig muskelsygdom, som giver smert@hed og svaghed i
musklerne og kan medfere nyreproblemer) @

Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis D arker en eller flere af
ovenstdende bivirkninger. Q{

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres le
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte'i gemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved,at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerhed%;j%tte leegemiddel.

’\‘{‘
Opbevar leegemidlet utllg&ng&@bgm

a%(spersonalet eller sygeplejersken.
t i denne indleegsseddel. De eller Deres

5. Opbevaring

Brug ikke laegemldlet e udlebsdato, der star pé etiketten og pakningen.

Ma ikke opbevare \emperaturer over 30 °C.

Handtering .g.] gte og ubrugte plastre

stre indeholder stadig det aktive stof, ‘rotigotin’ som kan vere skadeligt for andre.
et brugte plaster ssmmen med den klaebende side indad. Laeg plasteret i det brev, det var
kket 1, og kasser det pd en sikker made, sa det er uden for berns rekkevidde.
o Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Leganto indeholder:

Aktivt stof: rotigotin.
o 2 mg/24 timer:
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Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 10 cm? indeholder 4,5 mg
rotigotin.

o 4 mg/24 timer:
Hvert plaster afgiver 4 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 20 cm? indeholder 9,0 mg
rotigotin.

o 6 mg/24 timer:
Hvert plaster afgiver 6 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 30 cm? indeholder 13,5 mg
rotigotin.

o 8 mg/24 timer:
Hvert plaster afgiver 8 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster p& 40 cm? indeholder 18,@,

rotigotin.
%)

Ovrige indholdsstoffer: .

o Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, povidon K90, nat&wosulﬁt
(E 223), ascorbylpalmitat (E 304) og DL-a-tocopherol (E 307).

o Bagsidelag: Polyesterfilm, silikoniseret, aluminiseret, overtrukket med et pigmentlag
(titandioxid (E 171), pigment gul 95, pigment red 166) med tekst patrykt)¢pigment red 144,
pigment gul 95, pigment sort 7).

o Aftagelig beskyttelsesfilm: Transparent ﬂuoropolymerovertru]@ polyesterfilm.

Udseende og pakningssterrelser @K
Leganto er et depotplaster. Det er tyndt og har tre lag. Det er% atisk med afrundede hjerner.
Ydersiden er beige og patrykt Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/ 2/24 h eller 8 mg/24 h.

Leganto findes i folgende pakningssterrelser: ﬁ
En pakke til indledende behandling indeholder 28 dépotplastre i 4 asker med hver 7 plastre pa 2 mg,

4 mg, 6 mg, og 8§ mg, som er individuelt forsi i breve.

Indehaver af markedsfaringstilladely%

UCB Pharma S.A. é

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles é\,

Belgien

Fremstiller @\
UCB Pharma %
Chemin du

B-1420 Alleud
Belgie

H\M ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BUBbarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCB s.t.0.
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)

EALGoa
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 \
Sl

Island
Vistor hf.

Simi: +354-535 700

Italia
UCB Pha QA.
Tel: +39 791
7p
Li arma (Z.A.M.) Ltd

TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
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 S z@'

Tel.: +48-22 920

la & C*, S.A.
-22 986 61 00

mania

\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., 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

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}

Andre informationskilder
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De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmesidehttp://www.ema.europa.cu.
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