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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKM S ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin {iber 24 Stunden ab. Jedes 5 cm?-Pflaster enthilt 2,25 mg Rotigotin.

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster
Jedes Pflaster gibt 3 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 15 cm?-Pflaster enthilt 6,75 mg

Rotigotin. @

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1. 6

S
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3. DARREICHUNGSFORM

Transdermales Pflaster.
Diinn, vom Matrixtyp, quadratisch mit abgerundeten Ecken, aus dreim enl bestehend.

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Die AuBlenseite der Tréigerschicht ist beige und trigt den Aufc@ »wLeganto 1 mg/24 h*.

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster
Die AuBlenseite der Tragerschicht ist beige und tr% ufdruck ,,Leganto 3 mg/24 h*.
4. KLINISCHE ANGABEN Q\

QS

4.1 Anwendungsgebiete

Leganto wird eingesetzt zur sym r&chen Behandlung des mittelschweren bis schweren
idiopathischen Restless—LeK ms (RLS) bei Erwachsenen.

.
4.2 Dosierung und Anwendung

Dosierung ‘\

Die Dosieru fehlungen sind als Nominaldosis angegeben.

Die tég?@inzeldosis sollte anfanglich 1 mg/24 h betragen. Je nach individuellem Ansprechen des
Pati ann die Dosis schrittweise wochentlich um 1 mg/24 h auf maximal 3 mg/24 h erhoht
werden. Die Notwendigkeit fiir eine Fortsetzung der Behandlung sollte alle 6 Monate {iberpriift
werden.

Leganto wird einmal téglich angewendet. Das Pflaster sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit
appliziert werden. Es verbleibt {iber 24 Stunden auf der Haut und wird anschlieBend gegen ein neues
Pflaster an einer anderen Applikationsstelle ausgetauscht.

Vergisst der Patient, das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aufzubringen oder 16st sich das Pflaster ab,
sollte fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster appliziert werden.



Beendigung der Behandlung

Leganto sollte ausschleichend abgesetzt werden. Die Tagesdosis sollte dabei in Schritten von

1 mg/24 h, vorzugsweise jeden zweiten Tag, bis zum vollsténdigen Absetzen von Leganto reduziert
werden (siehe Abschnitt 4.4). Mit dieser Vorgehensweise wurde kein Rebound (Verschlimmerung der
Symptome iiber die urspriingliche Intensitéit hinaus nach Absetzen der Behandlung) beobachtet.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrdinkte Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Bei der Behandlung von Patienten mit stark eingeschrénkter
Leberfunktion ist Vorsicht geboten, da es moglicherweise zu einer verringerten Rotigotin-Cl&
kommen kann. Rotigotin wurde in dieser Patientengruppe nicht untersucht. Im Falle eine
Verschlechterung der Leberfunktionsstérung kann eine Dosisreduktion erforderlich we %

Eingeschrdinkte Nierenfunktion \@

Bei Patienten mit leichter bis schwerer Einschrédnkung der Nierenfunktion —-&i lieBlich
dialysepflichtiger Patienten — ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei &i uten
Verschlechterung der Nierenfunktion kann es ebenso zu einer unerw mulation von
Rotigotin kommen (siche Abschnitt 5.2). ?L

Kinder und Jugendliche é
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Rotigotin bei KinQ Jugendlichen ist bisher noch nicht

. . . . * . .
erwiesen. Zurzeit vorliegende Daten werden im Ab&@ 2 beschrieben; eine

Dosierungsempfehlung kann jedoch nicht gegebe n.

Art der Anwendung

* Q
Leganto ist zur transdermalen Anwe§§)

Das Pflaster sollte auf saubere, t%fl:( , unverletzte gesunde Haut im Bauchbereich, am
Oberschenkel, an der Hiifte, d e, der Schulter oder am Oberarm aufgeklebt werden. Eine
erneute Applikation an d i Stelle innerhalb von 14 Tagen sollte vermieden werden. Leganto

darf nicht auf gerétete, & oder verletzte Hautbereiche aufgebracht werden (siche Abschnitt 4.4).

Anwendung und ﬁ«x abung

Jedes Pflaster1 %zeln in einem Beutel verpackt und sollte unmittelbar nach dem Offnen des Beutels
aufgeklelx'\? en. Hierzu wird eine Hélfte der Schutzfolie entfernt, die Klebeflédche aufgeklebt und

fest auf\der Haut angedriickt. Anschlieend wird das Pflaster zuriick geklappt und die zweite Hélfte
der olie entfernt. Die Klebefldche des Pflasters sollte dabei nicht beriihrt werden. Das Pflaster
wird mit der Handfléche etwa 30 Sekunden fest aufgedriickt, so dass es gut haftet.

Das Pflaster sollte nicht zerschnitten werden.
4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen

Bestandteile.
Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardioversion (siche Abschnitt 4.4).



4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Magnetresonanztomografie und Kardioversion

Die Tréagerschicht von Leganto enthdlt Aluminium. Um Hautverbrennungen zu vermeiden, ist Leganto
zu entfernen, falls sich der Patient einer Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardioversion
unterziehen muss.

Orthostatische Hypotonie

Es ist bekannt, dass Dopaminagonisten die systemische Blutdruckregulation hemmen mit der Folge
einer posturalen/orthostatischen Hypotonie. Diese Ereignisse wurden auch unter der Behandlung mit
Rotigotin beobachtet, allerdings wurde eine vergleichbare Inzidenz bei Patienten beobachtet, dig’mit
Placebo behandelt wurden. 0
Aufgrund des allgemeinen Risikos einer orthostatischen Hypotonie in Verbindung mit ei @
dopaminergen Therapie wird eine Uberwachung des Blutdrucks, insbesondere zu Begi ]%
Behandlung, empfohlen.

&
Synkopen Q\

In klinischen Studien mit Rotigotin sind Synkopen beobachtet worden, al wurde eine
vergleichbare Haufigkeit bei Patienten beobachtet, die mit Placebo beha wurden. Da in diesen
Studien Patienten mit einer klinisch relevanten kardiovaskuléren Er ng ausgeschlossen waren,

sollten Patienten mit einer schweren kardiovaskuliren Erkrankurﬁlac Symptomen fiir Synkopen
und Prisynkopen befragt werden.

Plotzliches Einschlafen und Somnolenz . QQ

<
Rotigotin wird mit Somnolenz und Episoden plot '@Einschlafens in Verbindung gebracht.
Es wurde von plotzlichen Schlafattacken wihrend der Verrichtung von Alltagsaktivititen berichtet, in
manchen Fillen ohne erkennbare Wamsign& verschreibende Arzt sollte den Patienten in
regelmifBigen Abstinden auf Benommgenh€it dder Schlifrigkeit untersuchen, da dem Patienten
Benommenheit oder Schlifrigkeit unt dnden erst dann bewusst werden, wenn er direkt darauf
angesprochen wird. Eine Dosisreduk§iomoder eine Beendigung der Behandlung sollte sorgfiltig
erwogen werden.

Stoérungen der Impulskog&v d andere dhnliche Stérungen

Patienten sollten reg auf die Entwicklung von Impulskontrollstérungen und anderen dhnlichen
Storungen, einschli des Dopamin-Dysregulationssyndroms, hin {iberwacht werden. Patienten

und deren Betre@o Iten darauf hingewiesen werden, dass bei Patienten unter der Therapie mit
Dopaminagafii einschlielich Rotigotin, Verhaltenssymptome von Impulskontrollstérungen
einschliem pielzwang, verstérkter Libido, Hypersexualitét, Kaufsucht und zwanghaftes
Geldausgebeh, Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten konnen. Bei der Behandlung mit
Rot@ rde bei manchen Patienten ein Dopamin-Dysregulationssyndrom beobachtet. Wenn sich
solchg Symptome entwickeln, ist eine Dosisreduktion/schrittweises Absetzen der Behandlung in
Betracht zu ziehen.

Malignes neuroleptisches Syndrom

Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen Therapie wurden Symptome beschrieben, die auf ein
malignes neuroleptisches Syndrom hindeuten. Es wird daher empfohlen, die Behandlung
auszuschleichen (siehe Abschnitt 4.2).

Dopaminagonisten-Entzugssyndrom

Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen Therapie wurden Symptome beschrieben, die auf ein
Dopaminagonisten-Entzugssyndrom hindeuten (zum Beispiel Schmerzen, Miidigkeit, Depression,
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Schwitzen und Angst). Es wird daher empfohlen, die Behandlung auszuschleichen (siche
Abschnitt 4.2).

Anomales Denken und Verhalten

Es liegen Berichte iiber anomales Denken und Verhalten vor. Diese konnen in unterschiedlichen
Manifestationen, einschlielich paranoidem Denken, Wahnvorstellungen, Halluzinationen,
Verwirrtheit, psychose-dhnlichem Verhalten, Desorientiertheit, aggressivem Verhalten, Agitiertheit
und Delirium, auftreten.

Fibrotische Komplikationen

Bei einigen Patienten, die mit dopaminergen Wirkstoffen auf Basis von Mutterkornalkaloiden
behandelt wurden, wurden Fille von retroperitonealer Fibrose, Lungeninfiltraten, Pleuraerg Q
Pleuraschwarte, Perikarditis und Herzklappenerkrankung berichtet. Obwohl sich diese
Komplikationen bei Absetzen der Behandlung zuriickbilden konnen, kommt es nicht i dllen zu
einer vollstindigen Wiederherstellung. %

Man geht zwar davon aus, dass diese unerwiinschten Reaktionen durch die Ergo@mr dieser
Substanzen bedingt sind; es ist jedoch nicht bekannt, ob auch andere, nicht—er@

Dopaminagonisten diese hervorrufen konnen. q

Neuroleptika /y
Patienten, die mit Dopaminagonisten behandelt werden, sollten k€ine Neuroleptika als antiemetische
Substanzen erhalten (siche auch Abschnitt 4.5).

Augenirztliche Uberwachung . QQ

*
Eine augenirztliche Uberwachung wird in regelm @'Abstiinden oder bei Auftreten von
Sehstérungen empfohlen. \

Anwendung von Wirme C)Q

*
Der Pflasterbereich sollte keiner duleremWarme (iiberméfiges Sonnenlicht, Heizkissen und andere
Wirmequellen wie Sauna, heiﬁe%le usw.) ausgesetzt werden.

Reaktionen an der Applik lle

Moglicherweise ayf‘@ Hautreaktionen an der Applikationsstelle sind in der Regel leicht bis
mittelschwer aus t. Es wird empfohlen, die Applikationsstelle tdglich zu wechseln (z. B. von der
rechten zur link@l e und von der oberen zur unteren Korperhilfte). Innerhalb von 14 Tagen sollte
dieselbe Ste@ wieder verwendet werden. Treten an der Applikationsstelle Reaktionen auf, die
iiber meh;ﬁc{ ge oder dauerhaft anhalten, sich verschlimmern oder sich iiber die Applikationsstelle
hinaus ausbpéiten, sollte eine Nutzen-Risiko-Bewertung fiir den betroffenen Patienten erfolgen.

Ko durch das transdermale System zu Hautausschlag oder Hautreizungen, sollte bis zum
Abhellen der Haut direktes Sonnenlicht auf dem betroffenen Areal vermieden werden, da eine
Exposition zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren konnte.

Die Behandlung mit Leganto ist abzubrechen, wenn im Zusammenhang mit der Anwendung eine
generalisierte Hautreaktion (z. B. allergisches Exanthem einschlieBlich erythematdser, makulédrer und
papuldrer Formen oder Pruritus) beobachtet wird.

Periphere Odeme

In klinischen Studien mit RLS-Patienten wurden periphere Odeme beobachtet.

Augmentation



Moglicherweise kann Augmentation auftreten. Als Augmentation wird ein verfriihtes Auftreten der
Symptome am Abend (oder sogar am Nachmittag) mit Verstarkung und Ausbreitung der Symptomatik
auf andere Teile des Korpers bezeichnet. In klinischen Langzeitstudien mit Rotigotin traten die
meisten Félle von Augmentation im ersten und zweiten Behandlungsjahr auf. Hohere Dosierungen als
die bei RLS zugelassenen, sollten vermieden werden, da dies zu einer erhdhten Augmentationsrate
fiihren kann (siehe Abschnitt 5.1).

Sulfitsensitivitit

Leganto enthilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), ein Sulfit, das bei besonders empfindlichen
Personen allergieartige Reaktionen einschlieBlich anaphylaktischer Symptome und lebensbedrohlicher
oder weniger schwerer asthmatischer Episoden hervorrufen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen @Q

Da es sich bei Rotigotin um einen Dopaminagonisten handelt, ist davon auszugehen, d
Dopaminantagonisten wie Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Thio
Metoclopramid die Wirksamkeit von Leganto abschwéchen kénnen. Daher sollt%

Anwendung vermieden werden. Aufgrund moglicher additiver Effekte ist Vorgi eboten, wenn

Patienten Sedativa oder andere das ZNS (Zentralnervensystem) dampfende zen (z. B.
Benzodiazepine, Antipsychotika, Antidepressiva) sowie Alkohol in Kombij mit Rotigotin
einnehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Levodopa und Carbidopa mit Rotigotin hatte keinen Einfluss auf
die Pharmakokinetik von Rotigotin, und Rotigotin beeinflusst die Pharmakokinetik von
Levodopa und Carbidopa.

Die gleichzeitige Anwendung von Domperidon rn1t Qn hatte keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Rotigotin.

Die gleichzeitige Anwendung von Omepr 2C19-Hernrner) in Dosen von 40 mg/Tag hatte bei
gesunden Freiwilligen keinen Einfluss; a ic\Pharmakokinetik oder die Verstoffwechselung von
Rotigotin.

Die gleichzeitige Anwendung V@tm (3 mg/24 h) fiihrte zu keiner Beeintrachtigung der
Pharmakodynamik und Ph etik oraler Kontrazeptiva (0,03 mg Ethinylestradiol, 0,15 mg

Levonorgestrel). &n
Wechselwirkungen mit Methoden der hormonellen Kontrazeption wurden nicht untersucht.
4.6 Fertilitit, S‘Q\ ngerschaft und Stillzeit

[/

Frauen im g bartahigen Alter, Kontrazeption bei Frauen

Frauen &] arfahigen Alter miissen eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden, um wéhrend
der% lung mit Rotigotin eine Schwangerschaft zu verhindern.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Rotigotin bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien an Ratten und Kaninchen lassen keine Teratogenitit erkennen, doch wurde
bei Ratten und Méausen in maternal toxischen Dosen Embryotoxizitit beobachtet (siche Abschnitt 5.3).
Das potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Rotigotin sollte wéhrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit



Da Rotigotin beim Menschen die Prolaktinsekretion senkt, ist eine Hemmung der Laktation zu
erwarten. Studien an Ratten haben gezeigt, dass Rotigotin und/oder sein(e) Metabolit(en) in die
Muttermilch {ibergehen. Da keine Daten fiir den Menschen vorliegen, sollte abgestillt werden.

Fertilitét
Informationen zu Fertilititsstudien, siehe Abschnitt 5.3.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Rotigotin kann groflen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Féhigkeit zum Bedienen von

Maschinen haben.
Mit Rotigotin behandelte Patienten, die an Schlifrigkeit und/oder Schlafattacken leiden, mii Q
dartiber aufgeklért werden, dass sie keine Fahrzeuge fiihren oder Tatigkeiten ausiiben (z. @
Maschinen bedienen) diirfen, bei denen sie durch eingeschrankte Aufmerksamkeit sic oder
andere gefdhrden oder in Lebensgefahr bringen kdnnen, bis solche wiederkehrende den und die
Somnolenz abgeklungen sind (siehe auch Abschnitte 4.4 und 4.5).

4.8 Nebenwirkungen Q@

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils /pg

Basierend auf der Analyse gepoolter placebokontrollierter klinis
748 Leganto- und 214 Placebo-behandelten Patienten bericht
und 33,2 % der Patienten unter Placebo iiber mindestens ei

er Studien mit insgesamt
,5 % der Patienten unter Leganto

® .

Zu Beginn der Therapie kdnnen dopaminerge Neb ngen wie Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Diese sind gewdhnlich leicht bis mittelschwer un&%ergehend, selbst wenn die Behandlung

fortgesetzt wird. \

Nebenwirkungen, die von mehr als 10 % mLeganto behandelten Patienten berichtet wurden, sind
Ubelkeit, Reaktionen an der Applikati e, Schwichezustidnde und Kopfschmerzen.

In Studien, bei denen die ApplikationsStellen geméfl den Anweisungen in der Fachinformation und
Gebrauchsinformation gewgc rden, kam es bei 34,2 % der 748 Patienten, die Leganto
anwendeten, zu Reaktione&xb1 Applikationsstelle. Die Mehrzahl der Reaktionen an der
Applikationsstelle war is mittelschwer, auf die Applikationsstelle beschriankt und fiihrte bei
7,2 % der Patiente‘n ruch der Leganto Behandlung.

Abbruchrate Q\

Die Abb rate wurde in 3 klinischen Studien, die sich iiber einen Zeitraum von bis zu 3 Jahren
erstreckien, intersucht. Im ersten Jahr lag der Anteil der Behandlungsabbriiche bei 25 — 38 %, im
r bei 10 % und im dritten Jahr bei 11 %. Die Wirksamkeit sollte regelméaBig beurteilt
, zusammen mit einer Bewertung der Sicherheit, einschlieBlich Augmentation.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die folgende Tabelle umfasst Nebenwirkungen aus den oben aufgefiihrten, gepoolten Studien bei
Patienten mit Restless-Legs-Syndrom und aus Praxiserfahrungen nach der Zulassung. Bei den
Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen, innerhalb der Systemorganklassen, werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt (Patientenanzahl, bei denen Nebenwirkungen zu erwarten sind): Sehr
héaufig (>1/10); haufig (>1/100 bis <1/10); gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100); selten (>1/10.000 bis
<1/1.000); sehr selten (<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar). Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach
abnehmendem Schweregrad angegeben.
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System/Organ | Sehr hiufig Haufig Gelegentlic Selten Nicht bekannt
klasse gemif} h
MedDRA
Erkrankungen Uberempfindli
des chkeit, die
Immunsystems auch
Angioddem,
Zungen- und
Lippenddem
einschlieBen
kann
Psychiatrische Schlafattacken | Obsessive Aggressive | Dopaminerges
Erkrankungen , plotzliche Zwangsstor | s Dysregulatio(
Schlafanfille, | ung, Verhalten/ | -Syndrom®
Storungen des | Agitiertheit! | Aggression | Wahrn,
sexuellen b sstd
Verlangens® Desorientie | (ei
(einschl. rtheit? 4@inatione
Hypersexualit Qﬁi ptischer
at, gesteigerter alluzinatione
Libido), Qq n, akustischer
Schlaflosigkeit Halluzinatione
, A /v n, Illusionen),
Schlafstérung, Alptraume®,
ungewohnlich ep Paranoia®,
e Traume, Verwirrtheitsz
Storungen der |, QQ ustdnde®,
Impulskontrol "@ psychotische
¢® 4 (einschl. Stoérungen®,
patholo isc& Wahnvorstellu
Spielen ng®, Delirium®
Steseofypic/Z
W \Q dlun
g
\gssattacken/
Q ssstérungen®,
. \\'o ,zwanghaftes
\ Kaufverhalten®
o & )
Erkrankungen schmerz | Somnolenz Schwindelgefii
des hle,
Nervensystéms Bewusstseinsst
orungen NEC®
K (einschl.
?\ Synkope,
vasovagale
Synkope,
Bewusstlosigk
eit),
Dyskinesie®,
orthostatischer
Schwindel®,
Lethargie®,
Krampfe®




System/Organ | Sehr hiufig Haufig Gelegentlic Selten Nicht bekannt
klasse gemif} h
MedDRA
Augenerkrank Verschwomme
ungen nes Sehen®,
Sehverschlecht
erung’,
Photopsie®
Erkrankungen Drehschwindel
des Ohrs und ¢
des Labyrinths
Herzerkranku Palpitationen®,
ngen Vorhofﬂimm<
me,
suprav@
are
T die®
GefiBlerkrank Hypertonie Orthostatisc onie®
ungen he Qb
Hypotonie
Erkrankungen 0@ Schluckauf®
der Atemwege,
AV
Brustraums
und eb
Mediastinums (\
Erkrankungen | Ubelkeit Erbrechen, . QVJ Obstipation®,
des Dyspepsie "@ Mundtrockenh
Gastrointestin \\ eit,
altrakts \ Bauchschmerz
Y\ en®, Diarrhoe®
Erkrankungen Juckre@\ Erythem®,
der Haut und \ Hyperhidrosis®
des \ Q s
Unterhautzellg N generalisierter
ewebes \ Juckreiz®,
. \' Hautreizung®,
\ Kontaktdermat
S @ itis®,
\ generalisierter
Ausschlag®
Erektile
Dysfunktion®

r

e
ane
Brustdriise

Erkranku Q\

der )L

Ge {Qt org
e




System/Organ | Sehr hiufig Haufig Gelegentlic Selten Nicht bekannt
klasse gemif} h
MedDRA
Allgemeine Reaktionen Reizbarkeit,
Erkrankungen | an der periphere
und Applikations | Odeme
Beschwerden -und
am Instillationsst
Verabreichung | elle®
sort (einschl.
Erythem,
Juckreiz,
Reizung, <
Ausschlag,
Dermatitis, @
Vesikel, 6
Schmerzen, %
Ekzem, '\@'
Entziindung, r4
Schwellung, Q-)
Verférbung,
Papeln, 0
Exfoliation, A /v
Urtikaria,
Uberempfind @;
lichkeit), Q
Schwichezus . Q
tinde® "Q
(einschl. \\
Miidigkeit, \
Asthenie,
Unwohlsein) o« C o
Untersuchunge \\I Gewichtsabna
n Q hme®, erhohte
\\ Leberenzyme®
Q’ (einschl. AST,
S \\'. ALT, GGT),
\ Gewichtszuna
@ hme¢, erhohte
\ Herzfrequenz®,
@ erhohte
Q Kreatin(phosp
$ ho)kinase
K (CPK-Werte)®
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System/Organ | Sehr hiufig Haufig Gelegentlic Selten Nicht bekannt
klasse gemif} h
MedDRA

Verletzung, Sturzneigung®
Vergiftung und
durch
Eingriffe
bedingte
Komplikatione
n

Skelettmus- Rhabdomyolys
kulatur-, c°

Bindegewebs- (
und @
Knochener- 6

krankungen %

Va

® High-Level-Terminus

®Beobachtet in offenen Studien Q

¢ Beobachtet nach der Zulassung ?

4 Beobachtet in 2011, Daten aus gepoolten, doppelblinden, placebok@ ierten Studien

¢ Beobachtet in Studien mit Parkinson-Patienten

Beschreibung bestimmter Nebenwirkungen QQ

Plotzliches Einschlafen und Somnolenz o

Schlafattacken in Verbindung gebracht. In inzelten Fillen kam es beim Fiihren eines Fahrzeugs zu
,»plotzlichem Einschlafen” und als Folge C) tounfillen (siche auch Abschnitte 4.4 und 4.7).

Storungen der Impulskontrolle Q\

Bei Patienten, die mit Dop i% isten, einschlieBlich Rotigotin, behandelt wurden, kénnen
&s

Rotigotin wurde mit Somnolenz, einschlieBlic;'i%méBiger Tagesschléfrigkeit sowie plotzlichen

Spielzwang, verstérkte Li ersexualitit, Kaufsucht und zwanghaftes Geldausgeben,
Essattacken und zwang a& sen auftreten (siche Abschnitt 4.4).

Meldung des Ver&a& uf Nebenwirkungen

A
Die Meldun@@erdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
erméglicm kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhltnisses des Arzneimittels.
Angehofigelon Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das ang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Die wahrscheinlichsten Nebenwirkungen sind solche, die durch das pharmakodynamische Profil von
Dopaminagonisten bedingt sind, und schlieBen Ubelkeit, Erbrechen, Hypotonie, unwillkiirliche

Bewegungen, Halluzinationen, Verwirrtheit, Krdmpfe und sonstige Symptome einer zentralen
dopaminergen Stimulation ein.

Behandlung
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Es ist kein Gegenmittel fiir eine Uberdosierung von Dopaminagonisten bekannt. Bei Verdacht auf
Uberdosierung sollte ein Entfernen des Pflasters/der Pflaster in Betracht gezogen werden, da nach
Entfernen des Pflasters/der Pflaster die Wirkstoffzufuhr gestoppt ist und die Plasmakonzentration von
Rotigotin rapide sinkt.

Der Patient sollte engmaschig iiberwacht werden, einschlielich Herzfrequenz, Herzrhythmus und
Blutdruck. Die Behandlung einer Uberdosierung kann allgemeine unterstiitzende Manahmen zur
Aufrechterhaltung der Vitalfunktionen erforderlich machen. Von einer Dialyse wird kein Nutzen
erwartet, da Rotigotin nicht durch Dialyse entfernt wird.

Wenn ein Absetzen von Rotigotin notwendig wird, sollte dies stufenweise erfolgen, um einem
malignen neuroleptischen Syndrom vorzubeugen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN @Q
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 6
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparkinsonmittel, Dopamin-Agonisten, AT’\@: N04BC09

Rotigotin ist ein nicht-ergoliner Dopaminagonist zur symptomatischen Be des idiopathischen
Morbus Parkinson und des Restless-Legs-Syndroms.

Wirkmechanismus /v

Bei Rotigotin geht man davon aus, dass seine gilinstige Wirku die Parkinsonerkrankung durch
die Aktivierung der Ds-, D>- und D;-Rezeptoren des Caud tamens im Gehirn hervorgerufen

wird. Q
<
<
Der genaue Wirkmechanismus von Rotigotin beiﬁ@ﬁandlung von RLS ist unbekannt. Es wird
angenommen, dass Rotigotin seine Wirkung ilﬁz'so dere liber Dopamin-Rezeptoren entfaltet.

Pharmakodynamische Wirkungen . C)Q

Entsprechend der funktionellen Akt@am den verschiedenen Rezeptor-Subtypen und deren
Verteilung im Gehirn wird Rotigdtin als ein D»- und D3-Rezeptoragonist beschrieben, mit

Wirksamkeit auch an den d Ds-Rezeptoren. Bei den nicht-dopaminergen Rezeptoren zeigt
Rotigotin einen Antagoni den alphasg- und einen Agonismus an den SHT5-Rezeptoren, aber
keine Aktivitdt an den ezeptoren.

Klinische Wirksa e

mit idiopafltisChem Restless-Legs-Syndrom (RLS) evaluiert. Bei Patienten, die in kontrollierten

Die Wirkiﬁ%n Rotigotin wurde in 5 placebokontrollierten Studien mit mehr als 1.400 Patienten
Stugie ibepeinen Zeitraum von bis zu 29 Wochen behandelt wurden, hat sich das Arzneimittel als

Wir iesen. Die Wirkung hielt {iber einen Zeitraum von 6 Monaten an.

Die primiren Wirksamkeitsparameter gegeniiber Baseline wurden {iber die Verdnderungen auf der
International RLS Rating Scale (IRLS) und im CGI Teil 1 (Schweregrad der Erkrankung) gemessen.
Fiir beide priméren Endpunkte wurden statistisch signifikante Unterschiede gegeniiber Placebo fiir die
Dosen 1 mg/24 h, 2 mg/24 h und 3 mg/24 h nachgewiesen. Nach 6 Monaten Erhaltungstherapie bei
Patienten mit mittelschwerem bis schwerem RLS verbesserte sich der Baseline-IRLS-Score von 30,7
auf 20,7 unter Placebo und von 30,2 auf 13,8 unter Rotigotin. Der adjustierte mittlere Unterschied
betrug -6,5 Punkte (Klos o -8,7; -4,4, p<0,0001). Die CGI-I Responderraten (deutlich verbessert, sehr
deutlich verbessert) waren 43,0 % fiir Placebo und 67,5 % fiir Rotigotin (Unterschiede 24,5 % Klos o;
14,2 % - 34,8 %, p<0,0001).
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In einer placebokontrollierten, 7-wochigen Studie wurden polysomnographische Parameter untersucht.
Rotigotin fiihrte zu einer signifikanten Verminderung des periodischen Beinbewegungsindex (PLMI,
periodic limb movement index) von 50,9 auf 7,7, gegeniiber 37,4 auf 32,7 unter Placebo (p<0,0001).

Augmentation

In zwei 6-monatigen doppelblinden, placebokontrollierten Studien wurde klinisch relevante
Augmentation bei 1,5 % der mit Rotigotin-behandelten Patienten gegeniiber 0,5 % der mit Placebo
behandelten Patienten beobachtet. In zwei offenen Follow-up-Studien iiber einen Zeitraum von 12
Monaten lag die Rate klinisch relevanter Augmentation bei 2,9 %. Keiner dieser Patienten brach die
Behandlung aufgrund einer Augmentation ab. Bei einer offenen Behandlungsstudie iiber 5 Jahre trat
Augmentation bei 11,9 % der behandelten Patienten mit den zugelassenen Dosierungen fiir RLS (1-
3 mg/24 h) auf, die bei 5,1 % als klinisch signifikant erachtet wurde. In dieser Studie traten die
meisten Félle von Augmentation im ersten und zweiten Behandlungsjahr auf. Weiterhin ﬁi%
dieser Studie eine hohere Dosierung von 4 mg/24 h, die bei RLS nicht zugelassen ist, zu ei

erhéhten Augmentationsrate. %

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften \@

iiber die Haut resorbiert. Steady-state-Konzentrationen werden ein bis i Tage nach der
Pflasterapplikation erreicht und durch die einmal tdgliche Anwendung, bei der das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut verbleibt, auf einem stabilen Niveau gehalt Plasmasplegel von Rotigotin
erhoht sich dosisproportional iiber einen Dosierungsbereic mg/24 h bis 24 mg/24 h.

Resorption %
Nach der Applikation wird Rotigotin kontinuierlich aus dem transder % aster abgegeben und

Etwa 45 % des Wirkstoffs im Pflaster werden inneri Q 24 Stunden an die Haut abgegeben. Die
absolute Bioverfiigbarkeit nach transdermaler Ap n betrédgt ca. 37 %.

Der Wechsel der Applikationsstelle kann \’ag zu Tag differierenden Plasmaspiegeln fiihren.
Die Unterschiede in der Bioverfiigbarkei otigotin schwankten zwischen 2 % (Oberarm versus
Flanke) und 46 % (Schulter versus O el). Es gibt jedoch keine Hinweise darauf, dass dies
einen relevanten Einfluss auf das kli@e Ergebnis hat.

Verteilung @

Das scheinbare Vert i volumen betrégt beim Menschen ca. 84 I/kg.

A
Die Bindung von Rotié?é\XtPlasmaproteine betrigt in vitro etwa 92 %.

Biotransformati®\

Rotigotin/%(g einem grofen Teil metabolisiert. Rotigotin wird durch N-Dealkylierung sowie
direkte #ind s€kundire Konjugation verstoffwechselt. /n-vitro-Ergebnisse weisen darauf hin, dass

vers ne CYP-Isoforme in der Lage sind, die N-Dealkylierung von Rotigotin zu katalysieren. Die
Hauptmetaboliten sind Sulfate und Glukuronidkonjugate der Muttersubstanz sowie biologisch inaktive
N-Desalkylmetaboliten.

Die Daten zu den Metaboliten sind unvollstidndig.

Elimination

Etwa 71 % der Rotigotindosis werden iiber den Urin und ein kleinerer Anteil von ca. 23 % tiber die
Fézes ausgeschieden.

Die Rotigotin-Clearance nach transdermaler Anwendung betrdgt ca. 10 I/min, und die Gesamt-
Eliminationshalbwertszeit liegt zwischen 5 und 7 Stunden. Das pharmakokinetische Profil zeigt eine
zweiphasige Elimination mit einer initialen Halbwertszeit von ca. 2 bis 3 Stunden.
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Da das Pflaster transdermal angewendet wird, sind keine Auswirkungen durch Nahrungsmittel und
gastrointestinale Erkrankungen zu erwarten.

Besondere Patientengruppen

Da die Therapie mit Leganto mit einer niedrigen Dosierung eingeleitet und entsprechend der
klinischen Vertraglichkeit schrittweise zur Erzielung der optimalen therapeutischen Wirkung erhoht
wird, ist eine Anpassung der Dosis nach Geschlecht, Gewicht oder Alter nicht erforderlich.

Eingeschrinkte Leber- und Nierenfunktion

Bei Patienten mit mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion oder leichter bis schwerer
Einschrinkung der Nierenfunktion wurde keine relevante Erhohung der Rotigotin-Plasmaspieg
beobachtet. Leganto wurde nicht bei Patienten mit schwerer Leberfunktionseinschrinkung u %t
Die Plasmaspiegel der Konjugate von Rotigotin und seiner Desalkylmetaboliten steigen bgi @
eingeschrankter Nierenfunktion an. Dennoch ist es unwahrscheinlich, dass diese Metabel den
klinischen Effekten beitragen. %

Kinder und Jugendliche @\

Begrenzte pharmakokinetische Daten von jugendlichen Patienten mit RL 7 Jahre, n=24) nach
einer Behandlung mit Mehrfachdosierungen von 0,5 bis 3 mg/ 24h zej ass die systemische
Exposition mit Rotigotin dhnlich der bei erwachsenen Patienten ist. Dig Wirksamkeits- und
Sicherheitsdaten sind unzureichend zum Nachweis eines Zusammgnhangs zwischen Exposition und
Wirkung (siehe auch Informationen zu Kindern und Jugendlio@l Abschnitt 4.2).

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit . Q
*

In Studien zur chronischen und Langzeittoxizitét@ﬁie Hauptwirkungen durch die fiir
Dopaminagonisten typischen pharmakodynamw'en Effekte sowie die sich daraus ergebende

Abnahme der Prolaktinsekretion bedingt.
Nach einer Einzeldosis Rotigotin war bei ntierten Ratten und Affen die Bindung an Melanin-

haltige Gewebe (d. h. die Augen) offe & ch, diese klang jedoch im Verlauf des zweiwdchigen
Beobachtungszeitraums langsam ab:

In einer dreimonatigen Studie anM\Ibirforatten wurde unter einer Dosis, die auf mg/m?-Basis dem 2,8-
Fachen der fiir den Menschgn hlenen Hochstdosis entspricht, mittels Transmissionsmikroskopie
eine Retinadegeneration,] et, wobei die Effekte bei weiblichen Ratten stirker ausgepragt
waren. Zusétzliche Studi weitergehenden Evaluierung der spezifischen pathologischen
Mechanismen Wugde icht durchgefiihrt. Bei der routineméBigen histopathologischen
Augenuntersuchun rde in keiner der Studien zur Toxikologie bei keiner untersuchten Tierart eine
Retinadegenera obachtet. Die Relevanz dieser Befunde fiir den Menschen ist nicht bekannt.

In einer Stut@ anzerogenitit entwickelten minnliche Ratten Tumoren und eine Hyperplasie der
Leydig—Z@ aligne Tumoren wurden vorwiegend im Uterus weiblicher Tiere festgestellt, die mit
mittier bis’hohen Dosen behandelt wurden. Diese Verdnderungen stellen bekannte Effekte von

Do gonisten bei Ratten nach lebenslanger Therapie dar und werden als fiir den Menschen nicht
relevant beurteilt.

Die Wirkungen von Rotigotin auf die Reproduktion wurden im Rahmen von Studien an Ratten,
Kaninchen und Mdusen untersucht. Rotigotin erwies sich bei allen drei Tierarten als nicht teratogen,
war jedoch bei Ratten und Méusen in maternal toxischer Dosierung embryotoxisch. Rotigotin
beeinflusste bei Ratten die ménnliche Fertilitét nicht. Bei Ratten und Miusen verringerte es jedoch
aufgrund der Wirkungen auf den Prolaktinspiegel, der im Falle von Nagern eine besondere Rolle
spielt, eindeutig die weibliche Fertilitét.

Rotigotin induzierte im Ames-Test keine Genmutationen, zeigte jedoch im in vitro Mauslymphom-
Test Effekte mit metabolischer Aktivierung sowie schwichere Effekte ohne metabolische Aktivierung.
Dieser mutagene Effekt konnte auf eine klastogene Wirkung von Rotigotin zuriickzufiihren sein,
wurde jedoch in vivo im Maus-Mikronukleustest und im Ratten-UDS-Test (Unscheduled DNA
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Synthesis) nicht bestétigt. Da dieser Effekt mehr oder weniger parallel mit einem verringerten relativen
Zellwachstum insgesamt einherging, konnte er mit einer Zytotoxizitit des Wirkstoffs im
Zusammenhang stehen. Daher ist die Bedeutung des einen positiven /n-vitro-Mutagenitétstests nicht
bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Trégerschicht

Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert,

farbbeschichtet mit Pigmentschicht (Titandioxid (E 171), Pigment gelb 95, Pigment rot 166)§
Aufdruck (Pigment rot 144, Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7). 6
Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat @\

Povidon K90

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) 0

Selbstklebende Matrixschicht

Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).

Schutzfolie é

Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschic

*
*
6.2 Inkompatibilititen \@'

Nicht zutreffend. Q\
.\O

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate. \Q
6.4 Besondere Vorsiglﬂ@ahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 °C La@

6.5 Artund @des Behiltnisses

Peel-off- Ql einer Kunststoffschachtel: Eine Seite besteht aus einem Ethylencopolymer (innerste
Schicht)j ein€r Aluminiumfolie, einem Polyethylenfilm niedriger Dichte und Papier; die andere Seite
bes% Polyethylen (innerste Schicht), Aluminium, Ethylencopolymer und Papier.

Die Schachtel enthélt 7, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 3 Packungen mit je 28) transdermale
Pflaster, die einzeln in Beuteln versiegelt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Beseitigung
Nach der Anwendung enthilt das Pflaster noch immer Wirkstoffanteile. Nach dem Entfernen sollte

das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen in der Hélfte gefaltet werden, so dass die
Matrixschicht nicht nach auflen zeigt, und im Originalbeutel entsorgt werden. Gebrauchte oder
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ungebrauchte Pflaster sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen oder in einer
Apotheke zuriickzugeben.

7. INHABER DER ZULASSUNG
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel
Belgien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
EU/1/11/695/001 6
EU/1/11/695/003

S
EU/1/11/695/004 \(b'
%,

EU/1/11/695/007

EU/1/11/695/019
EU/1/11/695/021
EU/1/11/695/022

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster OQ
EU/1/11/695/025 é

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS ERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zyl : 14. Januar 2016

Datum der Erteilung der Zulassung: 16. j@

'\
10. STAND DER INFORMNO
{MM/J1JJ} . s’\\’@

Ausfiihrliche Infogm zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agen ttp://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

&
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 10 cm?-Pflaster enthilt 4,5 mg Rotigotin.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM Q

Transdermales Pflaster.
Diinn, vom Matrixtyp, quadratisch mit abgerundeten Ecken, aus drei Schichten bestehead™Die
AuBenseite der Tragerschicht ist beige und trégt den Aufdruck ,,Leganto 2 mg/24 h“@

4. KLINISCHE ANGABEN @

4.1 Anwendungsgebiete /LO

Restless-Legs-Syndrom K

Leganto wird eingesetzt zur symptomatischen Behandlun @[‘[elschweren bis schweren
idiopathischen Restless-Legs-Syndroms (RLS) bei F;rw

*
Parkinson-Erkrankung \@'

Xﬂne Levodopa) zur symptomatischen Behandlung
bei idiopathischer Parkinson-Erkrankung d ithstadium oder in Kombination mit Levodopa, d. h.
wihrend des Krankheitsverlaufs, eins:? i h der Spétstadien, wenn die Wirksamkeit von Levodopa

Leganto wird eingesetzt als Monotherapie

nachlésst oder unbesténdig ist und e chwankungen der therapeutischen Wirkung kommt (am
Ende eines Dosisintervalls oder Wre d ,,On-off*“-Fluktuationen).

4.2 Dosierung und Ar wendung

Dosierung

L 2
Die Dosierungs@\emlungen sind als Nominaldosis angegeben.
Restless—@drom

Die ielie Einzeldosis sollte anfénglich 1 mg/24 h betragen. Je nach individuellem Ansprechen des
Patiefiten kann die Dosis schrittweise wochentlich um 1 mg/24 h auf maximal 3 mg/24 h erhoht
werden. Die Notwendigkeit fiir eine Fortsetzung der Behandlung sollte alle 6 Monate liberpriift
werden.

Parkinson-Erkrankung

Dosierung bei Patienten mit Parkinson-Evkrankung im Friihstadium:

Die tégliche Einzeldosis sollte anfénglich 2 mg/24 h betragen und dann schrittweise wochentlich um
2 mg/24 h auf eine wirksame Dosis von maximal 8 mg/24 h erhoht werden.

Bei manchen Patienten kann eine Dosis von 4 mg/24 h ausreichend sein. Bei den meisten Patienten
wird innerhalb von 3 bzw. 4 Wochen mit Dosierungen von 6 mg/24 h bzw. 8§ mg/24 h die wirksame
Dosis erreicht.
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Die Hochstdosis betriagt 8 mg/24 h.

Dosierung bei Patienten mit fortgeschrittener Parkinson-Erkrankung mit Fluktuationen:

Die tégliche Einzeldosis sollte anfénglich 4 mg/24 h betragen und dann schrittweise wochentlich um
2 mg/24 h auf eine wirksame Dosis von maximal 16 mg/24 h erhdht werden.

Bei manchen Patienten kann eine Dosis von 4 mg/24 h bzw. 6 mg/24 h ausreichend sein. Bei den
meisten Patienten wird innerhalb von 3 bis 7 Wochen mit Dosierungen von 8 mg/24 h bis zu einer
Hochstdosis von 16 mg/24 h eine wirksame Dosis erreicht.

Um bei Dosierungen iiber 8§ mg/24 h die endgiiltige Dosis zu erzielen, konnen mehrere Pflaster
angewendet werden. So kann beispielsweise eine 10 mg/24 h-Dosis durch die Kombination eines
6 mg/24 h-Pflasters und eines 4 mg/24 h-Pflasters erreicht werden.

Leganto wird einmal tiglich angewendet. Das Pflaster sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zei Q
appliziert werden. Es verbleibt tiber 24 Stunden auf der Haut und wird anschlieBend geg ues
Pflaster an einer anderen Applikationsstelle ausgetauscht.

Vergisst der Patient, das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aufzubringen oder lo@as Pflaster ab,
sollte fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster appliziert werden.

Beendigung der Behandlung OQ

Restless-Legs-Syndrom

\lte dabei in Schritten von

n Absetzen von Leganto reduziert
kein Rebound (Verschlimmerung der
bsetzen der Behandlung) beobachtet.

Leganto sollte ausschleichend abgesetzt werden. Die Tagesdo
1 mg/24 h, vorzugsweise jeden zweiten Tag, bis zum volls
werden (siche Abschnitt 4.4). Mit dieser Vorgehenswe
Symptome {iber die urspriingliche Intensitét hinaus+i

Parkinson-Erkrankung \

Leganto sollte ausschleichend abgesetzt . Die Tagesdosis sollte dabei in Schritten von

2 mg/24 h, vorzugsweise jeden zweite ¢bis zum vollstdndigen Absetzen von Leganto reduziert
werden (siehe Abschnitt 4.4). é

Besondere Patientengruppen

Eingeschrinkte Leberfi ’&

Bei Patienten mit Tx er bis mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung rderlich. Bei der Behandlung von Patienten mit stark eingeschriankter
Leberfunkti(Q orsicht geboten, da es moglicherweise zu einer verringerten Rotigotin-Clearance
kommen otigotin wurde in dieser Patientengruppe nicht untersucht. Im Falle einer
Verich]Ql ng der Leberfunktionsstérung kann eine Dosisreduktion erforderlich werden.

Eingéschrdinkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis schwerer Einschrankung der Nierenfunktion — einschlieBlich
dialysepflichtiger Patienten — ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei einer akuten
Verschlechterung der Nierenfunktion kann es ebenso zu einer unerwarteten Akkumulation von
Rotigotin kommen (siche Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Rotigotin bei Kindern und Jugendlichen ist bisher noch nicht

erwiesen. Zurzeit vorliegende Daten werden im Abschnitt 5.2 beschrieben; eine
Dosierungsempfehlung bei Kindern mit RLS kann jedoch nicht gegeben werden.
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Es gibt im Anwendungsgebiet Parkinson-Erkrankung keinen relevanten Nutzen von Leganto bei
Kindern und Jugendlichen.

Art der Anwendung

Leganto ist zur transdermalen Anwendung.

Das Pflaster sollte auf saubere, trockene, unverletzte gesunde Haut im Bauchbereich, am
Oberschenkel, an der Hiifte, der Flanke, der Schulter oder am Oberarm aufgeklebt werden. Eine
erneute Applikation an derselben Stelle innerhalb von 14 Tagen sollte vermieden werden. Leganto
darf nicht auf gerétete, gereizte oder verletzte Hautbereiche aufgebracht werden (siche Abschnitt 4.4).

Anwendung und Handhabung Q
Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt und sollte unmittelbar nach dem Offne eutels
aufgeklebt werden. Hierzu wird eine Halfte der Schutzfolie entfernt, die Klebefldche a bt und
fest auf der Haut angedriickt. Anschliefend wird das Pflaster zuriick geklappt und d' c te Halfte

der Schutzfolie entfernt. Die Klebefldche des Pflasters sollte dabei nicht beriihrt werden. Das Pflaster
wird mit der Handfldche etwa 30 Sekunden fest aufgedriickt, so dass es gut ha

Das Pflaster sollte nicht zerschnitten werden. OQ

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in A@ itt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardloverswrg@ bschnitt 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsnchts& men fiir die Anwendung

die Umstellung auf einen anderen Dopamiffagenisten einen zusitzlichen Nutzen bringen (siche

Abschnitt 5.1). \
\\
AN

Magnetresonanztomogra; ardioversion

Wenn ein Parkinson-Patient unter der B@mit Rotigotin unzureichend kontrolliert ist, kann

Beide Anwendungsgebiete:

Die Tréigerschicht‘vo eganto enthdlt Aluminium. Um Hautverbrennungen zu vermeiden, ist Leganto
zu entfernen, falls && r Patient einer Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardioversion
unterziehen mu

Orthostatidhe ypotonie
v

Esi nnt, dass Dopaminagonisten die systemische Blutdruckregulation hemmen mit der Folge
einer posturalen/orthostatischen Hypotonie. Diese Ereignisse wurden auch unter der Behandlung mit
Rotigotin beobachtet, allerdings wurde eine vergleichbare Inzidenz bei Patienten beobachtet, die mit
Placebo behandelt wurden.

Aufgrund des allgemeinen Risikos einer orthostatischen Hypotonie in Verbindung mit einer
dopaminergen Therapie wird eine Uberwachung des Blutdrucks, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, empfohlen.

Synkopen
In klinischen Studien mit Rotigotin sind Synkopen beobachtet worden, allerdings wurde eine

vergleichbare Héufigkeit bei Patienten beobachtet, die mit Placebo behandelt wurden. Da in diesen
Studien Patienten mit einer klinisch relevanten kardiovaskuliren Erkrankung ausgeschlossen waren,
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sollten Patienten mit einer schweren kardiovaskuldren Erkrankung nach Symptomen fiir Synkopen
und Prasynkopen befragt werden.

Plotzliches Einschlafen und Somnolenz

Rotigotin wird mit Somnolenz und Episoden plotzlichen Einschlafens in Verbindung gebracht.

Es wurde von plotzlichen Schlafattacken wihrend der Verrichtung von Alltagsaktivititen berichtet, in
manchen Fillen ohne erkennbare Warnsignale. Der verschreibende Arzt sollte den Patienten in
regelmiBigen Abstinden auf Benommenheit oder Schléfrigkeit untersuchen, da dem Patienten
Benommenheit oder Schlifrigkeit unter Umstdnden erst dann bewusst werden, wenn er direkt darauf
angesprochen wird. Eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der Behandlung sollte sorgfaltig
erwogen werden.

Storungen der Impulskontrolle und andere dhnliche Stoérungen @Q

Patienten sollten regelméBig auf die Entwicklung von Impulskontrollstérungen und an
Storungen, einschlieBlich des Dopamin-Dysregulationssyndroms, hin tiberwacht w

und deren Betreuer sollten darauf hingewiesen werden, dass bei Patienten unter apie mit
Dopaminagonisten, einschlieBlich Rotigotin, Verhaltenssymptome von Impuls storungen
nghaftes

einschlieBlich Spielzwang, verstérkter Libido, Hypersexualitit, Kaufsucht‘;ﬁh
Geldausgeben, Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten konnen. Bei andlung mit
Rotigotin wurde bei manchen Patienten ein Dopamin—Dysregulationsﬂﬁd@n‘geobachtet. Wenn sich

solche Symptome entwickeln, ist eine Dosisreduktion/schrittwew{ tzen der Behandlung in
Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen Therapﬁ%%n Symptome beschrieben, die auf ein

malignes neuroleptisches Syndrom hindeuten. Es Wird daher empfohlen, die Behandlung
auszuschleichen (siehe Abschnitt 4.2). \

Betracht zu ziehen.

Malignes neuroleptisches Syndrom

Dopaminagonisten-Entzugssyndrom Q
Bei abruptem Absetzen einer dopamia; herapie wurden Symptome beschrieben, die auf ein

Dopaminagonisten-Entzugssyndronmtshindeuten (zum Beispiel Schmerzen, Miidigkeit, Depression,
Schwitzen und Angst). Es wird Wr pfohlen, die Behandlung auszuschleichen (siehe
Abschnitt 4.2).

N
Anomales Denken und m en

N\
Es liegen Berichte. 'Qnomales Denken und Verhalten vor. Diese konnen in unterschiedlichen
Manifestationen hlieBlich paranoidem Denken, Wahnvorstellungen, Halluzinationen,
Verwirrtheit@ ose-dhnlichem Verhalten, Desorientiertheit, aggressivem Verhalten, Agitiertheit
und Delirgim, auftreten.

Fib?@& Komplikationen

Bei einigen Patienten, die mit dopaminergen Wirkstoffen auf Basis von Mutterkornalkaloiden
behandelt wurden, wurden Félle von retroperitonealer Fibrose, Lungeninfiltraten, Pleuraerguss,
Pleuraschwarte, Perikarditis und Herzklappenerkrankung berichtet. Obwohl sich diese
Komplikationen bei Absetzen der Behandlung zuriickbilden kdnnen, kommt es nicht in allen Fallen zu
einer vollstdndigen Wiederherstellung.

Man geht zwar davon aus, dass diese unerwiinschten Reaktionen durch die Ergolinstruktur dieser
Substanzen bedingt sind; es ist jedoch nicht bekannt, ob auch andere, nicht—ergoline
Dopaminagonisten diese hervorrufen kénnen.

Neuroleptika
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Patienten, die mit Dopaminagonisten behandelt werden, sollten keine Neuroleptika als antiemetische
Substanzen erhalten (siche auch Abschnitt 4.5).

Augenirztliche Uberwachung

Eine augenirztliche Uberwachung wird in regelméBigen Abstinden oder bei Auftreten von
Sehstérungen empfohlen.

Anwendung von Wirme

Der Pflasterbereich sollte keiner dulleren Warme (liberméfiges Sonnenlicht, Heizkissen und andere
Wirmequellen wie Sauna, heille Bidder usw.) ausgesetzt werden.

Reaktionen an der Applikationsstelle @Q

Moglicherweise auftretende Hautreaktionen an der Applikationsstelle sind in der Rege bis
mittelschwer ausgeprégt. Es wird empfohlen, die Applikationsstelle tiglich zu wec . B. von der
rechten zur linken Seite und von der oberen zur unteren Korperhélfte). Innerhal Tagen sollte
dieselbe Stelle nicht wieder verwendet werden. Treten an der Applikationsstel tionen auf, die
iiber mehrere Tage oder dauerhaft anhalten, sich verschlimmern oder sich {j i€’ Applikationsstelle
hinaus ausbreiten, sollte eine Nutzen-Risiko-Bewertung fiir den betroffe nten erfolgen.
Kommt es durch das transdermale System zu Hautausschlag oder Hautr8izuhgen, sollte bis zum
Abheilen der Haut direktes Sonnenlicht auf dem betroffenen Areal Vg%den werden, da eine
Exposition zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren konnte. x
Die Behandlung mit Leganto ist abzubrechen, wenn im Zusan@n ang mit der Anwendung eine
generalisierte Hautreaktion (z. B. allergisches Exanthem ei Blich erythematoser, makuldrer und

papuldrer Formen oder Pruritus) beobachtet wird. . Q
* @

Peripheres Odem

Odeme bei etwa 4 % und verblieb so {ibey@eivgesamten Beobachtungszeitraum von bis zu
36 Monaten. Periphere Odeme Wurd® n klinischen Studien mit RLS-Patienten beobachtet.

Sulfitsensitivitét \

In klinischen Studien an Parkinson-Patier@ch 6 Monaten die spezifische Haufigkeit peripherer

Leganto enthélt Natriu fit (Ph.Eur.) (E 223), ein Sulfit, das bei besonders empfindlichen
Personen allergieartige onen einschlieBlich anaphylaktischer Symptome und lebensbedrohlicher
oder weniger schvger sthmatischer Episoden hervorrufen kann.

Beobachtet bei @son-Patiemen

Dopaminﬂe ebenwirkungen

Bei wison-Patienten ist die Haufigkeit einiger dopaminerger Nebenwirkungen, wie
Halluginationen, Dyskinesien und periphere Odeme, in Kombination mit Levodopa im Allgemeinen
hoher. Dies ist bei der Verschreibung von Rotigotin zu berticksichtigen.

Beobachtet bei Patienten mit Restless-Legs-Syndrom

Augmentation

Bei Patienten mit Restless-Legs-Syndrom kann moglicherweise Augmentation auftreten. Als
Augmentation wird ein verfrithtes Auftreten der Symptome am Abend (oder sogar am Nachmittag)
mit Verstarkung und Ausbreitung der Symptomatik auf andere Teile des Korpers bezeichnet. In
klinischen Langzeitstudien mit Rotigotin traten die meisten Félle von Augmentation im ersten und
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zweiten Behandlungsjahr auf. Héhere Dosierungen als die bei RLS zugelassenen, sollten vermieden
werden, da dies zu einer erhohten Augmentationsrate fiihren kann (siche Abschnitt 5.1).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Da es sich bei Rotigotin um einen Dopaminagonisten handelt, ist davon auszugehen, dass
Dopaminantagonisten wie Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthene) oder
Metoclopramid die Wirksamkeit von Leganto abschwéchen kdnnen. Daher sollte eine gleichzeitige
Anwendung vermieden werden. Aufgrund moglicher additiver Effekte ist Vorsicht geboten, wenn
Patienten Sedativa oder andere das ZNS (Zentralnervensystem) dimpfende Substanzen (z. B.
Benzodiazepine, Antipsychotika, Antidepressiva) sowie Alkohol in Kombination mit Rotigotin
einnehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Levodopa und Carbidopa mit Rotigotin hatte keinen Einf(@@
die Pharmakokinetik von Rotigotin, und Rotigotin beeinflusste nicht die Pharmakokineti
Levodopa und Carbidopa.

Die gleichzeitige Anwendung von Domperidon mit Rotigotin hatte keinen Einﬂ@iie
Pharmakokinetik von Rotigotin. @

Die gleichzeitige Anwendung von Omeprazol (CYP2C19-Hemmer) in D %n 40 mg/Tag hatte bei
gesunden Freiwilligen keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik oder '@s ffwechselung von
Rotigotin.

Leganto kann die dopaminergen Nebenwirkungen von Levod@&rstérken und — wie bei anderen
Dopaminagonisten beschrieben — eine Dyskinesie verursa d/oder eine vorbestehende

Dyskinesie verschlimmern. Q

*

<
Die gleichzeitige Anwendung von Rotigotin (3 mﬂ@ fiihrte zu keiner Beeintrachtigung der
Pharmakodynamik und Pharmakokinetik oral&(')n azeptiva (0,03 mg Ethinylestradiol, 0,15 mg

Levonorgestrel).
Wechselwirkungen mit anderen Methqde ormonellen Kontrazeption wurden nicht untersucht.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft @illzeit

Frauen im gebérfihigen Alter nitazeption bei Frauen

*
Frauen im gebérfihige Xﬂnﬁssen eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden, um wiahrend
der Behandlung rrzit igotin eine Schwangerschaft zu verhindern.

Schwangerscha@\

Es liegen)aier% hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Rotigotin bei Schwangeren vor.
Tierexperiniéntelle Studien an Ratten und Kaninchen lassen keine Teratogenitit erkennen, doch wurde
bei ? und Méusen in maternal toxischen Dosen Embryotoxizitdt beobachtet (sieche Abschnitt 5.3).
Das pptentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Rotigotin sollte wiahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Da Rotigotin beim Menschen die Prolaktinsekretion senkt, ist eine Hemmung der Laktation zu
erwarten. Studien an Ratten haben gezeigt, dass Rotigotin und/oder sein(e) Metabolit(en) in die
Muttermilch {ibergehen. Da keine Daten fiir den Menschen vorliegen, sollte abgestillt werden.
Fertilitét

Informationen zu Fertilititsstudien, siche Abschnitt 5.3.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Rotigotin kann groflen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben.

Mit Rotigotin behandelte Patienten, die an Schlifrigkeit und/oder Schlafattacken leiden, miissen
dartiber aufgeklért werden, dass sie keine Fahrzeuge fiithren oder Tétigkeiten ausiiben (z. B.
Maschinen bedienen) diirfen, bei denen sie durch eingeschrinkte Aufmerksamkeit sich selbst oder
andere gefdhrden oder in Lebensgefahr bringen kénnen, bis solche wiederkehrenden Episoden und die
Somnolenz abgeklungen sind (siehe auch Abschnitte 4.4 und 4.5).

4.8 Nebenwirkungen Q

Restless-Legs-Syndrom 6

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils %

Basierend auf der Analyse gepoolter placebokontrollierter klinischer Studien :@@esamt
748 Leganto- und 214 Placebo-behandelten Patienten berichteten 65,5 % d ienten unter Leganto
und 33,2 % der Patienten unter Placebo iiber mindestens eine Nebenwirk

Zu Beginn der Therapie kdnnen dopaminerge Nebenwirkungen wie eit und Erbrechen auftreten.
Diese sind gewdhnlich leicht bis mittelschwer und VorﬁbergehenQelbst wenn die Behandlung
fortgesetzt wird.

Nebenwirkungen, die von mehr als 10 % der mit Lega delten Patienten berichtet wurden, sind
Ubelkeit, Reaktionen an der Applikationsstelle, Schyé stande und Kopfschmerzen.

In Studien, bei denen die Applikationsstellen @len Anweisungen in der Fachinformation und
Gebrauchsinformation gewechselt wurden; bei 34,2 % der 748 Patienten, die Leganto
anwendeten, zu Reaktionen an der Appli@telle. Die Mehrzahl der Reaktionen an der
Applikationsstelle war leicht bis mitte , auf die Applikationsstelle beschriankt und fiihrte bei
7,2 % der Patienten zum Abbruch de&;an‘[o Behandlung.

Abbruchrate \Q\

*
Die Abbruchrate wurde \ﬁnischen Studien, die sich tliber einen Zeitraum von bis zu 3 Jahren
erstreckten, untersucht: rsten Jahr lag der Anteil der Behandlungsabbriiche bei 25 — 38 %, im
zweiten Jahr bei 108ownd im dritten Jahr bei 11 %. Die Wirksamkeit sollte regelmaBig beurteilt
werden, zusam t einer Bewertung der Sicherheit, einschlielich Augmentation.

Tabellariﬂe uflistung der Nebenwirkungen

Die de Tabelle umfasst Nebenwirkungen aus den oben aufgefiihrten, gepoolten Studien bei
Patiefiten mit Restless-Legs-Syndrom und aus Praxiserfahrungen nach der Zulassung. Bei den
Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen, innerhalb der Systemorganklassen, werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt (Patientenanzahl, bei denen Nebenwirkungen zu erwarten sind): Sehr
haufig (>1/10); haufig (=1/100 bis <1/10); gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100); selten (>1/10.000 bis
<1/1.000); sehr selten (<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschédtzbar). Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach
abnehmendem Schweregrad angegeben.

System/Organklass | Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht
e gemill MedDRA bekannt
Erkrankungen des Uberempfindlich

Immunsystems keit, die auch
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System/Organklass | Sehr hiufig Hiufig Gelegentlich Selten Nicht
e gemill MedDRA bekannt
Angioddem,
Zungen- und
Lippenddem
einschlieBen
kann
Psychiatrische Schlafattacken, Obsessive Aggressive | Dopaminer
Erkrankungen plotzliche Zwangsstoru | s ges
Schlafanfille, ng, Verhalten/ | Dysregulati
Storungen des Agitiertheit! | Aggression | ons-
sexuellen b Syndrom®,
Verlangens® Desorientie Wahﬁn
(einschl. rtheit ur@ Srun
Hypersexualitit, %1
esteigerter schl.
iibidég), c.,)Hauuzinati
Schlaflosigkeit, \@' onen,
Schlafstorung, @ optischer
ungewohnliche Halluzinati
Traume, \q onen,
Storungen der \> akustischer
Impulskontrolle® $ Halluzinati
d (einschl. \ onen,
pathologisches @ Illusionen),
Spielen, Alptrfciur.nee
Stereotypie/Z N > Para‘no1a°,.
ngshandlyng? Verwirrthei
tszustinde®,
psychotisch
e
Stérungen®,
Wahnvorst
ellung®,
Delirium®
Erkrankungen des Kop@r} Somnolenz Schwindelg
Nervensystems en\ efiihl®,
\ Bewusstsei
8 <‘Q nsstorunge
N n NEC®
@ (einschl.
Q Synkope,
$ vasovagale
\ Synkope,
?\ Bewusstlos
igkeit),
Dyskinesie®
orthostatisc
her
Schwindel®,
Lethargie®,
Kréimpfe®
Augenerkrankunge Verschwo
n mmenes
Sehen®,
Sehverschl
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System/Organklass | Sehr hiufig Hiufig Gelegentlich Selten Nicht
e gemill MedDRA bekannt
echterung®,
Photopsie®
Erkrankungen des Drehschwi
Ohrs und des ndel®
Labyrinths
Herzerkrankungen Palpitatione
n,
Vorhofflim
mern®,
supraventri
kulﬁQ
T@ rdi
Gefiflerkrankunge Hypertonie Orthostatisch c :%;)otoniee
n ¢ Hypotonie ..)
Erkrankungen der \% Schluckauf®
Atemwege, des @
Brustraums und Q
Mediastinums N
Erkrankungen des | Ubelkeit Erbrechen, \> Obstipation
Gastrointestinaltra Dyspepsie /v °
kts K Mundtrock
@ enheit®,
Bauchschm
. Q\ erzen’,
"%t Diarrhoe®
Erkrankungen der Juckreiz \ Erythem®,
Haut und des \ Hyperhidro
Unterhautzellgewe Q sis®,
bes 4 C) generalisier
\ ter
<‘ Juckreiz®,
\ Hautreizun
s@ g%
. \ Kontaktder
\ matitis®,
. <‘Q generalisier
\} ter
Ausschlag®
Erkranku @er Erektile
Geschl@ ane Dysfunktio
ne

un
Brustdriise
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System/Organklass | Sehr hiufig Hiufig Gelegentlich Selten Nicht
e gemill MedDRA bekannt
Allgemeine Reaktionen Reizbarkeit,
Erkrankungen und | an der periphere Odeme
Beschwerden am Applikations-
Verabreichungsort | und
Instillationsst
elle? (einschl.
Erythem,
Juckreiz,
Reizung,
Ausschlag,
Dermatitis, Q
Vesikel,
Schmerzen, 6®
Ekzem,
Entzlindung, G.)
Schwellung, \@'
Verfarbung,
Papeln, @
Exfoliation, N\
Urtikaria, )
Uberempfindl /v
ichkeit), \
Schwéchezust
dnde* @
(einschl. . N
Miidigkeit, ‘@
Asthenie, \
Unwohlsein) \
Untersuchungen Q" Gewichtsab
4 nahmes,
\0 erhohte
<‘ Leberenzy
o e
einschl.
. \\'. AST, ALT,
N GGT),
. <Q Gewichtszu
\\ nahme®,
@ } erhohte
Q Herzfreque
/v nz°, erhohte
K Kreatin(ph
?\ ospho)kina
se (CPK-
Werte)®©
Verletzung, Sturzneigu
Vergiftung und ng®
durch Eingriffe
bedingte
Komplikationen
Skelettmus- Rhabdomy
kulatur-, olyse®
Bindegewebs- und
Knochener-
krankungen
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2 High-Level-Terminus

®Beobachtet in offenen Studien

¢ Beobachtet nach der Zulassung

4 Beobachtet in 2011, Daten aus gepoolten, doppelblinden, placebokontrollierten Studien
¢ Beobachtet in Studien mit Parkinson-Patienten

Parkinson-Erkrankung

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Basierend auf der Analyse gepoolter placebokontrollierter klinischer Studien mit insgesamt
1307 Leganto- und 607 Placebo-behandelten Patienten berichteten 72,5 % der Patienten unter Leganto
und 58,0 % der Patienten unter Placebo {iber mindestens eine Nebenwirkung. Q

Zu Beginn der Therapie konnen dopaminerge Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrec @reten.
Diese sind gewdhnlich leicht bis mittelschwer und voriibergehend, selbst wenn die Be g
fortgesetzt wird.

Nebenwirkungen, die von mehr als 10 % der mit Leganto transdermalem Pflas \handelten
Patienten berichtet wurden, sind Ubelkeit, Erbrechen, Reaktionen an der AppliKatfonsstelle,
Somnolenz, Schwindel und Kopfschmerzen.

In Studien, bei denen die Applikationsstellen gemaf3 den Anweisungﬂ?n der Fachinformation und
Gebrauchsinformation gewechselt wurden, kam es bei 35,7 % deﬁ?O atienten, die Leganto
transdermales Pflaster anwendeten, zu Reaktionen an der Ap 10nsstelle. Die Mehrzahl der
Reaktionen an der Applikationsstelle war leicht bis mittels S auf die Applikationsstelle beschriankt
und fiihrte lediglich bei 4,3 % aller Patienten unter Leg@ Abbruch der Behandlung.

>
*
Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen @'

Die folgende Tabelle umfasst Nebenwirku@& den oben aufgefiihrten, gepoolten Studien bei
Patienten mit Parkinson-Erkrankung upd @fis Rraxiserfahrungen nach der Zulassung. Bei den
Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkun erhalb der Systemorganklassen, werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt (Patien%ahl, bei denen Nebenwirkungen zu erwarten sind): Sehr
haufig (>1/10); haufig (>1/100 bi§,<1/10); gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100); selten (=1/10.000 bis
<1/1.000); sehr selten (<1/ @ icht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar). . ]K

Innerhalb jeder Haufig ppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben. .
A\
System/Organ Sehr Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
klasse gemqé hiufig
MedDRA *
Er ar&r%n Uberempfindlich
des keit, die auch
Immunsystems Angioddem,
Zungen- und
Lippenddem
einschliefen kann
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System/Organ Sehr Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
klasse gemif} héaufig
MedDRA
Psychiatrische Wahrmehmun | Schlafattacken/ Psychotische Dopaminerges
Erkrankungen gsstorungen® | plotzliche Storungen, Dysregulations
(einschl. Schlafanfille, obsessive -Syndrom*
Halluzination | Paranoia, Zwangsstorung
en, optischer | Storungen des en, aggressives
Halluzination | sexuellen Verhalten/
en, Verlangens® Aggression®,
akustischer (einschl. Wahnvorstellu
Halluzination | Hypersexualitit, | ng‘, Delirium
en, gesteigerte Q
[lusionen), Libido), @
Schlaflosigke | Verwirrtheitszust
it, ande, 6
Schlafstérun | Desorientiertheit?, 6
gen, Agitiertheitd \Q}
Alptrdume, @
ungewohnlic
he Traume,
Impulskontro 0
llstérungen® ¢
(einschl. &
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Stereotypie/Z Q
wangshandlu . Q
ngen, ‘@
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Essstorungen \
b f\
zwanghaffes
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5 {8
Erkrankungen | Somnolen usstseins Krémpfe Dropped Head
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Nervensystems Schvw'n% EC?
gefi] \ (einschl.
o 'm | Synkope,
\ vasovagale
@ Synkope,
Q Bewusstlosig
/\/ keit),
K Dyskinesie,
?\ orthostatisch
er Schwindel,
Lethargie
Augenerkrank Verschwommene
ungen s Sehen,
Sehverschlechter
ung, Photopsie
Erkrankungen Drehschwind
des Ohrs und el
des Labyrinths
Herzerkranku Palpitationen | Vorhofflimmern | Supraventrikul
ngen are
Tachykardie
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System/Organ Sehr Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
klasse gemif} héaufig
MedDRA

Gefiflerkrank Orthostatisch | Hypotonie
ungen e Hypotonie,

Hypertonie
Erkrankungen Schluckauf
der Atemwege,
des
Brustraums
und
Mediastinums
Erkrankungen Ubelkeit, | Obstipation, | Bauchschmerzen Diarrth
des Erbrechen | Mundtrocken @
Gastrointestin heit,
altrakts Dyspepsie ,-9
Erkrankungen Erythem, Generalisierter Generalisierterd, "o/
der Haut und Hyperhidrosi | Juckreiz, Ausschlag r‘}
des s, Juckreiz Hautreizung, @
Unterhautzellg Kontaktdermatitis Q
ewebes 0
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Beschwerden ons- und tande® \
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System/Organ Sehr Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
klasse gemif} héaufig
MedDRA
Untersuchunge Gewichtsabn | Erhohte
n ahme Leberenzyme
(einschl. AST,
ALT, GGT),
Gewichtszunahm
e, erhohte
Herzfrequenz,
erhohte
Kreatin(phospho)
kinase (CPK- Q
Werte)* o)
Verletzung, Sturzneigung </
Vergiftung 6
und durch %
Eingriffe \(2>
bedingte
Komplikatione Q@
n
Skelettmus- 0‘ - Rhabdomyolys
kulatur-, & /v e’
Bindegewebs-
und @ f
Knochener- Q

®Beobachtet in offenen Studien
¢ Beobachtet nach der Zulassung \b

4 Beobachtet in 2011, Daten aus gepoolteno linden, placebokontrollierten Studien

¢ Nur bei Patienten mit Parkinson-Erkrem\ ungbeobachtet

Beschreibung bestimmter ‘\@T—ung@
*

Plotzliches Einschlafe mnolenz
L 2
Rotigotin wurde olenz, einschlieBlich iiberméBiger Tagesschlifrigkeit sowie plotzlichen

Schlafattacken i rbindung gebracht. In vereinzelten Féllen kam es beim Fiihren eines Fahrzeugs zu
,,plétzlic}ﬁﬁchlafen” und als Folge zu Autounfillen (siche auch Abschnitte 4.4 und 4.7).

krankungen . Q
* High-Level-Terminus @

Beide Anwendungsgebiete

Sto r Impulskontrolle
Bei Patienten, die mit Dopaminagonisten, einschlieBlich Rotigotin, behandelt wurden, kdnnen
Spielzwang, verstérkte Libido, Hypersexualitét, Kaufsucht und zwanghaftes Geldausgeben,

Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
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Symptome

Die wahrscheinlichsten Nebenwirkungen sind solche, die durch das pharmakodynamische Profil von
Dopaminagonisten bedingt sind, und schlieBen Ubelkeit, Erbrechen, Hypotonie, unwillkiirliche
Bewegungen, Halluzinationen, Verwirrtheit, Krdmpfe und sonstige Symptome einer zentralen
dopaminergen Stimulation ein.

Behandlung

Es ist kein Gegenmittel fiir eine Uberdosierung von Dopaminagonisten bekannt. Bei Verdacht auf
Uberdosierung sollte ein Entfernen des Pflasters/der Pflaster in Betracht gezogen werden, da nach
Entfernen des Pflasters/der Pflaster die Wirkstoffzufuhr gestoppt ist und die Plasmakonzentrati@n

Rotigotin rapide sinkt.
Der Patient sollte engmaschig iiberwacht werden, einschlielich Herzfrequenz, Herzrhyttgls\.@d

Blutdruck. Die Behandlung einer Uberdosierung kann allgemeine unterstiitzende Maf} zur
Aufrechterhaltung der Vitalfunktionen erforderlich machen. Von einer Dialyse wird keéifi Nutzen
erwartet, da Rotigotin nicht durch Dialyse entfernt wird. \

Wenn ein Absetzen von Rotigotin notwendig wird, sollte dies stufenweise g&, um einem
malignen neuroleptischen Syndrom vorzubeugen. 0

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN K/\/
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparkinsonmi?‘ pamin-Agonisten, ATC-Code: N04BC09
Rotigotin ist ein nicht-ergoliner Dopaminagon\zﬂkymptomatischen Behandlung des idiopathischen
Morbus Parkinson und des Restless-Legs-SgQQ S.

Wirkmechanismus ‘\O

Bei Rotigotin geht man davon aN&eine giinstige Wirkung auf die Parkinsonerkrankung durch
die Aktivierung der Ds-, Dz@l—Rezeptoren des Caudatus-Putamens im Gehirn hervorgerufen

wird. . §'

Der genaue Wirkrpe 18mus von Rotigotin bei der Behandlung von RLS ist unbekannt. Es wird
angenommen, dass& igotin seine Wirkung insbesondere iiber Dopamin-Rezeptoren entfaltet.

Pharmakody@‘ e Wirkungen

Entspr ﬂ(der funktionellen Aktivitdt an den verschiedenen Rezeptor-Subtypen und deren

Ve im Gehirn wird Rotigotin als ein D»- und D3-Rezeptoragonist beschrieben, mit
WirkSamkeit auch an den Di-, Ds- und Ds-Rezeptoren. Bei den nicht-dopaminergen Rezeptoren zeigt
Rotigotin einen Antagonismus an den alphass- und einen Agonismus an den SHTa-Rezeptoren, aber
keine Aktivitat an den SHT»g-Rezeptoren.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Klinische Studien zum Restless-Legs-Syndrom:

Die Wirksamkeit von Rotigotin wurde in 5 placebokontrollierten Studien mit mehr als 1.400 Patienten
mit idiopathischem Restless-Legs-Syndrom (RLS) evaluiert. Bei Patienten, die in kontrollierten
Studien {iber einen Zeitraum von bis zu 29 Wochen behandelt wurden, hat sich das Arzneimittel als
wirksam erwiesen. Die Wirkung hielt iiber einen Zeitraum von 6 Monaten an.
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Die primdren Wirksamkeitsparameter gegeniiber Baseline wurden {iber die Verdnderungen auf der
International RLS Rating Scale (IRLS) und im CGI Teil 1 (Schweregrad der Erkrankung) gemessen.
Fiir beide primdren Endpunkte wurden statistisch signifikante Unterschiede gegeniiber Placebo fiir die
Dosen 1 mg/24 h, 2 mg/24 h und 3 mg/24 h nachgewiesen. Nach 6 Monaten Erhaltungstherapie bei
Patienten mit mittelschwerem bis schwerem RLS verbesserte sich der Baseline-IRLS-Score von 30,7
auf 20,7 unter Placebo und von 30,2 auf 13,8 unter Rotigotin. Der adjustierte mittlere Unterschied
betrug -6,5 Punkte (Klos o -8,7; -4,4, p<0,0001). Die CGI-I Responderraten (deutlich verbessert, sehr
deutlich verbessert) waren 43,0 % fiir Placebo und 67,5 % fiir Rotigotin (Unterschiede 24,5 % Klos «;
14,2 % - 34,8 %, p<0,0001).

In einer placebokontrollierten, 7-wdchigen Studie wurden polysomnographische Parameter untersucht.
Rotigotin fiihrte zu einer signifikanten Verminderung des periodischen Beinbewegungsindex (PLMI,
periodic limb movement index) von 50,9 auf 7,7, gegeniiber 37,4 auf 32,7 unter Placebo (p<0,0 .

Augmentation 6®

In zwei 6-monatigen doppelblinden, placebokontrollierten Studien wurde klinisch r %e
Augmentation bei 1,5 % der mit Rotigotin-behandelten Patienten gegeniiber 0,5 it Placebo
behandelten Patienten beobachtet. In zwei offenen Follow-up-Studien {iber ei traum von 12
Monaten lag die Rate klinisch relevanter Augmentation bei 2,9 %. Keiner di tienten brach die
Behandlung aufgrund einer Augmentation ab. Bei einer offenen Behandl ie iiber 5 Jahre trat
Augmentation bei 11,9 % der behandelten Patienten mit den zugelass osierungen fiir RLS (1-
3 mg/24 h) auf, die bei 5,1 % als klinisch signifikant erachtet wurde. teser Studie traten die
meisten Félle von Augmentation im ersten und zweiten Behandl&%sja r auf. Weiterhin fiihrte in
dieser Studie eine hohere Dosierung von 4 mg/24 h, die bei 1¢ht zugelassen ist, zu einer
erhohten Augmentationsrate.

Klinische Studien zur Parkinson-Erkrankung Y Q

Die Wirksamkeit von Rotigotin bei der sympt(%lg\shen Behandlung der idiopathischen Parkinson-
Erkrankung wurde im Rahmen eines multi n Arzneimittelentwicklungsprogramms, bestehend
aus vier randomisierten, doppelblinden, g@omrollieﬁen Schliisselstudien im
Parallelgruppendesign und in drei Stw& spezifischen Aspekten der Parkinson-Erkrankung
evaluiert.

Zwei zulassungsrelevante St (SP512 Teil I und SP513 Teil 1), die die Wirksamkeit von
Rotigotin bei der Behandl Symptome einer idiopathischen Parkinson-Erkrankung untersuchten,
wurden mit Patienten d uhrt, die keine Begleittherapie mit Dopaminagonisten erhielten und die
vodopa behandelt worden waren oder bei denen eine frithere Levodopa-
Behandlung <6 M auerte. Als Primérvariable wurden zwei Komponenten des Unified

der Responder-Rate und der absoluten Punktzahl in den Summenwerten der
ko ferten ADL-Scores und der motorischen Untersuchung (UPDRS-Teil II und III).

In der doppelblinden Studie SP512 Teil I erhielten 177 Patienten Rotigotin und 96 Patienten
Placebo. Beginnend mit 2 mg/24 h wurden die Patienten in wochentlichen Schritten von 2 mg/24 h bis
zu einer Hochstdosis von 6 mg/24 h auf die individuelle optimale Dosis Rotigotin oder Placebo
eingestellt. Anschliefend erhielten die Patienten in jeder Behandlungsgruppe die fiir sie optimale
Dosis iiber 6 Monate.

Am Ende der Erhaltungstherapie entsprach bei 91 % der Patienten im Rotigotin-Arm die optimale
Dosis der zuldssigen Hochstdosis von 6 mg/24 h. Eine Verbesserung um 20 % wurde bei 48 % der
Patienten unter Rotigotin und bei 19 % der Patienten unter Placebo beobachtet (Differenz 29 %, Klos
18 %; 39 %, p<0,0001). Unter Rotigotin betrug die durchschnittliche Verbesserung beim UPDRS-
Score (Teile 1I+111) -3,98 Punkte (Baseline 29,9 Punkte), wihrend im Placebo-Behandlungsarm eine
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Verschlechterung von 1,31 Punkten beobachtet wurde (Baseline 30,0 Punkte). Die Differenz war mit
5,28 Punkten statistisch signifikant (p <0,0001).

In der doppelblinden Studie SP513 Teil I erhielten 213 Patienten Rotigotin, 227 Patienten Ropinirol
und 117 Patienten Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 2 mg/24 h, {iber vier Wochen in
wochentlichen Schritten von 2 mg/24 h bis zu einer Hochstdosis von 8 mg/24 h auf die individuelle
optimale Dosis Rotigotin eingestellt. In der Ropinirol-Gruppe wurden die Patienten {iber 13 Wochen
auf die optimale Dosis von bis zu 24 mg/Tag eingestellt. AnschlieBend erhielten die Patienten jeder
Behandlungsgruppe iiber 6 Monate diese Erhaltungstherapie.

Am Ende der Erhaltungstherapie entsprach bei 92 % der Patienten im Rotigotin-Arm die optimale
Dosis der zuldssigen Hochstdosis von 8 mg/24 h. Eine Verbesserung um 20 % wurde bei 52 % der
Patienten unter Rotigotin, 68 % der Patienten unter Ropinirol und 30 % der Patienten unter Placebo
beobachtet (Differenz Rotigotin versus Placebo 21,7 %, Klos o, 11,1 %; 32,4 %; Differenz Ropind
versus Placebo 38,4 %, Klos o, 28,1 %; 48,6 %; Differenz Ropinirol versus Rotigotin 16,6 %, %
7,6 %; 25,7 %). Die durchschnittliche Verbesserung beim UPDRS-Score (Teile [I+11I) be

6,83 Punkte (Baseline 33,2 Punkte) im Rotigotin-Arm, 10,78 Punkte im Ropinirol-Ar line
32,2 Punkte) und 2,33 Punkte im Placebo-Arm (Baseline 31,3 Punkte). Alle Unters %zwischen
den aktiven Behandlungen und Placebo waren statistisch signifikant. In dieser S nte die
Nicht-Unterlegenheit von Rotigotin gegeniiber Ropinirol nicht nachgewiesen

In einer nachfolgenden multinationalen, offenen Multicenter-Studie , wurde die
Vertrdglichkeit der nichtlichen Umstellung von Ropinirol, Pramipex e ergolin auf ein
transdermales Rotigotin-Pflaster und dessen Wirksamkeit auf die Sy e der idiopathischen

Parkinson-Erkrankung untersucht. 116 Patienten wurden von de
8 mg/24 h Rotigotin umgestellt, von diesen waren 47 mit bis
worden, 47 waren mit bis zu 2 mg Pramipexol pro Tag un
behandelt worden. Die Umstellung auf Rotigotin war p,
Ropinirol, bei 5 Patienten, die mit Pramipexol und bpi tienten, die mit Cabergolin behandelt
wurden, war eine geringe Dosierungsangleichung schnittlich 2 mg/24 h) notwendig.
Verbesserungen des UPDRS-Scores Teil I — IVigwurden beobachtet. Das Sicherheitsprofil war
gegeniiber fritheren Studien unveréndert. Q

*

In einer randomisierten, offenen St:(ﬁ( 825) bei Patienten mit Parkinson-Erkrankung im

isherigen oralen Therapie auf bis zu
g Ropinirol pro Tag behandelt

t bis zu 3 mg Cabergolin pro Tag

1, nur bei 2 Patienten, die mit

Frithstadium wurden 25 Patienten auf ethe Rotigotin- und 26 Patienten auf eine Ropinirol-Behandlung
randomisiert. In beiden Armen de die Behandlung auf die entsprechende Optimal- oder
Maximaldosis von 8 mg/24 mg/Tag titriert. Beide Behandlungen zeigten Verbesserungen der
friihmorgendlichen Bewg ktion und des Schlafes. Die motorischen Symptome (UPDRS Teil
IIT) verbesserten sich bei it Rotigotin behandelten Patienten nach 4 Behandlungswochen um 6,3
+ 1,3 Punkte und i‘n @pmirol—Gmppe um 5,9 + 1,3 Punkte. Der Schlaf (PDSS) verbesserte sich
bei den mit Rotigo% andelten Patienten um 4,1 = 13,8 Punkte und bei den mit Ropinirol
behandelten Pati um 2,5 £ 13,5 Punkten. Das Sicherheitsprofil war vergleichbar, mit Ausnahme

der Reaktior@ er Applikationsstelle.

In den &‘1 SP824 und SP825, die seit der initialen Vergleichsstudie durchgefiihrt wurden, zeigten
Rotv nd Ropinirol bei dquivalenten Dosierungen eine vergleichbare Wirksamkeit.

Zwei zusitzliche Zulassungsstudien (SP650DB und SP515) wurden bei Patienten durchgefiihrt, die
begleitend mit Levodopa behandelt wurden. Primérvariable war die Verringerung der ,,Off**-Zeit (in
Stunden). Die Wirksamkeit wurde bestimmt durch das Ansprechen der Patienten auf die Therapie
anhand der Verbesserung der Responder-Rate sowie der absoluten Verbesserung der ,,Off“-Zeit.

In der Doppelblindstudie SP650DB erhielten 113 Patienten Rotigotin bis zu einer Hochstdosis von
8 mg/24 h, 109 Patienten erhielten Rotigotin bis zu einer Hochstdosis von 12 mg/24 h und 119
Patienten erhielten Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 4 mg/24 h, in wochentlichen
Schritten von 2 mg/24 h auf die fiir sie optimale Rotigotin-Dosis bzw. Placebo eingestellt.
AnschlieBend erhielten die Patienten in jeder Behandlungsgruppe iiber 6 Monate die fiir sie optimale
Dosis. Am Ende der Erhaltungstherapie zeigte sich bei 57 % der Patienten unter Rotigotin 8 mg/24 h
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bzw. bei 55 % der Patienten unter Rotigotin 12 mg/24 h sowie bei 34 % der Patienten unter Placebo
eine Besserung von mindestens 30 % (Unterschiede 22 % bzw. 21 %, Klos«, 10 %; 35 % bzw. 8 %;
33 %, p <0,001 fiir beide Rotigotin-Gruppen). Unter Rotigotin betrug die mittlere Verringerung der
,Off’-Zeit 2,7 bzw. 2,1 Stunden, wihrend im Studienarm mit Placebo eine Verringerung von

0,9 Stunden beobachtet wurde. Die Unterschiede waren statistisch signifikant (p <0,001 bzw.
p=0,003).

In der Doppelblindstudie SP515 erhielten 201 Patienten Rotigotin, 200 Patienten Pramipexol und
100 Patienten Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 4 mg/24 h, in wochentlichen Schritten
von 2 mg/24 h bis zu einer Hochstdosis von 16 mg/24 h auf die fiir sie optimale Rotigotin-Dosis
eingestellt. Die Patienten in der Pramipexol-Gruppe erhielten in der ersten Woche 0,375 mg, in der
zweiten Woche 0,75 mg und wurden dann in wochentlichen Schritten von 0,75 mg bis zu einer
Hochstdosis von 4,5 mg/Tag auf die fiir sie optimale Dosis eingestellt. In allen Behandlungsgru
wurde diese Dosis iiber 4 Monate beibehalten.

Am Ende der Erhaltungstherapie zeigte sich bei 60 % der Patienten unter Rotigotin, bei 6 ‘@r
Patienten unter Pramipexol und bei 35 % der Patienten unter Placebo eine Besserung v, destens
30 % (Unterschied Rotigotin versus Placebo 25 %, Klos o 13 %; 36 %, Unterschied %exol versus
Placebo 32 %, Klos o, 21 %; 43 %, Unterschied Pramipexol versus Rotigotin 7 0(@—2 %; 17 %).
Im Rotigotin-Arm betrug die mittlere Verringerung der ,,Off**-Zeit 2,5 Stunde ramipexol-Arm
2,8 Stunden und im Placebo-Arm 0,9 Stunden. Alle Unterschiede zwische rum-Behandlungen
und Placebo waren statistisch signifikant.

Eine weitere multinationale Doppelblindstudie (SP889) wurde an/2vPatienten mit beginnender
oder fortgeschrittener Parkinsonerkrankung und unzureichender Kontrolle der frithmorgendlichen
Beweglichkeit durchgefiihrt. 81,5 % der eingeschlossenen Pat wurden zusétzlich mit Levodopa
therapiert. 190 Patienten erhielten Rotigotin und 97 Place atienten wurden iiber 8 Wochen
beginnend mit einer Dosis von 2 mg/24 h in Schritten v, 24 h pro Woche auf die optimale
Dosis von Rotigotin oder Placebo bis zur Maximaldsis won 16 mg/24 h eingestellt und diese
Erhaltungsdosis iiber 4 Wochen beibehalten. Dieb@léren Zielparameter waren die
frithmorgendliche Bewegungsfunktion, gemes$¢n mit der UPDRS III und die Stérungen des
Nachtschlafs, gemessen anhand der modifi% arkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). Am
Ende der Erhaltungsphase hatte sich bgi tigotin behandelten Patienten (Baseline 29,6) der
duchschnittliche UPDRS II-Wert um_7} kte und bei der Placebogruppe (Baseline 32,0) um 3,9
Punkte verbessert. Die Steigerung d@SQ-Gesamtwenes in der Rotigotingruppe betrug 5,9
Punkte (Baseline 19,3) und 1,9 te'in der Placebogruppe (Baseline 20,5). Die
Behandlungsunterschiede t@o—primﬁren Variablen waren statistisch signifikant (p=0,0002 und

p<0,0001). .

5.2 Pharmakol‘(i@e\ Eigenschaften

Resorption Q\

Nach der &tion wird Rotigotin kontinuierlich aus dem transdermalen Pflaster abgegeben und
iiber distHawf resorbiert. Steady-state-Konzentrationen werden ein bis zwei Tage nach der

Pﬂe%w likation erreicht und durch die einmal tégliche Anwendung, bei der das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut verbleibt, auf einem stabilen Niveau gehalten. Der Plasmaspiegel von Rotigotin
erhoht sich dosisproportional iiber einen Dosierungsbereich von 1 mg/24 h bis 24 mg/24 h.

Etwa 45 % des Wirkstoffs im Pflaster werden innerhalb von 24 Stunden an die Haut abgegeben. Die
absolute Bioverfligbarkeit nach transdermaler Applikation betrdgt ca. 37 %.

Der Wechsel der Applikationsstelle kann zu von Tag zu Tag differierenden Plasmaspiegeln fiihren.
Die Unterschiede in der Bioverfiigbarkeit von Rotigotin schwankten zwischen 2 % (Oberarm versus
Flanke) und 46 % (Schulter versus Oberschenkel). Es gibt jedoch keine Hinweise darauf, dass dies
einen relevanten Einfluss auf das klinische Ergebnis hat.
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Verteilung

Die Bindung von Rotigotin an Plasmaproteine betrégt in vitro etwa 92 %.
Das scheinbare Verteilungsvolumen betriagt beim Menschen ca. 84 I/kg.

Biotransformation

Rotigotin wird zu einem groBen Teil metabolisiert. Rotigotin wird durch N-Dealkylierung sowie
direkte und sekundire Konjugation verstoffwechselt. In-vitro-Ergebnisse weisen darauf hin, dass
verschiedene CYP-Isoforme in der Lage sind, die N-Dealkylierung von Rotigotin zu katalysieren. Die
Hauptmetaboliten sind Sulfate und Glukuronidkonjugate der Muttersubstanz sowie biologisch inaktive
N-Desalkylmetaboliten.

Die Daten zu den Metaboliten sind unvollstidndig. Q
Elimination 6®
Etwa 71 % der Rotigotindosis werden iiber den Urin und ein kleinerer Anteil von ¢ tiber die

Fézes ausgeschieden. \

Die Rotigotin-Clearance nach transdermaler Anwendung betrdgt ca. 10 I/min, @ ic Gesamt-
Eliminationshalbwertszeit liegt zwischen 5 und 7 Stunden. Das pharmakoki e Profil zeigt eine
zweiphasige Elimination mit einer initialen Halbwertszeit von ca. 2 bis 3

Da das Pflaster transdermal angewendet wird, sind keine Auswirkun%durch Nahrungsmittel und

gastrointestinale Erkrankungen zu erwarten. K

g eingeleitet und entsprechend der
optimalen therapeutischen Wirkung erhdht
ewicht oder Alter nicht erforderlich.

Besondere Patientengruppen

Da die Therapie mit Leganto mit einer niedrigen Dogi
klinischen Vertriglichkeit schrittweise zur Erziel
wird, ist eine Anpassung der Dosis nach Geschlecht,

Eingeschrdinkte Leber- und Nierenfunlgti@

Bei Patienten mit mittelschwerer Eia@énkung der Leberfunktion oder leichter bis schwerer
Einschrinkung der Nierenfunktion wurde keine relevante Erhohung der Rotigotin-Plasmaspiegel
beobachtet. Leganto wurde ni Patienten mit schwerer Leberfunktionseinschrinkung untersucht.
Die Plasmaspiegel der Ko&n von Rotigotin und seiner Desalkylmetaboliten steigen bei
eingeschréinkter Nieren ﬁK an. Dennoch ist es unwahrscheinlich, dass diese Metabolite zu den
klinischen Effekte‘n agen.

Kinder und Jugf@c e

Begrenzt %kokinetische Daten von jugendlichen Patienten mit RLS (13-17 Jahre, n=24) nach
einer Behandlung mit Mehrfachdosierungen von 0,5 bis 3 mg/ 24h zeigten, dass die systemische
Expesitieit mit Rotigotin dhnlich der bei erwachsenen Patienten ist. Die Wirksamkeits- und
Sichegheitsdaten sind unzureichend zum Nachweis eines Zusammenhangs zwischen Exposition und
Wirkung (siehe auch Informationen zu Kindern und Jugendlichen in Abschnitt 4.2).

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In Studien zur chronischen und Langzeittoxizitit waren die Hauptwirkungen durch die fiir
Dopaminagonisten typischen pharmakodynamischen Effekte sowie die sich daraus ergebende
Abnahme der Prolaktinsekretion bedingt.

Nach einer Einzeldosis Rotigotin war bei pigmentierten Ratten und Affen die Bindung an Melanin-
haltige Gewebe (d. h. die Augen) offensichtlich, diese klang jedoch im Verlauf des zweiwdchigen
Beobachtungszeitraums langsam ab.
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In einer dreimonatigen Studie an Albinoratten wurde unter einer Dosis, die auf mg/m?>-Basis dem 2,8-
Fachen der fiir den Menschen empfohlenen Hochstdosis entspricht, mittels Transmissionsmikroskopie
eine Retinadegeneration beobachtet, wobei die Effekte bei weiblichen Ratten stirker ausgepragt
waren. Zusétzliche Studien zur weitergehenden Evaluierung der spezifischen pathologischen
Mechanismen wurden nicht durchgefiihrt. Bei der routinemafigen histopathologischen
Augenuntersuchung wurde in keiner der Studien zur Toxikologie bei keiner untersuchten Tierart eine
Retinadegeneration beobachtet. Die Relevanz dieser Befunde fiir den Menschen ist nicht bekannt.

In einer Studie zur Kanzerogenitit entwickelten mannliche Ratten Tumoren und eine Hyperplasie der
Leydig-Zellen. Maligne Tumoren wurden vorwiegend im Uterus weiblicher Tiere festgestellt, die mit
mittleren bis hohen Dosen behandelt wurden. Diese Verdanderungen stellen bekannte Effekte von
Dopaminagonisten bei Ratten nach lebenslanger Therapie dar und werden als fiir den Menschen nicht
relevant beurteilt.

Die Wirkungen von Rotigotin auf die Reproduktion wurden im Rahmen von Studien an Ratten
Kaninchen und Méusen untersucht. Rotigotin erwies sich bei allen drei Tierarten als nicht te@
war jedoch bei Ratten und Méusen in maternal toxischer Dosierung embryotoxisch. Roti%

beeinflusste bei Ratten die midnnliche Fertilitdt nicht. Bei Ratten und Méusen verringe doch
aufgrund der Wirkungen auf den Prolaktinspiegel, der im Falle von Nagern eine be Rolle
spielt, eindeutig die weibliche Fertilitét. \

Rotigotin induzierte im Ames-Test keine Genmutationen, zeigte jedoch im j Mauslymphom-
Test Effekte mit metabolischer Aktivierung sowie schwichere Effekte o bolische Aktivierung.
Dieser mutagene Effekt konnte auf eine klastogene Wirkung von Rotigoti ckzufiihren sein,
wurde jedoch in vivo im Maus-Mikronukleustest und im Ratten-UDS- (Unscheduled DNA

Synthesis) nicht bestitigt. Da dieser Effekt mehr oder weniger patallel mit einem verringerten relativen
Zellwachstum insgesamt einherging, konnte er mit einer Zytogl at des Wirkstoffs im
Zusammenhang stehen. Daher ist die Bedeutung des einen en In-vitro-Mutagenititstests nicht

bekannt.
>

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN \'\

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile C)Q

Trégerschicht Q
Polyesterfilm, silikonisiert, al \iert,
farbbeschichtet mit Pigm t (Titandioxid (E 171), Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und

Aufdruck (Pigment r’&\ tgment gelb 95, Pigment schwarz 7).

Selbstklebende Mznu chicht

A
Poly(dimethyfls %n, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat

Povidon %
Natriuminetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223)
Pal scorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)

all-rag-alpha-Tocopherol (E 307).

Schutzfolie

Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.
6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
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30 Monate.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Peel-off-Beutel in einer Kunststoffschachtel: Eine Seite besteht aus einem Ethylencopolymer (innerste
Schicht), einer Aluminiumfolie, einem Polyethylenfilm niedriger Dichte und Papier; die andere Seite

besteht aus Polyethylen (innerste Schicht), Aluminium, Ethylencopolymer und Papier.

Die Schachtel enthilt 7, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 3 Packungen mit je 28) transderm%

Pflaster, die einzeln in Beuteln versiegelt sind. @
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht. %6

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung \%

Nach der Anwendung enthilt das Pflaster noch immer Wirkstoffanteile. N Entfernen sollte

das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen in der Halfte gefalt en, so dass die
Matrixschicht nicht nach auBen zeigt, und im Originalbeutel entsorgt &é ebrauchte oder
ungebrauchte Pflaster sind entsprechend den nationalen Anforderunébx beseitigen oder in einer
Apotheke zuriickzugeben.

7. INHABER DER ZULASSUNG (\Q
<
UCB Pharma S.A. \(b'

Allée de la Recherche 60 \
B-1070 Briissel Q
Belgien . ()

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/L/11/695/010 ,\@

EU/1/11/695/012 \
EU/1/11/695/013 |
EU/1/1 1/695/016@\

9, DMEg DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
zQL SUNG

DatuE der Erteilung der Zulassung: 16. Juni 2011

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 14. Januar 2016
10. STAND DER INFORMATION

{MM/1JJJ}

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster
Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster
Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster
Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 20 cm?-Pflaster enthlt 9,0 mg Rotigotin.

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 30 cm?-Pflaster enthilt 13,5 m@Q

Rotigotin. 6
Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster %
m{bo mg

Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin {iber 24 Stunden ab. Jedes 40 cm?-Pflaster en
Rotigotin.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1 0@

g%

3. DARREICHUNGSFORM K

Transdermales Pflaster.
Diinn, vom Matrixtyp, quadratisch mit abgerundeteri E@ drei Schichten bestehend.

*

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster \‘
Die AuBlenseite der Tragerschicht ist beige un%i;gt en Aufdruck ,,Leganto 4 mg/24 h*.

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflagteg™
Die AuBlenseite der Tragerschicht is@!ﬁd trigt den Aufdruck ,,Leganto 6 mg/24 h*.

Leganto 8 mg/24 h transdermale&Pﬂa er
Die AuBlenseite der Trégers@§ beige und tragt den Aufdruck ,,Leganto 8§ mg/24 h*.

D

4. KLINISCI—IE&ABEN

4.1 Anwendl@biete

Leganto \ﬂ(}Q’ﬂgesetzt als Monotherapie (d. h. ohne Levodopa) zur symptomatischen Behandlung
bei idiopathiécher Parkinson-Erkrankung im Frithstadium oder in Kombination mit Levodopa, d. h.
wiah es Krankheitsverlaufs, einschlieBlich der Spétstadien, wenn die Wirksamkeit von Levodopa
nachl@sst oder unbestéindig ist und es zu Schwankungen der therapeutischen Wirkung kommt (am
Ende eines Dosisintervalls oder wiahrend ,,On-off*-Fluktuationen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierungsempfehlungen sind als Nominaldosis angegeben.
Dosierung bei Patienten mit Parkinson-Erkrankung im Friihstadium:

Die tégliche Einzeldosis sollte anfénglich 2 mg/24 h betragen und dann schrittweise wochentlich um
2 mg/24 h auf eine wirksame Dosis von maximal 8 mg/24 h erhoht werden.
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Bei manchen Patienten kann eine Dosis von 4 mg/24 h ausreichend sein. Bei den meisten Patienten
wird innerhalb von 3 bzw. 4 Wochen mit Dosierungen von 6 mg/24 h bzw. 8 mg/24 h die wirksame
Dosis erreicht.

Die Hochstdosis betriagt 8 mg/24 h.

Dosierung bei Patienten mit fortgeschrittener Parkinson-Erkrankung mit Fluktuationen:

Die tégliche Einzeldosis sollte anfénglich 4 mg/24 h betragen und dann schrittweise wochentlich um
2 mg/24 h auf eine wirksame Dosis von maximal 16 mg/24 h erhdht werden.

Bei manchen Patienten kann eine Dosis von 4 mg/24 h bzw. 6 mg/24 h ausreichend sein. Bei den
meisten Patienten wird innerhalb von 3 bis 7 Wochen mit Dosierungen von 8 mg/24 h bis zu einer
Hochstdosis von 16 mg/24 h eine wirksame Dosis erreicht.

Um bei Dosierungen iiber 8 mg/24 h die endgiiltige Dosis zu erzielen, konnen mehrere Pﬂaste
angewendet werden. So kann beispielsweise eine 10 mg/24 h-Dosis durch die Kombmatlon
6 mg/24 h-Pflasters und eines 4 mg/24 h-Pflasters erreicht werden.

appliziert werden. Es verbleibt {iber 24 Stunden auf der Haut und wird anschlie n ein neues

Leganto wird einmal tiglich angewendet. Das Pflaster sollte jeden Tag etwa zur gle &elt
e
Pflaster an einer anderen Applikationsstelle ausgetauscht.

Vergisst der Patient, das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aufzubringen @t sich das Pflaster ab,
sollte fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster appliziert werden. /v

Beendigung der Behandlung K

Leganto sollte ausschleichend abgesetzt werden. Die Tage ollte dabei in Schritten von
2 mg/24 h, vorzugsweise jeden zweiten Tag, bis zum VQ& en Absetzen von Leganto reduziert

werden (siche Abschnitt 4.4). \@0

Besondere Patientengruppen

Eingeschrinkte Leberfunktion . C)Q

Bei Patienten mit leichter bis mlttels@rer Einschrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Beinder Behandlung von Patienten mit stark eingeschrénkter
Leberfunktion ist Vorsicht da es moglicherweise zu einer verringerten Rotlgotm -Clearance
kommen kann. Rotigotig % dleser Patientengruppe nicht untersucht. Im Falle einer
Verschlechterung der ktionsstorung kann eine Dosisreduktion erforderlich werden.

Eingeschrinkte Ni unktion
Bei Patienten(niif Iichter bis schwerer Einschrinkung der Nierenfunktion — einschlieBlich
dialyseptls r Patienten — ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei einer akuten

h

Versch ng der Nierenfunktion kann es ebenso zu einer unerwarteten Akkumulation von
Rotv ommen (siche Abschnitt 5.2).
Kinder und Jugendliche

Es gibt im Anwendungsgebiet Parkinson-Erkrankung keinen relevanten Nutzen von Leganto bei
Kindern und Jugendlichen.

Art der Anwendung

Leganto ist zur transdermalen Anwendung.

Das Pflaster sollte auf saubere, trockene, unverletzte gesunde Haut im Bauchbereich, am
Oberschenkel, an der Hiifte, der Flanke, der Schulter oder am Oberarm aufgeklebt werden. Eine
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erneute Applikation an derselben Stelle innerhalb von 14 Tagen sollte vermieden werden. Leganto
darf nicht auf gerétete, gereizte oder verletzte Hautbereiche aufgebracht werden (siehe Abschnitt 4.4).

Anwendung und Handhabung
Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt und sollte unmittelbar nach dem Offnen des Beutels
aufgeklebt werden. Hierzu wird eine Hélfte der Schutzfolie entfernt, die Klebefldche aufgeklebt und
fest auf der Haut angedriickt. AnschlieBend wird das Pflaster zuriick geklappt und die zweite Halfte
der Schutzfolie entfernt. Die Klebefldche des Pflasters sollte dabei nicht beriihrt werden. Das Pflaster
wird mit der Handfldche etwa 30 Sekunden fest aufgedriickt, so dass es gut haftet.
Das Pflaster sollte nicht zerschnitten werden.
4.3 Gegenanzeigen @Q
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten s
Bestandteile.
Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardioversion (sieche Abschnitt 4.4). \@

g

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die An

die Umstellung auf einen anderen Dopaminagonisten einen Zuséitz{ utzen bringen (siche

Die Tragerschicht von Leganto enthilt Aluminiums Qltverbrennungen zu vermeiden, ist Leganto
zu entfernen, falls sich der Patient einer Magnetr&\ omografie (MRT) oder Kardioversion

unterzichen muss. \
Orthostatische Hypotonie . C)Q

Wenn ein Parkinson-Patient unter der Behandlung mit Rotigotin unzm\@;t ontrolliert ist, kann
v
Abschnitt 5.1).

Magnetresonanztomografie und Kardioversion

Es ist bekannt, dass Dopaminagonis@e systemische Blutdruckregulation hemmen mit der Folge
einer posturalen/orthostatischen otonie. Diese Ereignisse wurden auch unter der Behandlung mit
Rotigotin beobachtet, allerdin de eine vergleichbare Inzidenz bei Patienten beobachtet, die mit

dopaminergen Thera; ine Uberwachung des Blutdrucks, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, empf

Synkopen QZ
In klini tudien mit Rotigotin sind Synkopen beobachtet worden, allerdings wurde eine
verglejehBare Haufigkeit bei Patienten beobachtet, die mit Placebo behandelt wurden. Da in diesen
Studign Patienten mit einer klinisch relevanten kardiovaskuldren Erkrankung ausgeschlossen waren,

sollten Patienten mit einer schweren kardiovaskuldren Erkrankung nach Symptomen fiir Synkopen
und Priasynkopen befragt werden.

Placebo behandelt wurdg
Aufgrund des allgemei ikos einer orthostatischen Hypotonie in Verbindung mit einer
é’ :?ﬁ e

Plotzliches Einschlafen und Somnolenz

Rotigotin wird mit Somnolenz und Episoden pldtzlichen Einschlafens in Verbindung gebracht.

Es wurde von plotzlichen Schlafattacken wihrend der Verrichtung von Alltagsaktivititen berichtet, in
manchen Fillen ohne erkennbare Warnsignale. Der verschreibende Arzt sollte den Patienten in
regelmafBigen Abstdnden auf Benommenheit oder Schléfrigkeit untersuchen, da dem Patienten
Benommenheit oder Schlifrigkeit unter Umstdnden erst dann bewusst werden, wenn er direkt darauf
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angesprochen wird. Eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der Behandlung sollte sorgfaltig
erwogen werden.

Storungen der Impulskontrolle und andere dhnliche Stoérungen

Patienten sollten regelméBig auf die Entwicklung von Impulskontrollstérungen und anderen dhnlichen
Storungen, einschlieBlich des Dopamin-Dysregulationssyndroms, hin {iberwacht werden. Patienten
und deren Betreuer sollten darauf hingewiesen werden, dass bei Patienten unter der Therapie mit
Dopaminagonisten, einschlieBlich Rotigotin, Verhaltenssymptome von Impulskontrollstérungen
einschlieBlich Spielzwang, verstédrkter Libido, Hypersexualitit, Kaufsucht und zwanghaftes
Geldausgeben, Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten konnen. Bei der Behandlung mit
Rotigotin wurde bei manchen Patienten ein Dopamin-Dysregulationssyndrom beobachtet. Wenn sich
solche Symptome entwickeln, ist eine Dosisreduktion/schrittweises Absetzen der Behandlung i
Betracht zu ziehen. éQ

Malignes neuroleptisches Syndrom %6

Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen Therapie wurden Symptome besch@ie auf ein
malignes neuroleptisches Syndrom hindeuten. Es wird daher empfohlen, die B@l ung

auszuschleichen (siche Abschnitt 4.2). q

Dopaminagonisten-Entzugssyndrom

Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen Therapie wurden Symptom€ beschrieben, die auf ein
Dopaminagonisten-Entzugssyndrom hindeuten (zum Beispiel erzen, Miidigkeit, Depression,
Schwitzen und Angst). Es wird daher empfohlen, die Beha auszuschleichen (siche

Abschnitt 4.2).
<
0@0

Anomales Denken und Verhalten \

Es liegen Berichte iiber anomales Denken Malten vor. Diese kdnnen in unterschiedlichen
Manifestationen, einschlie8lich paranoide enftken, Wahnvorstellungen, Halluzinationen,
Verwirrtheit, psychose-dhnlichem Ve c) esorientiertheit, aggressivem Verhalten, Agitiertheit

und Delirium, auftreten. Q

Fibrotische Komplikationen @

Bei einigen Patienten, diemit 8dpaminergen Wirkstoffen auf Basis von Mutterkornalkaloiden
behandelt wurden, wu alle von retroperitonealer Fibrose, Lungeninfiltraten, Pleuraerguss,
Pleuraschwarte, Peri itis und Herzklappenerkrankung berichtet. Obwohl sich diese
Komplikationen setzen der Behandlung zuriickbilden kdnnen, kommt es nicht in allen Fillen zu
i iederherstellung.

von aus, dass diese unerwiinschten Reaktionen durch die Ergolinstruktur dieser

DO? nisten diese hervorrufen konnen.
Neuroleptika

Patienten, die mit Dopaminagonisten behandelt werden, sollten keine Neuroleptika als antiemetische
Substanzen erhalten (siche auch Abschnitt 4.5).

Augenirztliche Uberwachung

Eine augenirztliche Uberwachung wird in regelméBigen Abstinden oder bei Auftreten von
Sehstérungen empfohlen.

Anwendung von Wirme
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Der Pflasterbereich sollte keiner dufleren Warme (iiberméfiges Sonnenlicht, Heizkissen und andere
Wairmequellen wie Sauna, heille Bader usw.) ausgesetzt werden.

Reaktionen an der Applikationsstelle

Moglicherweise auftretende Hautreaktionen an der Applikationsstelle sind in der Regel leicht bis
mittelschwer ausgeprégt. Es wird empfohlen, die Applikationsstelle tiglich zu wechseln (z. B. von der
rechten zur linken Seite und von der oberen zur unteren Korperhélfte). Innerhalb von 14 Tagen sollte
dieselbe Stelle nicht wieder verwendet werden. Treten an der Applikationsstelle Reaktionen auf, die
iiber mehrere Tage oder dauerhaft anhalten, sich verschlimmern oder sich iiber die Applikationsstelle
hinaus ausbreiten, sollte eine Nutzen-Risiko-Bewertung fiir den betroffenen Patienten erfolgen.
Kommt es durch das transdermale System zu Hautausschlag oder Hautreizungen, sollte bis zum
Abheilen der Haut direktes Sonnenlicht auf dem betroffenen Areal vermieden werden, da eine
Exposition zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren konnte. Q
Die Behandlung mit Leganto ist abzubrechen, wenn im Zusammenhang mit der Anwend
generalisierte Hautreaktion (z. B. allergisches Exanthem einschliellich erythematoser, %rer und
papuldrer Formen oder Pruritus) beobachtet wird. g

Peripheres Odem @\

In klinischen Studien an Parkinson-Patienten lag nach 6 Monaten die spezi Haufigkeit peripherer
Odeme bei etwa 4 % und verblieb so tiber den gesamten Beobachtun it von bis zu

36 Monaten.

Dopaminerge Nebenwirkungen é

Bei Parkinson-Patienten ist die Haufigkeit einiger dopa Nebenwirkungen, wie
Halluzinationen, Dyskinesien und periphere Odeme% mbination mit Levodopa im Allgemeinen

hoher. Dies ist bei der Verschreibung von Rotigo eriicksichtigen.

Sulfitsensitivitéit

<
Leganto enthélt Natriummetabisulfit @ (E 223), ein Sulfit, das bei besonders empfindlichen
S

r

Personen allergieartige Reaktionen ieBlich anaphylaktischer Symptome und lebensbedrohlicher
oder weniger schwerer asthmati% isoden hervorrufen kann.

4.5 Wechselwirkungenganit fmderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

i u\ einen Dopaminagonisten handelt, ist davon auszugehen, dass

1e Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthene) oder
irksamkeit von Leganto abschwichen konnen. Daher sollte eine gleichzeitige
Anwendung e den werden. Aufgrund méglicher additiver Effekte ist Vorsicht geboten, wenn
PatienteuXE iva oder andere das ZNS (Zentralnervensystem) dimpfende Substanzen (z. B.
Benzodiazepine, Antipsychotika, Antidepressiva) sowie Alkohol in Kombination mit Rotigotin

ein

Da es sich bei Rot‘ig
Dopaminantagonis
Metoclopramid

Die gleichzeitige Anwendung von Levodopa und Carbidopa mit Rotigotin hatte keinen Einfluss auf
die Pharmakokinetik von Rotigotin, und Rotigotin beeinflusste nicht die Pharmakokinetik von
Levodopa und Carbidopa.

Die gleichzeitige Anwendung von Domperidon mit Rotigotin hatte keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Rotigotin.

Die gleichzeitige Anwendung von Omeprazol (CYP2C19-Hemmer) in Dosen von 40 mg/Tag hatte bei

gesunden Freiwilligen keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik oder die Verstoffwechselung von
Rotigotin.
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Leganto kann die dopaminergen Nebenwirkungen von Levodopa verstarken und — wie bei anderen
Dopaminagonisten beschrieben — eine Dyskinesie verursachen und/oder eine vorbestehende
Dyskinesie verschlimmern.

Die gleichzeitige Anwendung von Rotigotin (3 mg/24 h) fiihrte zu keiner Beeintrachtigung der
Pharmakodynamik und Pharmakokinetik oraler Kontrazeptiva (0,03 mg Ethinylestradiol, 0,15 mg
Levonorgestrel).

Wechselwirkungen mit anderen Methoden der hormonellen Kontrazeption wurden nicht untersucht.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebéarfdhigen Alter, Kontrazeption bei Frauen

Frauen im gebérfdhigen Alter miissen eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden, um @Qﬂ
der Behandlung mit Rotigotin eine Schwangerschaft zu verhindern. 6

Schwangerschaft %

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Rotigotin bei Sc
Tierexperimentelle Studien an Ratten und Kaninchen lassen keine Teratogenit;
bei Ratten und Miausen in maternal toxischen Dosen Embryotoxizitét be
Das potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Rotigotin )L ahrend der

Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Stillzeit é

Da Rotigotin beim Menschen die Prolaktinsekretion se ¢ Hemmung der Laktation zu
erwarten. Studien an Ratten haben gezeigt, dass Rcﬁ% und/oder sein(e) Metabolit(en) in die

Muttermilch iibergehen. Da keine Daten fiir den en vorliegen, sollte abgestillt werden.

Fertilitit \Qs\'

Informationen zu Fertilitdtsstudien, si chnitt 5.3.

4.7 Auswirkungen auf die Neh stiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von

Maschinen

*
Rotigotin kann groBen %Gs auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben.

Mit Rotigotin beha ¢ Patienten, die an Schlifrigkeit und/oder Schlafattacken leiden, miissen
dariliber aufgekldrp/werden, dass sie keine Fahrzeuge fithren oder Tétigkeiten ausiiben (z. B.
Maschinen n) diirfen, bei denen sie durch eingeschrinkte Aufmerksambkeit sich selbst oder
andere g n oder in Lebensgefahr bringen kdnnen, bis solche wiederkehrenden Episoden und die
So olﬁz geklungen sind (siche auch Abschnitte 4.4 und 4.5).

4.8 laebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Basierend auf der Analyse gepoolter placebokontrollierter klinischer Studien mit insgesamt 1307
Leganto- und 607 Placebo-behandelten Patienten berichteten 72,5 % der Patienten unter Leganto und
58,0 % der Patienten unter Placebo iiber mindestens eine Nebenwirkung.

Zu Beginn der Therapie kénnen dopaminerge Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Diese sind gewdhnlich leicht bis mittelschwer und voriibergehend, selbst wenn die Behandlung
fortgesetzt wird.
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Nebenwirkungen, die von mehr als 10 % der mit Leganto transdermalem Pflaster behandelten
Patienten berichtet wurden, sind Ubelkeit, Erbrechen, Reaktionen an der Applikationsstelle,
Somnolenz, Schwindel und Kopfschmerzen.

In Studien, bei denen die Applikationsstellen gemifl den Anweisungen in der Fachinformation und
Gebrauchsinformation gewechselt wurden, kam es bei 35,7 % der 830 Patienten, die Leganto
transdermales Pflaster anwendeten, zu Reaktionen an der Applikationsstelle. Die Mehrzahl der
Reaktionen an der Applikationsstelle war leicht bis mittelschwer, auf die Applikationsstelle beschriankt
und fiihrte lediglich bei 4,3 % aller Patienten unter Leganto zum Abbruch der Behandlung.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die folgende Tabelle umfasst Nebenwirkungen aus den oben aufgefiihrten, gepoolten Studien b
Patienten mit Parkinson-Erkrankung und aus Praxiserfahrungen nach der Zulassung. Bei de
Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen, innerhalb der Systemorganklassen, werden fol l@
Kategorien zugrunde gelegt (Patientenanzahl, bei denen Nebenwirkungen zu erwarten gi
héufig (>1/10); hiufig (>1/100 bis <1/10); gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100); selte
<1/1.000); sehr selten (<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der§

nicht abschétzbar). Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwir
abnehmendem Schweregrad angegeben.

System/Org | Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht
anklasse /v bekannt
gemiif}
MedDRA
Erkrankung Ubere 1chke1t
en des %
Immunsyste » O0dem,
ms N gen- und
ippenddem
Q einschlieBen kann
Psychiatrisc Wahme m Schlafattacken/ Psychotisch | Dopaminer
he plotzliche e ges
Erkrankung (e1 h, Schlafanfille, Storungen, | Dysregulati
en lluzinationen | Paranoia, Stérungen | obsessive ons-
%ptisoher des sexuellen Zwangsstor | Syndrom®
. \\'. alluzinationen | Verlangens® ungen,
\ , akustischer (einschl. aggressives
. @ Halluzinationen | Hypersexualitét, Verhalten/
\ , [llusionen), gesteigerte Libido), | Aggression
@ Schlaflosigkeit, | Verwirrtheitszustin | °
< Schlafstorungen | de, Wahnvorste
/v’ , Alptriume, Desorientiertheit, llung?,
K ungewohnliche | Agitiertheit? Delirium*
?\ Triume,
Impulskontrollst
orungen® 9
(einschl.
Spielzwang,
Stereotypie/Zwa
ngshandlungen,
Essattacken/
Essstorungen®,
zwanghaftes
Kaufverhalten®)
Erkrankung | Somnolenz, Bewusstseinssto Krampfe Dropped
en des Schwindelgef | rungen NEC? Head
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System/Org | Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht
anklasse bekannt
gemiif}
MedDRA
Nervensyste | iihl, (einschl. Syndrom®
ms Kopfschmerz | Synkope,
vasovagale
Synkope,
Bewusstlosigkei
t), Dyskinesie,
orthostatischer
Schwindel,
Lethargie Ie
Augenerkra Verschwommenes
nkungen Sehen, @
Sehverschlechterung 66
, Photopsie
Erkrankung Drehschwindel \‘
en des Ohrs @
und des Q
Labyrinths 9
Herzerkran Palpitationen Vorhofflimmern \xugraventri
kungen /v kuldre
K Tachykardi
) S
Gefialerkra Orthostatische Hypot
nkungen Hypotonie, . Q
Hypertonie "
Erkrankung Schluckauf @
en der \'
Atemwege, Q
des 8 O
Brustraums \
und Q
Mediastinu
s ,‘g
Erkrankung Ubelkelf Obstipation, Bauchschmerzen Diarrhoe®
en des Erbrec Mundtrockenhei
Gastrointest . & t, Dyspepsie
inaltrakts A\
Erkrankung w i Erythem, Generalisierter Generalisie
en der Ha \ Hyperhidrosis, | Juckreiz, rter
und des )y' Juckreiz Hautreizung, Ausschlag
t e Kontaktdermatitis
llge
Erkrhkung Erektile
en der Dysfunktion
Geschlechts
organe und
der
Brustdriise
Allgemeine | Reaktionen an | Peripheres Reizbarkeit
Erkrankung | der Odem,
en und Applikations- | Schwéchezustan
Beschwerde | und de? (einschl.
n am Instillationsst | Miidigkeit,
Verabreichu | elle® (einschl. | Asthenie,
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System/Org | Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht
anklasse bekannt
gemiif}
MedDRA
ngsort Erythem, Unwobhlsein)
Juckreiz,
Reizung,
Ausschlag,
Dermatitis,
Vesikel,
Schmerzen,
Ekzem,
Entziindung, Q
Schwellung,
Verfarbung, @
Papeln, 6
Exfoliation, q,
Urtikaria, \%
Uberempfindl
ichkeit) @
Untersuchu Gewichtsabnah | Erhohte N Q
ngen me Leberenzyme \}
(einschl. AST @
GGT), \T‘
Gewich s@h e,
erhoh
EoN
O‘ e
\@tin(phospho)kin
%_ | dse (CPK-Werte)*
Verletzung, Sturzneig%@"
Vergiftung .
und durch \O
Eingriffe Q
bedingte \
Komplikatio @
nen « X
Skelettmus- \\' Rhabdomy
Kulatur-, . @ olyse®
Bindegeweb \
s- und @
Knochener{
kranku L

2 Hj —&/#Terminus
"Be et in offenen Studien

¢ Beobachtet nach der Zulassung

4 Beobachtet in 2011, Daten aus gepoolten, doppelblinden, placebokontrollierten Studien

Beschreibung bestimmter Nebenwirkungen

Plotzliches Einschlafen und Somnolenz

Rotigotin wurde mit Somnolenz, einschlieBlich iberméBiger Tagesschléfrigkeit sowie plotzlichen
Schlafattacken in Verbindung gebracht. In vereinzelten Fillen kam es beim Fiihren eines Fahrzeugs zu
,»plotzlichem Einschlafen” und als Folge zu Autounfillen (siehe auch Abschnitte 4.4 und 4.7).

Storungen der Impulskontrolle
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Bei Patienten, die mit Dopaminagonisten, einschlielich Rotigotin, behandelt wurden, kénnen
Spielzwang, verstérkte Libido, Hypersexualitét, Kaufsucht und zwanghaftes Geldausgeben,
Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten (siche Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung Q

Symptome

Die wahrscheinlichsten Nebenwirkungen sind solche, die durch das pharmakodynarai Profil von
Dopaminagonisten bedingt sind, und schlieBen Ubelkeit, Erbrechen, Hypotonie, trliche
Bewegungen, Halluzinationen, Verwirrtheit, Kraimpfe und sonstige Symptome, zentralen

dopaminergen Stimulation ein. Q

Behandlung

Es ist kein Gegenmittel fiir eine Uberdosierung von Dopaminagoﬁ;en bekannt. Bei Verdacht auf
Uberdosierung sollte ein Entfernen des Pflasters/der Pflaster i tfacht gezogen werden, da nach

Entfernen des Pflasters/der Pflaster die Wirkstoffzufuhr g 1st und die Plasmakonzentration von
Rotigotin rapide sinkt.
Der Patient sollte engmaschig tiberwacht werden, oinseMichlich Herzfrequenz, Herzrhythmus und

Blutdruck. ) \e
Die Behandlung einer Uberdosierung kann all%:i unterstiitzende Maflnahmen zur

Aufrechterhaltung der Vitalfunktionen erfq iCH machen. Von einer Dialyse wird kein Nutzen
erwartet, da Rotigotin nicht durch Diab/s rnt wird.

Wenn ein Absetzen von Rotigotin neQn ig wird, sollte dies stufenweise erfolgen, um einem
malignen neuroleptischen Syndr beugen.

5. PHARMAKOL HE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmako ische Eigenschaften

Pharmakoth@ 1sche Gruppe: Antiparkinsonmittel, Dopamin-Agonisten, ATC-Code: N04BC09

Rotigo /iskn nicht-ergoliner Dopaminagonist zur symptomatischen Behandlung des idiopathischen
Mo rkinson und des Restless-Legs-Syndroms.

Wirkmechanismus

Bei Rotigotin geht man davon aus, dass seine gilinstige Wirkung auf die Parkinsonerkrankung durch
die Aktivierung der Ds-, D>- und D;-Rezeptoren des Caudatus-Putamens im Gehirn hervorgerufen
wird.

Der genaue Wirkmechanismus von Rotigotin bei der Behandlung von RLS ist unbekannt. Es wird
angenommen, dass Rotigotin seine Wirkung insbesondere iiber Dopamin-Rezeptoren entfaltet.

Pharmakodynamische Wirkungen
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Entsprechend der funktionellen Aktivitdt an den verschiedenen Rezeptor-Subtypen und deren
Verteilung im Gehirn wird Rotigotin als ein D»- und Ds-Rezeptoragonist beschrieben, mit
Wirksamkeit auch an den D;-, D4- und Ds-Rezeptoren. Bei den nicht-dopaminergen Rezeptoren zeigt
Rotigotin einen Antagonismus an den alphass- und einen Agonismus an den SHTa-Rezeptoren, aber
keine Aktivitdt an den SHT,g-Rezeptoren.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit von Rotigotin bei der symptomatischen Behandlung der idiopathischen Parkinson-
Erkrankung wurde im Rahmen eines multinationalen Arzneimittelentwicklungsprogramms, bestehend
aus vier randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Schliisselstudien im
Parallelgruppendesign und in drei Studien zu spezifischen Aspekten der Parkinson-Erkrankung

evaluiert. Q
&

Zwei zulassungsrelevante Studien (SP512 Teil I und SP513 Teil I), die die Wirksamkei

Rotigotin bei der Behandlung der Symptome einer idiopathischen Parkinson-Erkranku rsuchten,
wurden mit Patienten durchgefiihrt, die keine Begleittherapie mit Dopaminagoniste ten und die
entweder noch nicht mit Levodopa behandelt worden waren oder bei denen eine@ Levodopa-
Behandlung <6 Monate dauerte. Als Primérvariable wurden zwei Komponente@ nified
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS), die Aktivititen des tdglichen (ADL-Skala, Teil
II) sowie die motorische Untersuchung (Teil I1I) ausgewertet. q

Die Wirksamkeit wurde bestimmt durch das Ansprechen der Patiente &&e herapie anhand der
Verbesserung der Responder-Rate und der absoluten Punktzahl in d@mmenwerten der
kombinierten ADL-Scores und der motorischen Untersuchung I@R -Teil 11 und III).

In der doppelblinden Studie SP512 Teil I erhielten 177 n Rotigotin und 96 Patienten
Placebo. Beginnend mit 2 mg/24 h wurden die Patiente entlichen Schritten von 2 mg/24 h bis
zu einer Hochstdosis von 6 mg/24 h auf die indivi% timale Dosis Rotigotin oder Placebo

eingestellt. AnschlieBend erhielten die Patienten 1fyje ehandlungsgruppe die fiir sie optimale

Dosis iiber 6 Monate. \‘j

Am Ende der Erhaltungstherapie entsprac % der Patienten im Rotigotin-Arm die optimale
Dosis der zuléssigen Hochstdosis von § r@ Eine Verbesserung um 20 % wurde bei 48 % der
Patienten unter Rotigotin und bei 19 % Sg tienten unter Placebo beobachtet (Differenz 29 %, Klos o,
18 %; 39 %, p<0,0001). Unter Rotig@etrug die durchschnittliche Verbesserung beim UPDRS-
Score (Teile II+I11I) -3,98 Punkte\b%? ine 29,9 Punkte), wihrend im Placebo-Behandlungsarm eine

Verschlechterung von 1,31 Pui eobachtet wurde (Baseline 30,0 Punkte). Die Differenz war mit

5,28 Punkten statistisch gi t (p <0,0001).

In der doppelblind tidie SP513 Teil I erhielten 213 Patienten Rotigotin, 227 Patienten Ropinirol
und 117 Patienten 0. Die Patienten wurden, beginnend mit 2 mg/24 h, iiber vier Wochen in
wochentlichen itten von 2 mg/24 h bis zu einer Hochstdosis von 8 mg/24 h auf die individuelle

optimale DGQ 1gotin eingestellt. In der Ropinirol-Gruppe wurden die Patienten iiber 13 Wochen
auf die o ale Dosis von bis zu 24 mg/Tag eingestellt. Anschlieend erhielten die Patienten jeder
Behandiungsgruppe iiber 6 Monate diese Erhaltungstherapie.

Anﬂ% er Erhaltungstherapie entsprach bei 92 % der Patienten im Rotigotin-Arm die optimale
Dosisyder zuldssigen Hochstdosis von 8 mg/24 h. Eine Verbesserung um 20 % wurde bei 52 % der
Patienten unter Rotigotin, 68 % der Patienten unter Ropinirol und 30 % der Patienten unter Placebo
beobachtet (Differenz Rotigotin versus Placebo 21,7 %, Klos o, 11,1 %; 32,4 %; Differenz Ropinirol
versus Placebo 38,4 %, Klos o, 28,1 %; 48,6 %; Differenz Ropinirol versus Rotigotin 16,6 %, Klos
7,6 %; 25,7 %). Die durchschnittliche Verbesserung beim UPDRS-Score (Teile II+11I) betrug

6,83 Punkte (Baseline 33,2 Punkte) im Rotigotin-Arm, 10,78 Punkte im Ropinirol-Arm (Baseline
32,2 Punkte) und 2,33 Punkte im Placebo-Arm (Baseline 31,3 Punkte). Alle Unterschiede zwischen
den aktiven Behandlungen und Placebo waren statistisch signifikant. In dieser Studie konnte die
Nicht-Unterlegenheit von Rotigotin gegeniiber Ropinirol nicht nachgewiesen werden.

In einer nachfolgenden multinationalen, offenen Multicenter-Studie (SP824), wurde die
Vertriglichkeit der ndchtlichen Umstellung von Ropinirol, Pramipexol oder Cabergolin auf ein
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transdermales Rotigotin-Pflaster und dessen Wirksamkeit auf die Symptome der idiopathischen
Parkinson-Erkrankung untersucht. 116 Patienten wurden von der bisherigen oralen Therapie auf bis zu
8 mg/24 h Rotigotin umgestellt, von diesen waren 47 mit bis zu 9 mg Ropinirol pro Tag behandelt
worden, 47 waren mit bis zu 2 mg Pramipexol pro Tag und 22 mit bis zu 3 mg Cabergolin pro Tag
behandelt worden. Die Umstellung auf Rotigotin war praktikabel, nur bei 2 Patienten, die mit
Ropinirol, bei 5 Patienten, die mit Pramipexol und bei 4 Patienten, die mit Cabergolin behandelt
wurden, war eine geringe Dosierungsangleichung (durchschnittlich 2 mg/24 h) notwendig.
Verbesserungen des UPDRS-Scores Teil [ — IV wurden beobachtet. Das Sicherheitsprofil war
gegeniiber fritheren Studien unveréndert.

In einer randomisierten, offenen Studie (SP825) bei Patienten mit Parkinson-Erkrankung im
Friithstadium wurden 25 Patienten auf eine Rotigotin- und 26 Patienten auf eine Ropinirol-Behandlung
randomisiert. In beiden Armen wurde die Behandlung auf die entsprechende Optimal- oder
Maximaldosis von 8 mg/24 h bzw. 9 mg/Tag titriert. Beide Behandlungen zeigten Verbesse Qer
frithmorgendlichen Bewegungsfunktion und des Schlafes. Die motorischen Symptome (U Teil
IIT) verbesserten sich bei den mit Rotigotin behandelten Patienten nach 4 Behandlungs um 6,3
+ 1,3 Punkte und in der Ropinirol-Gruppe um 5,9 + 1,3 Punkte. Der Schlaf (PDSS) %er‘te sich
bei den mit Rotigotin behandelten Patienten um 4,1 + 13,8 Punkte und bei den nii inirol
behandelten Patienten um 2,5 + 13,5 Punkten. Das Sicherheitsprofil war Vergl%@ mit Ausnahme

der Reaktionen an der Applikationsstelle.
h

In den Studien SP824 und SP825, die seit der initialen Vergleichsstudi efiihrt wurden, zeigten
Rotigotin und Ropinirol bei dquivalenten Dosierungen eine vergleichbage Wirksamkeit.

Zwei zusitzliche Zulassungsstudien (SP650DB und SP515
begleitend mit Levodopa behandelt wurden. Primérvariabl
Stunden). Die Wirksamkeit wurde bestimmt durch das
anhand der Verbesserung der Responder-Rate SOwie,

en bei Patienten durchgefiihrt, die
ie Verringerung der ,,Off**-Zeit (in
en der Patienten auf die Therapie
soluten Verbesserung der ,,Off*-Zeit.

In der Doppelblindstudie SP650DB erhieltel@atienten Rotigotin bis zu einer Hochstdosis von
8 mg/24 h, 109 Patienten erhielten Rotigo einer Hochstdosis von 12 mg/24 h und 119
Patienten erhielten Placebo. Die Patieqte@?n, beginnend mit 4 mg/24 h, in wochentlichen
Schritten von 2 mg/24 h auf die fiir si &% le Rotigotin-Dosis bzw. Placebo eingestellt.

n“nﬁ

Anschlielend erhielten die Patiente er Behandlungsgruppe tiber 6 Monate die fiir sie optimale
Dosis. Am Ende der Erhaltungstherapi€ zeigte sich bei 57 % der Patienten unter Rotigotin 8 mg/24 h

bzw. bei 55 % der Patienten, u tigotin 12 mg/24 h sowie bei 34 % der Patienten unter Placebo
eine Besserung von ming % (Unterschiede 22 % bzw. 21 %, Klos o 10 %; 35 % bzw. 8 %;
33 %, p <0,001 fiir bei igotin-Gruppen). Unter Rotigotin betrug die mittlere Verringerung der
,,Off’-Zeit 2,7 bzw. 2 nden, wahrend im Studienarm mit Placebo eine Verringerung von

0,9 Stunden beoba wurde. Die Unterschiede waren statistisch signifikant (p <0,001 bzw.
p=0,003).

In der D ﬁndstudie SP515 erhielten 201 Patienten Rotigotin, 200 Patienten Pramipexol und
100 Patigntéd Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 4 mg/24 h, in wochentlichen Schritten
von 4 h bis zu einer Hochstdosis von 16 mg/24 h auf die fiir sie optimale Rotigotin-Dosis
eingestellt. Die Patienten in der Pramipexol-Gruppe erhielten in der ersten Woche 0,375 mg, in der
zweiten Woche 0,75 mg und wurden dann in wochentlichen Schritten von 0,75 mg bis zu einer
Hochstdosis von 4,5 mg/Tag auf die fiir sie optimale Dosis eingestellt. In allen Behandlungsgruppen
wurde diese Dosis iliber 4 Monate beibehalten.

Am Ende der Erhaltungstherapie zeigte sich bei 60 % der Patienten unter Rotigotin, bei 67 % der
Patienten unter Pramipexol und bei 35 % der Patienten unter Placebo eine Besserung von mindestens
30 % (Unterschied Rotigotin versus Placebo 25 %, Klos ¢ 13 %; 36 %, Unterschied Pramipexol versus
Placebo 32 %, Klos o, 21 %; 43 %, Unterschied Pramipexol versus Rotigotin 7 %, Klos o -2 %; 17 %).
Im Rotigotin-Arm betrug die mittlere Verringerung der ,,Off**-Zeit 2,5 Stunden, im Pramipexol-Arm
2,8 Stunden und im Placebo-Arm 0,9 Stunden. Alle Unterschiede zwischen den Verum-Behandlungen
und Placebo waren statistisch signifikant.
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Eine weitere multinationale Doppelblindstudie (SP889) wurde an 287 Patienten mit beginnender
oder fortgeschrittener Parkinsonerkrankung und unzureichender Kontrolle der frithmorgendlichen
Beweglichkeit durchgefiihrt. 81,5 % der eingeschlossenen Patienten wurden zusitzlich mit Levodopa
therapiert. 190 Patienten erhielten Rotigotin und 97 Placebo. Die Patienten wurden iiber 8 Wochen
beginnend mit einer Dosis von 2 mg/24 h in Schritten von 2 mg/24 h pro Woche auf die optimale
Dosis von Rotigotin oder Placebo bis zur Maximaldosis von 16 mg/24 h eingestellt und diese
Erhaltungsdosis iiber 4 Wochen beibehalten. Die co-priméiren Zielparameter waren die
frithmorgendliche Bewegungsfunktion, gemessen mit der UPDRS III und die Stérungen des
Nachtschlafs, gemessen anhand der modifizierten Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). Am
Ende der Erhaltungsphase hatte sich bei mit Rotigotin behandelten Patienten (Baseline 29,6) der
duchschnittliche UPDRS II-Wert um 7,0 Punkte und bei der Placebogruppe (Baseline 32,0) um

3,9 Punkte verbessert. Die Steigerung des PDSS-2-Gesamtwertes in der Rotigotingruppe betrug

5,9 Punkte (Baseline 19,3) und 1,9 Punkte in der Placebogruppe (Baseline 20,5). Die
Behandlungsunterschiede fiir die co-priméren Variablen waren statistisch signifikant (p=0, O%Q
p<0,0001).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften %

Resorption

Nach der Applikation wird Rotigotin kontinuierlich aus dem transdermal ter abgegeben und
iiber die Haut resorbiert. Steady-state-Konzentrationen werden ein bi V&Tage nach der
Pflasterapplikation erreicht und durch die einmal tigliche Anwendu g‘ bei der das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut verbleibt, auf einem stabilen Niveau gehalten. Ber Plasmaspiegel von Rotigotin
erhoht sich dosisproportional {iber einen Dosierungsbereich V@ g/24 h bis 24 mg/24 h.

Etwa 45 % des Wirkstoffs im Pflaster werden innerhal tunden an die Haut abgegeben. Die
absolute Bioverfligbarkeit nach transdermaler Ap% betréigt ca. 37 %.

Der Wechsel der Applikationsstelle kann zu v u Tag differierenden Plasmaspiegeln fiihren.
Die Unterschiede in der Bioverfiigbarkeit gotin schwankten zwischen 2 % (Oberarm versus
Flanke) und 46 % (Schulter versus Obgrs@) Es gibt jedoch keine Hinweise darauf, dass dies
einen relevanten Einfluss auf das kli &\ bnis hat.

Verteilung

Die Bindung von ROtngtix»u smaproteine betragt in vitro etwa 92 %.

Das scheinbare Verteil men betrdgt beim Menschen ca. 84 1/kg.
. . ¢
Biotransformation

Rotigotin WQ inem grofen Teil metabolisiert. Rotigotin wird durch N-Dealkylierung sowie
direkte un@ ndére Konjugation verstoffwechselt. /n-vitro-Ergebnisse weisen darauf hin, dass
verschiedeng’ CYP-Isoforme in der Lage sind, die N-Dealkylierung von Rotigotin zu katalysieren. Die
Hau boliten sind Sulfate und Glukuronidkonjugate der Muttersubstanz sowie biologisch inaktive
N-Desgalkylmetaboliten.

Die Daten zu den Metaboliten sind unvollstidndig.

Elimination

Etwa 71 % der Rotigotindosis werden iiber den Urin und ein kleinerer Anteil von ca. 23 % iiber die
Fézes ausgeschieden.

Die Rotigotin-Clearance nach transdermaler Anwendung betrégt ca. 10 I/min, und die Gesamt-
Eliminationshalbwertszeit liegt zwischen 5 und 7 Stunden. Das pharmakokinetische Profil zeigt eine
zweiphasige Elimination mit einer initialen Halbwertszeit von ca. 2 bis 3 Stunden.
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Da das Pflaster transdermal angewendet wird, sind keine Auswirkungen durch Nahrungsmittel und
gastrointestinale Erkrankungen zu erwarten.

Besondere Patientengruppen

Da die Therapie mit Leganto mit einer niedrigen Dosierung eingeleitet und entsprechend der
klinischen Vertraglichkeit schrittweise zur Erzielung der optimalen therapeutischen Wirkung erhoht
wird, ist eine Anpassung der Dosis nach Geschlecht, Gewicht oder Alter nicht erforderlich.

Eingeschrinkte Leber- und Nierenfunktion

Bei Patienten mit mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion oder leichter bis schwerer
Einschrinkung der Nierenfunktion wurde keine relevante Erhohung der Rotigotin-Plasmaspieg
beobachtet. Leganto wurde nicht bei Patienten mit schwerer Leberfunktionseinschrinkung u %t.
Die Plasmaspiegel der Konjugate von Rotigotin und seiner Desalkylmetaboliten steigen bgi @
eingeschrankter Nierenfunktion an. Dennoch ist es unwahrscheinlich, dass diese Meta den
klinischen Effekten beitragen. %

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit @\

In Studien zur chronischen und Langzeittoxizitdt waren die Hauptwirkun ch die fiir
Dopaminagonisten typischen pharmakodynamischen Effekte sowie di @araus ergebende
Abnahme der Prolaktinsekretion bedingt. )3/

Nach einer Einzeldosis Rotigotin war bei pigmentierten Ratten uQA en die Bindung an Melanin-
haltige Gewebe (d. h. die Augen) offensichtlich, diese klang @h im Verlauf des zweiwochigen
Beobachtungszeitraums langsam ab.

In einer dreimonatigen Studie an Albinoratten wurde u Dosis, die auf mg/m?-Basis dem 2,8-
Fachen der fiir den Menschen empfohlenen Hochs Qspricht, mittels Transmissionsmikroskopie
eine Retinadegeneration beobachtet, wobei die E ei weiblichen Ratten stérker ausgepragt
waren. Zusétzliche Studien zur weitergehendefigEvaltierung der spezifischen pathologischen
Mechanismen wurden nicht durchgefiihrt. outinemaBigen histopathologischen
Augenuntersuchung wurde in keiner dgr n zur Toxikologie bei keiner untersuchten Tierart eine
Retinadegeneration beobachtet. Die dieser Befunde fiir den Menschen ist nicht bekannt.

In einer Studie zur Kanzerogenitat % elten mannliche Ratten Tumoren und eine Hyperplasie der
Leydig-Zellen. Maligne Tumoret\wurden vorwiegend im Uterus weiblicher Tiere festgestellt, die mit
mittleren bis hohen Dosen he wurden. Diese Verdanderungen stellen bekannte Effekte von
Dopaminagonisten bei Ra lebenslanger Therapie dar und werden als fiir den Menschen nicht
relevant beurteilt.

Die Wirkungen von @tm auf die Reproduktion wurden im Rahmen von Studien an Ratten,
Kaninchen und Ma‘ untersucht. Rotigotin erwies sich bei allen drei Tierarten als nicht teratogen,
war jedoch bei und Miusen in maternal toxischer Dosierung embryotoxisch. Rotigotin
beeinflusste e ten die ménnliche Fertilitdt nicht. Bei Ratten und Mausen verringerte es jedoch
aufgrund irkungen auf den Prolaktinspiegel, der im Falle von Nagern eine besondere Rolle

spieit, deutig die weibliche Fertilitét.

Rotigetin induzierte im Ames-Test keine Genmutationen, zeigte jedoch im in vitro Mauslymphom-
Test Effekte mit metabolischer Aktivierung sowie schwachere Effekte ohne metabolische Aktivierung.
Dieser mutagene Effekt konnte auf eine klastogene Wirkung von Rotigotin zuriickzufiihren sein,
wurde jedoch in vivo im Maus-Mikronukleustest und im Ratten-UDS-Test (Unscheduled DNA
Synthesis) nicht bestétigt. Da dieser Effekt mehr oder weniger parallel mit einem verringerten relativen
Zellwachstum insgesamt einherging, konnte er mit einer Zytotoxizitit des Wirkstoffs im
Zusammenhang stehen. Daher ist die Bedeutung des einen positiven /n-vitro-Mutagenitétstests nicht
bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tragerschicht

Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert,
farbbeschichtet mit Pigmentschicht (Titandioxid (E 171), Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und
Aufdruck (Pigment rot 144, Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).

Selbstklebende Matrixschicht

Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat

Povidon K90

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223)

Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304) Q
all-rac-alpha-Tocopherol (E 307). 6®

Schutzfolie 2

Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

6.2 Inkompatibilititen 0@
Nicht zutreffend. /v

6.3 Dauer der Haltbarkeit é
30 Monate. . QQ
0%

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die&

Nicht iiber 30 °C lagern. Q\
2O

6.5 Art und Inhalt des Behaltniss

Peel-off-Beutel in einer Kunstst&?h chtel: Eine Seite besteht aus einem Ethylencopolymer (innerste
Schicht), einer Aluminiumfpli m Polyethylenfilm niedriger Dichte und Papier; die andere Seite
besteht aus Polyethylen (i\ chicht), Aluminium, Ethylencopolymer und Papier.

Die Schachtel enthél , 30 oder 84 (Biindelpackung mit 3 Packungen mit je 28) transdermale
Pflaster, die einzeﬂ\ uteln versiegelt sind.

Es werden rr@ erweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

6.6 BQ) ere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Nachaer Anwendung enthélt das Pflaster noch immer Wirkstoffanteile. Nach dem Entfernen sollte
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen in der Hélfte gefaltet werden, so dass die
Matrixschicht nicht nach au3en zeigt, und im Originalbeutel entsorgt werden. Gebrauchte oder

ungebrauchte Pflaster sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen oder in einer
Apotheke zuriickzugeben.

7. INHABER DER ZULASSUNG
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel
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Belgien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster
EU/1/11/695/028
EU/1/11/695/030
EU/1/11/695/031
EU/1/11/695/034

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster

EU/1/11/695/037

EU/1/11/695/039 Q
EU/1/11/695/040 @
EU/1/11/695/043 66

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster \@0

EU/1/11/695/046

EU/1/11/695/048

EU/1/11/695/049 Q
EU/1/11/695/052 /LO

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/V ANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 16. Juni 2011 * Q
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 1 ar 2016

10. STAND DER INFORMATION C)Q
N

(MM/JJIT} Q
Ausfiihrliche Informatione \m Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur h .ema.europa.eu/ verfiigbar.

N
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto

2mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
transdermales Pflaster

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 10 cm?-Pflaster enthilt 4,5 mg @%n.

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster 6
Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 20 cm?-Pflaster enthﬁl}é Rotigotin.

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster \
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 30 cm?-Pflast t 13,5 mg

Rotigotin. 0
Y%

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster
Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 40 -Ptlaster enthilt 18,0 mg
Rotigotin.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, ‘sie@mtt 6.1.

0®
3. DARREICHUNGSFORM \

Transdermales Pflaster. o Q

Diinn, vom Matrixtyp, quadratisch mi ndeten Ecken, aus drei Schichten bestehend. Die
AuBenseite der Tragerschicht ist bei@ tragt den Aufdruck ,,Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h,
6 mg/24 h oder 8 mg/24 h*.

Leganto wird(ethg€setzt als Monotherapie (d. h. ohne Levodopa) zur symptomatischen Behandlung
bei idiop%er Parkinson-Erkrankung im Friihstadium oder in Kombination mit Levodopa, d. h.
wiahrend des/Krankheitsverlaufs, einschlieBlich der Spatstadien, wenn die Wirksamkeit von Levodopa
nac der unbesténdig ist und es zu Schwankungen der therapeutischen Wirkung kommt (am
Ende'gines Dosisintervalls oder wahrend ,,On-off*-Fluktuationen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierungsempfehlungen sind als Nominaldosis angegeben.
Dosierung bei Patienten mit Parkinson-Erkrankung im Friihstadium:

Die tégliche Einzeldosis sollte anféanglich 2 mg/24 h betragen und dann schrittweise wochentlich um
2 mg/24 h auf eine wirksame Dosis von maximal 8 mg/24 h erhoht werden.
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Bei manchen Patienten kann eine Dosis von 4 mg/24 h ausreichend sein. Bei den meisten Patienten
wird innerhalb von 3 bzw. 4 Wochen mit Dosierungen von 6 mg/24 h bzw. 8 mg/24 h die wirksame
Dosis erreicht.

Die Hochstdosis betriagt 8 mg/24 h.

Dosierung bei Patienten mit fortgeschrittener Parkinson-Erkrankung mit Fluktuationen:

Die tégliche Einzeldosis sollte anfénglich 4 mg/24 h betragen und dann schrittweise wochentlich um
2 mg/24 h auf eine wirksame Dosis von maximal 16 mg/24 h erhdht werden.

Bei manchen Patienten kann eine Dosis von 4 mg/24 h bzw. 6 mg/24 h ausreichend sein. Bei den
meisten Patienten wird innerhalb von 3 bis 7 Wochen mit Dosierungen von 8 mg/24 h bis zu einer
Hochstdosis von 16 mg/24 h eine wirksame Dosis erreicht.

Die Leganto-Packung fiir die Behandlungseinleitung enthilt 4 verschiedene Packungen (eine fiipfede
Dosierungsstérke) mit jeweils 7 Pflastern fiir die ersten vier Behandlungswochen. ’@
Je nachdem, wie der Patient auf die Behandlung anspricht, sind unter Umstanden nicht al
folgenden Dosierungsschritte erforderlich, oder aber, es werden moglicherweise nach
zusitzliche hohere Dosen benoétigt, die in der vorliegenden Packung nicht enthalten sird.
Am ersten Behandlungstag beginnt der Patient mit Leganto 2 mg/24 h. In der z%’ oche

appliziert der Patient Leganto 4 mg/24 h. In der dritten Behandlungswoche wi anto 6 mg/24 h
und in der vierten Woche Leganto 8 mg/24 h appliziert. Die Packungen sin r Aufschrift
»Woche 1 (2, 3 bzw. 4)* gekennzeichnet.

Leganto wird einmal taglich angewendet. Das Pflaster sollte jeden Ta a zur gleichen Zeit
appliziert werden. Es verbleibt {iber 24 Stunden auf der Haut und&ird anschliefend gegen ein neues
Pflaster an einer anderen Applikationsstelle ausgetauscht. @

Vergisst der Patient, das Pflaster zur gewohnten Tages bringen oder 10st sich das Pflaster ab,
sollte fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster a pl‘ i erden.

Beendigung der Behandlung \

Leganto sollte ausschleichend abgesetzt . Die Tagesdosis sollte dabei in Schritten von

2 mg/24 h, vorzugsweise jeden zweite ¢#bis zum vollstdndigen Absetzen von Leganto reduziert
werden (siehe Abschnitt 4.4). é

Besondere Patientengruppen

Eingeschrinkte Leberfi ’&

Bei Patienten mit Tx er bis mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung rderlich. Bei der Behandlung von Patienten mit stark eingeschriankter
Leberfunkti(Q orsicht geboten, da es moglicherweise zu einer verringerten Rotigotin-Clearance
kommen JannMRotigotin wurde in dieser Patientengruppe nicht untersucht. Im Falle einer
Verich]Ql ng der Leberfunktionsstdrung kann eine Dosisreduktion erforderlich werden.

Eingéschrdinkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis schwerer Einschrankung der Nierenfunktion — einschlieBlich
dialysepflichtiger Patienten — ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei einer akuten
Verschlechterung der Nierenfunktion kann es ebenso zu einer unerwarteten Akkumulation von
Rotigotin kommen (siche Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche

Es gibt im Anwendungsgebiet Parkinson-Erkrankung keinen relevanten Nutzen von Leganto bei
Kindern und Jugendlichen.
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Art der Anwendung

Leganto ist zur transdermalen Anwendung.

Das Pflaster sollte auf saubere, trockene, unverletzte gesunde Haut im Bauchbereich, am
Oberschenkel, an der Hiifte, der Flanke, der Schulter oder am Oberarm aufgeklebt werden. Eine
erneute Applikation an derselben Stelle innerhalb von 14 Tagen sollte vermieden werden. Leganto
darf nicht auf gerétete, gereizte oder verletzte Hautbereiche aufgebracht werden (siehe Abschnitt 4.4).

Anwendung und Handhabung

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt und sollte unmittelbar nach dem Offnen des Beutels
aufgeklebt werden. Hierzu wird eine Halfte der Schutzfolie entfernt, die Klebefldche aufgekleb

fest auf der Haut angedriickt. AnschlieBend wird das Pflaster zuriick geklappt und die zweit @
der Schutzfolie entfernt. Die Klebeflache des Pflasters sollte dabei nicht beriihrt werden. @aster
wird mit der Handfldche etwa 30 Sekunden fest aufgedriickt, so dass es gut haftet. %%

Das Pflaster sollte nicht zerschnitten werden. \@

4.3 Gegenanzeigen ca
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt6! nnten sonstigen
Bestandteile.

Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardioversion (siche Al@mi t4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinah r die Anwendung

Wenn ein Parkinson-Patient unter der Behandlung i igotin unzureichend kontrolliert ist, kann
die Umstellung auf einen anderen Dopaminagonii\ en zusitzlichen Nutzen bringen (siehe
Abschnitt 5.1).

Magnetresonanztomografie und Kardiqu(&

Die Tréagerschicht von Leganto enthéllt Aluminium. Um Hautverbrennungen zu vermeiden, ist Leganto
zu entfernen, falls sich der PatieNne Magnetresonanztomografie (MRT) oder Kardioversion

unterziehen muss. \@

<
Orthostatische Hypotonie\

N\
Es ist bekannt, das minagonisten die systemische Blutdruckregulation hemmen mit der Folge
einer posturale ostatischen Hypotonie. Diese Ereignisse wurden auch unter der Behandlung mit
Rotigotin b et, allerdings wurde eine vergleichbare Inzidenz bei Patienten beobachtet, die mit

Placebo bellandelt wurden.

Aufgrund des allgemeinen Risikos einer orthostatischen Hypotonie in Verbindung mit einer
dop%s gen Therapie wird eine Uberwachung des Blutdrucks, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, empfohlen.

Synkopen

In klinischen Studien mit Rotigotin sind Synkopen beobachtet worden, allerdings wurde eine
vergleichbare Haufigkeit bei Patienten beobachtet, die mit Placebo behandelt wurden. Da in diesen
Studien Patienten mit einer klinisch relevanten kardiovaskuldren Erkrankung ausgeschlossen waren,
sollten Patienten mit einer schweren kardiovaskuldren Erkrankung nach Symptomen fiir Synkopen
und Priasynkopen befragt werden.
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Plotzliches Einschlafen und Somnolenz

Rotigotin wird mit Somnolenz und Episoden pl6tzlichen Einschlafens in Verbindung gebracht.

Es wurde von plotzlichen Schlafattacken wihrend der Verrichtung von Alltagsaktivititen berichtet, in
manchen Fillen ohne erkennbare Warnsignale. Der verschreibende Arzt sollte den Patienten in
regelmiBigen Abstdnden auf Benommenheit oder Schléfrigkeit untersuchen, da dem Patienten
Benommenheit oder Schlifrigkeit unter Umstdnden erst dann bewusst werden, wenn er direkt darauf
angesprochen wird. Eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der Behandlung sollte sorgfaltig
erwogen werden.

Storungen der Impulskontrolle und andere dhnliche Stoérungen

Storungen, einschlieBlich des Dopamin-Dysregulationssyndroms, hin tiberwacht werden. P
und deren Betreuer sollten darauf hingewiesen werden, dass bei Patienten unter der Ther:

Patienten sollten regelméBig auf die Entwicklung von Impulskontrollstorungen und anderen Wn

Dopaminagonisten, einschlielich Rotigotin, Verhaltenssymptome von Impulskontrollst en
einschlieBlich Spielzwang, verstéarkter Libido, Hypersexualitit, Kaufsucht und zwa ]
Geldausgeben, Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten konnen. Bei der Béha mit
Rotigotin wurde bei manchen Patienten ein Dopamin-Dysregulationssyndrom p&o tet. Wenn sich
solche Symptome entwickeln, ist eine Dosisreduktion/schrittweises Absetz ehandlung in

Betracht zu ziehen. 0
Malignes neuroleptisches Syndrom /v

Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen Therapie wurden Slome beschrieben, die auf ein
malignes neuroleptisches Syndrom hindeuten. Es wird da tohlen, die Behandlung
auszuschleichen (siehe Abschnitt 4.2). . Q

<

Dopaminagonisten-Entzugssyndrom
Bei abruptem Absetzen einer dopaminergen T
Dopaminagonisten-Entzugssyndrom hind
Schwitzen und Angst). Es wird daher gm
Abschnitt 4.2). \

r& wurden Symptome beschrieben, die auf ein
Beispiel Schmerzen, Miidigkeit, Depression,
n, die Behandlung auszuschleichen (siehe

Anomales Denken und Verhalte

Es liegen Berichte iiber 3 enken und Verhalten vor. Diese kénnen in unterschiedlichen
Manifestationen, emsc paranoidem Denken, Wahnvorstellungen, Halluzinationen,
Verwirrtheit, psycho hnlichem Verhalten, Desorientiertheit, aggressivem Verhalten, Agitiertheit

und Delirium, auft

Fibrotische @) ationen

Bei ein atlenten die mit dopaminergen Wirkstoffen auf Basis von Mutterkornalkaloiden
beh? rden, wurden Fille von retroperitonealer Fibrose, Lungeninfiltraten, Pleuraerguss,
Pleuraschwarte, Perikarditis und Herzklappenerkrankung berichtet. Obwohl sich diese
Komplikationen bei Absetzen der Behandlung zuriickbilden kdnnen, kommt es nicht in allen Fallen zu
einer vollstdndigen Wiederherstellung.

Man geht zwar davon aus, dass diese unerwiinschten Reaktionen durch die Ergolinstruktur dieser
Substanzen bedingt sind; es ist jedoch nicht bekannt, ob auch andere, nicht—ergoline
Dopaminagonisten diese hervorrufen kénnen.

Neuroleptika

Patienten, die mit Dopaminagonisten behandelt werden, sollten keine Neuroleptika als antiemetische
Substanzen erhalten (siehe auch Abschnitt 4.5).
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Augenirztliche Uberwachung

Eine augenirztliche Uberwachung wird in regelmiBigen Abstinden oder bei Auftreten von
Sehstérungen empfohlen.

Anwendung von Wirme

Der Pflasterbereich sollte keiner duleren Warme (iiberméBiges Sonnenlicht, Heizkissen und andere
Wirmequellen wie Sauna, heille Bidder usw.) ausgesetzt werden.

Reaktionen an der Applikationsstelle

Moglicherweise auftretende Hautreaktionen an der Applikationsstelle sind in der Regel leicht bj
mittelschwer ausgeprigt. Es wird empfohlen, die Applikationsstelle tdglich zu wechseln (z. Q
rechten zur linken Seite und von der oberen zur unteren Korperhélfte). Innerhalb von 14
dieselbe Stelle nicht wieder verwendet werden. Treten an der Applikationsstelle Reakti uf, die
iiber mehrere Tage oder dauerhaft anhalten, sich verschlimmern oder sich iiber die
hinaus ausbreiten, sollte eine Nutzen-Risiko-Bewertung fiir den betroffenen Pati folgen.
Kommt es durch das transdermale System zu Hautausschlag oder Hautreizung te bis zum
Abheilen der Haut direktes Sonnenlicht auf dem betroffenen Areal vermie en, da eine
Exposition zu Veridnderungen der Hautfarbe fithren konnte.

Die Behandlung mit Leganto ist abzubrechen, wenn im Zusammenh%?ier Anwendung eine

generalisierte Hautreaktion (z. B. allergisches Exanthem einschlief3lic thematoser, makularer und
papuldrer Formen oder Pruritus) beobachtet wird.

Peripheres Odem QQ
0

In klinischen Studien an Parkinson-Patienten lag n J naten die spezifische Haufigkeit peripherer
Odeme bei etwa 4 % und verblieb so tiber den ge?& eobachtungszeitraum von bis zu
36 Monaten.

Dopaminerge Nebenwirkungen . C)Q

Bei Parkinson-Patienten ist die Haufigk&it einiger dopaminerger Nebenwirkungen, wie
Halluzinationen, Dyskinesien untperiphere Odeme, in Kombination mit Levodopa im Allgemeinen
hoher. Dies ist bei der Vers@ von Rotigotin zu beriicksichtigen.

*
Sulfitsensitivitét %’

Leganto enthalt Ne ,Qetabisulﬁt (Ph.Eur.) (E 223), ein Sulfit, das bei besonders empfindlichen
Personen allergi€artige Reaktionen einschlielich anaphylaktischer Symptome und lebensbedrohlicher
oder wenige@ erer asthmatischer Episoden hervorrufen kann.

4.5 \'kc elwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Da egich bei Rotigotin um einen Dopaminagonisten handelt, ist davon auszugehen, dass
Dopaminantagonisten wie Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthene) oder
Metoclopramid die Wirksamkeit von Leganto abschwichen konnen. Daher sollte eine gleichzeitige
Anwendung vermieden werden. Aufgrund moglicher additiver Effekte ist Vorsicht geboten, wenn
Patienten Sedativa oder andere das ZNS (Zentralnervensystem) dimpfende Substanzen (z. B.
Benzodiazepine, Antipsychotika, Antidepressiva) sowie Alkohol in Kombination mit Rotigotin
einnehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Levodopa und Carbidopa mit Rotigotin hatte keinen Einfluss auf

die Pharmakokinetik von Rotigotin, und Rotigotin beeinflusste nicht die Pharmakokinetik von
Levodopa und Carbidopa.
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Die gleichzeitige Anwendung von Domperidon mit Rotigotin hatte keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Rotigotin.

Die gleichzeitige Anwendung von Omeprazol (CYP2C19-Hemmer) in Dosen von 40 mg/Tag hatte bei
gesunden Freiwilligen keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik oder die Verstoffwechselung von
Rotigotin.

Leganto kann die dopaminergen Nebenwirkungen von Levodopa verstirken und — wie bei anderen
Dopaminagonisten beschrieben — eine Dyskinesie verursachen und/oder eine vorbestehende
Dyskinesie verschlimmern.

Die gleichzeitige Anwendung von Rotigotin (3 mg/24 h) fiihrte zu keiner Beeintrichtigung der
Pharmakodynamik und Pharmakokinetik oraler Kontrazeptiva (0,03 mg Ethinylestradiol, 0,15
Levonorgestrel). ]@
Wechselwirkungen mit anderen Methoden der hormonellen Kontrazeption wurden nicht % ht.

Frauen im gebéarfahigen Alter, Kontrazeption bei Frauen @\

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfdhigen Alter miissen eine zuverlédssige Verhiitungsmeth enden, um wéhrend
der Behandlung mit Rotigotin eine Schwangerschaft zu verhindern. /v

Schwangerschaft K

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung v
Tierexperimentelle Studien an Ratten und Kaninchen 1
bei Ratten und Méusen in maternal toxischen Doseny

Das potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht 3"@

Schwangerschaft nicht angewendet werden. \
Stillzeit o C)Q

Da Rotigotin beim Menschen die Pr@nsekretion senkt, ist eine Hemmung der Laktation zu
erwarten. Studien an Ratten haben,gezgigt, dass Rotigotin und/oder sein(e) Metabolit(en) in die
Muttermilch tibergehen. Da ki ten fiir den Menschen vorliegen, sollte abgestillt werden.

Fertilitét ‘§'

Informationen zu t@studien, siche Abschnitt 5.3.

4.7 Auswi en auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Mas¢hinen

1gotin bei Schwangeren vor.

e Teratogenitdt erkennen, doch wurde
yotoxizitdt beobachtet (siche Abschnitt 5.3).
t. Rotigotin sollte wihrend der

Maschinen haben.

Mit Rotigotin behandelte Patienten, die an Schlifrigkeit und/oder Schlafattacken leiden, miissen
dariiber aufgeklart werden, dass sie keine Fahrzeuge fithren oder Tatigkeiten ausiiben (z. B.
Maschinen bedienen) diirfen, bei denen sie durch eingeschriankte Aufmerksamkeit sich selbst oder
andere gefdhrden oder in Lebensgefahr bringen kdnnen, bis solche wiederkehrenden Episoden und die
Somnolenz abgeklungen sind (siche auch Abschnitte 4.4 und 4.5).

Rotv\(ann groflen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Féhigkeit zum Bedienen von

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
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Basierend auf der Analyse gepoolter placebokontrollierter klinischer Studien mit insgesamt 1307
Leganto- und 607 Placebo-behandelten Patienten berichteten 72,5 % der Patienten unter Leganto und
58,0 % der Patienten unter Placebo iiber mindestens eine Nebenwirkung.

Zu Beginn der Therapie kénnen dopaminerge Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Diese sind gewdhnlich leicht bis mittelschwer und voriibergehend, selbst wenn die Behandlung
fortgesetzt wird.

Nebenwirkungen, die von mehr als 10 % der mit Leganto transdermalem Pflaster behandelten
Patienten berichtet wurden, sind Ubelkeit, Erbrechen, Reaktionen an der Applikationsstelle,
Somnolenz, Schwindel und Kopfschmerzen.

In Studien, bei denen die Applikationsstellen geméf den Anweisungen in der Fachinformation %

Gebrauchsinformation gewechselt wurden, kam es bei 35,7 % der 830 Patienten, die Leg
transdermales Pflaster anwendeten, zu Reaktionen an der Applikationsstelle. Die Mehrza

Reaktionen an der Applikationsstelle war leicht bis mittelschwer, auf die Applikations
und fiihrte lediglich bei 4,3 % aller Patienten unter Leganto zum Abbruch der Beha

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die folgende Tabelle umfasst Nebenwirkungen aus den oben aufgefiihrt
Patienten mit Parkinson-Erkrankung und aus Praxiserfahrungen nach

Kategorien zugrunde gelegt (Patientenanzahl, bei denen Nebenwi
haufig (>1/10); haufig (>1/100 bis <1/10); gelegentlich (>1/1.
<1/1.000); sehr selten (<1/10.000), nicht bekannt (Haufig
nicht abschédtzbar). Innerhalb jeder Hauﬁgkeltsgruppe

Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen, innerhalb der Systemoréa

abnehmendem Schweregrad angegeben.

ant

=

schrankt

%Qlten Studien bei
a sung. Bei den

en, werden folgende

ungen zu erwarten sind): Sehr
@3 s <1/100); selten (>1/10.000 bis
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System/Orga | Sehr hiufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht
nklasse bekannt
gemif

MedDRA
gshandlungen,
Essattacken/
Essstorungen®,
zwanghaftes
Kaufverhalten®)

Erkrankung | Somnolenz, Bewusstseinsstoru Krampfe Dropped

en des Schwindelgef | ngen NEC* Head

Nervensyste | iihl, (einschl. Synkope, Syndrom®

ms Kopfschmerz | vasovagale Q

Synkope,
Bewusstlosigkeit), @
Dyskinesie, 6
orthostatischer CD
Schwindel, \®
Lethargie @
Augenerkra Verschwomme
nkungen nes Sehen,
Sehverschlec
erung, 4
Photopgc’(

Erkrankung Drehschwindel @‘

en des Ohrs Q

und des . Q

Labyrinths e

Herzerkrank Palpitationen . UAorhofflimmer | Supraventrik

ungen \ n uldre

Y\ Tachykardie

GefaBlerkran Orthosttische Hypotonie

kungen H ,

H nie

Erkrankung hluckauf

en der ¢

Atemwege, . \\'o )

des

Brustraums 3 @

und \

Mediastinu @

ms (\

Erkran %, " Ubelkeit, Obstipation, Bauchschmerze Diarrhoe®

en Erbrechen Mundtrockenheit, | n

Ga%mesti Dyspepsie

naltrakts

Erkrankung Erythem, Generalisierter | Generalisiert

en der Haut Hyperhidrosis, Juckreiz, er Ausschlag

und des Juckreiz Hautreizung,

Unterhautzel Kontaktdermati

Igewebes tis

Erkrankung Erektile

en der Dysfunktion

Geschlechtso

rgane und

der

Brustdriise

61
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MedDRA
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Beschreibung bestimmter Nebenwirkungen

Plotzliches Einschlafen und Somnolenz

Rotigotin wurde mit Somnolenz, einschlielich {iberméBiger Tagesschléfrigkeit sowie plotzlichen
Schlafattacken in Verbindung gebracht. In vereinzelten Féllen kam es beim Fiihren eines Fahrzeugs zu
,»plotzlichem Einschlafen” und als Folge zu Autounfillen (siche auch Abschnitte 4.4 und 4.7).

Storungen der Impulskontrolle
Bei Patienten, die mit Dopaminagonisten, einschlieBlich Rotigotin, behandelt wurden, kénnen

Spielzwang, verstirkte Libido, Hypersexualitdt, Kaufsucht und zwanghaftes Geldausgeben,
Essattacken und zwanghaftes Essen auftreten (siche Abschnitt 4.4). Q

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen 6

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofle
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall ei
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung /LO

enwirkung iiber

Symptome K

Die wahrscheinlichsten Nebenwirkungen sind solche, die as pharmakodynamische Profil von
Dopaminagonisten bedingt sind, und schlieBen Ubelkei en, Hypotonie, unwillkiirliche
Bewegungen, Halluzinationen, Verwirrtheit, Kramp sonstige Symptome einer zentralen

dopaminergen Stimulation ein.

Behandlung Q\'

Es ist kein Gegenmittel fiir eine Uber I 'ga&g von Dopaminagonisten bekannt. Bei Verdacht auf
Uberdosierung sollte ein Entfernen d&asters/der Pflaster in Betracht gezogen werden, da nach
Entfernen des Pflasters/der Pflaster die"Wirkstoffzufuhr gestoppt ist und die Plasmakonzentration von
Rotigotin rapide sinkt.

Der Patient sollte engmas ub€rwacht werden, einschlieBlich Herzfrequenz, Herzrhythmus und

Blutdruck. ' \
Die Behandlung ein bardosierung kann allgemeine unterstiitzende MaBBnahmen zur
italfunktionen erforderlich machen. Von einer Dialyse wird kein Nutzen

erwartet, da Rot nicht durch Dialyse entfernt wird.

Aufrechterhaltuné GK

Wenn eir@ zen von Rotigotin notwendig wird, sollte dies stufenweise erfolgen, um einem
mall'ina&l roleptischen Syndrom vorzubeugen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparkinsonmittel, Dopamin-Agonisten, ATC-Code: N04BC09

Rotigotin ist ein nicht-ergoliner Dopaminagonist zur symptomatischen Behandlung des idiopathischen
Morbus Parkinson und des Restless-Legs-Syndroms.
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Wirkmechanismus

Bei Rotigotin geht man davon aus, dass seine gilinstige Wirkung auf die Parkinsonerkrankung durch
die Aktivierung der Ds-, D»- und D-Rezeptoren des Caudatus-Putamens im Gehirn hervorgerufen
wird.

Der genaue Wirkmechanismus von Rotigotin bei der Behandlung von RLS ist unbekannt. Es wird
angenommen, dass Rotigotin seine Wirkung insbesondere iiber Dopamin-Rezeptoren entfaltet.

Pharmakodynamische Wirkungen

Entsprechend der funktionellen Aktivitdt an den verschiedenen Rezeptor-Subtypen und deren
Verteilung im Gehirn wird Rotigotin als ein D»- und D3-Rezeptoragonist beschrieben, mit
Wirksamkeit auch an den D;-, Ds- und Ds-Rezeptoren. Bei den nicht-dopaminergen Rezepto Qt
Rotigotin einen Antagonismus an den alpha,g- und einen Agonismus an den SHTa-Reze aber
keine Aktivitit an den SHT2p-Rezeptoren. %

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit \@

Die Wirksamkeit von Rotigotin bei der symptomatischen Behandlung der igdi ischen Parkinson-
Erkrankung wurde im Rahmen eines multinationalen Arzneimittelentwic rogramms, bestehend
aus vier randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Schliis lﬁbe

Parallelgruppendesign und in drei Studien zu spezifischen Aspekten%
evaluiert.

arklnson Erkrankung

Zwei zulassungsrelevante Studien (SP512 Teil I und SP; Q&l I), die die Wirksamkeit von
Rotigotin bei der Behandlung der Symptome einer 1d1o n Parkinson-Erkrankung untersuchten,
wurden mit Patienten durchgefiihrt, die keine Be lc e mit Dopaminagonisten erhielten und die
entweder noch nicht mit Levodopa behandelt woigx ren oder bei denen eine frithere Levodopa-
Behandlung <6 Monate dauerte. Als Primédrvatigble Wurden zwei Komponenten des Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDR t1V1taten des tdglichen Lebens (ADL-Skala, Teil
IT) sowie die motorische Untersuchung (TH€1l Ml) ausgewertet.

Die Wirksamkeit wurde bestimmt dur Ansprechen der Patienten auf die Therapie anhand der
Verbesserung der Responder-Rate ut@r absoluten Punktzahl in den Summenwerten der
kombinierten ADL-Scores und Nno orischen Untersuchung (UPDRS-Teil II und III).

In der doppelblinden St 12 Teil I erhielten 177 Patienten Rotigotin und 96 Patienten
Placebo. Beginnend mi 4 h wurden die Patienten in wochentlichen Schritten von 2 mg/24 h bis
zu einer Hochstdosis mg/24 h auf die individuelle optimale Dosis Rotigotin oder Placebo
eingestellt. Anschli erhielten die Patienten in jeder Behandlungsgruppe die fiir sie optimale
Dosis iiber 6 M

Am Ende d ungstherapie entsprach bei 91 % der Patienten im Rotigotin-Arm die optimale

Dosis derjté igen Hochstdosis von 6 mg/24 h. Eine Verbesserung um 20 % wurde bei 48 % der
Patient r Rotigotin und bei 19 % der Patienten unter Placebo beobachtet (Differenz 29 %, Klos
18 &&A), p<0,0001). Unter Rotigotin betrug die durchschnittliche Verbesserung beim UPDRS-
Scorey(Teile 1I+111) -3,98 Punkte (Baseline 29,9 Punkte), wihrend im Placebo-Behandlungsarm eine
Verschlechterung von 1,31 Punkten beobachtet wurde (Baseline 30,0 Punkte). Die Differenz war mit
5,28 Punkten statistisch signifikant (p <0,0001).

In der doppelblinden Studie SP513 Teil I erhielten 213 Patienten Rotigotin, 227 Patienten Ropinirol
und 117 Patienten Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 2 mg/24 h, iiber vier Wochen in
wochentlichen Schritten von 2 mg/24 h bis zu einer Hochstdosis von 8 mg/24 h auf die individuelle
optimale Dosis Rotigotin eingestellt. In der Ropinirol-Gruppe wurden die Patienten {iber 13 Wochen
auf die optimale Dosis von bis zu 24 mg/Tag eingestellt. AnschlieBend erhielten die Patienten jeder
Behandlungsgruppe liber 6 Monate diese Erhaltungstherapie.

Am Ende der Erhaltungstherapie entsprach bei 92 % der Patienten im Rotigotin-Arm die optimale
Dosis der zuldssigen Hochstdosis von 8 mg/24 h. Eine Verbesserung um 20 % wurde bei 52 % der
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Patienten unter Rotigotin, 68 % der Patienten unter Ropinirol und 30 % der Patienten unter Placebo
beobachtet (Differenz Rotigotin versus Placebo 21,7 %, Klos o 11,1 %; 32,4 %; Differenz Ropinirol
versus Placebo 38,4 %, Klos o, 28,1 %; 48,6 %; Differenz Ropinirol versus Rotigotin 16,6 %, Klos
7,6 %; 25,7 %). Die durchschnittliche Verbesserung beim UPDRS-Score (Teile II+111) betrug

6,83 Punkte (Baseline 33,2 Punkte) im Rotigotin-Arm, 10,78 Punkte im Ropinirol-Arm (Baseline
32,2 Punkte) und 2,33 Punkte im Placebo-Arm (Baseline 31,3 Punkte). Alle Unterschiede zwischen
den aktiven Behandlungen und Placebo waren statistisch signifikant. Auch der Unterschied in der
Wirksamkeit zwischen Ropinirol und Rotigotin war statistisch signifikant zugunsten von Ropinirol.
In dieser Studie konnte die Nicht-Unterlegenheit von Rotigotin gegeniiber Ropinirol nicht
nachgewiesen werden.

In einer nachfolgenden multinationalen, offenen Multicenter-Studie (SP824), wurde die
Vertraglichkeit der ndchtlichen Umstellung von Ropinirol, Pramipexol oder Cabergolin auf ein
transdermales Rotigotin-Pflaster und dessen Wirksamkeit auf die Symptome der idiopathisc Q
Parkinson-Erkrankung untersucht. 116 Patienten wurden von der bisherigen oralen Therapi @bis zu
8 mg/24 h Rotigotin umgestellt, von diesen waren 47 mit bis zu 9 mg Ropinirol pro Ta l%ndelt
worden, 47 waren mit bis zu 2 mg Pramipexol pro Tag und 22 mit bis zu 3 mg Cab pro Tag
behandelt worden. Die Umstellung auf Rotigotin war praktikabel, nur bei 2 Patiéat ie mit
Ropinirol, bei 5 Patienten, die mit Pramipexol und bei 4 Patienten, die mit Ca@n behandelt
wurden, war eine geringe Dosierungsangleichung (durchschnittlich 2 mg/2 endig.
Verbesserungen des UPDRS-Scores Teil I — IV wurden beobachtet. Das '@itsproﬁl war
gegeniiber fritheren Studien unveréndert. é

In einer randomisierten, offenen Studie (SP825) bei Patienten4mit Parkinson-Erkrankung im
Frithstadium wurden 25 Patienten auf eine Rotigotin- und 26 en auf eine Ropinirol-Behandlung
randomisiert. In beiden Armen wurde die Behandlung auf sprechende Optimal- oder
Maximaldosis von 8 mg/24 h bzw. 9 mg/Tag titriert. Beg ndlungen zeigten Verbesserungen der
frithmorgendlichen Bewegungsfunktion und des S %ie motorischen Symptome (UPDRS Teil
II) verbesserten sich bei den mit Rotigotin beharms atienten nach 4 Behandlungswochen um

6,3 + 1,3 Punkte und in der Ropinirol-Gruppe % + 1,3 Punkte. Der Schlaf (PDSS) verbesserte
sich bei den mit Rotigotin behandelten Pa% 4,1 £ 13,8 Punkte und bei den mit Ropinirol
behandelten Patienten um 2,5 + 13,5 Pun NDas Sicherheitsprofil war vergleichbar, mit Ausnahme
der Reaktionen an der Applikationsst l\

In den Studien SP824 und SPSZNG eit der initialen Vergleichsstudie durchgefiihrt wurden, zeigten
Rotigotin und Ropinirol beid nten Dosierungen eine vergleichbare Wirksamkeit.

*
Zwei zusitzliche Zula %tudien (SP650DB und SP515) wurden bei Patienten durchgefiihrt, die
begleitend mit Leyo andelt wurden. Primérvariable war die Verringerung der ,,Off“-Zeit (in
Stunden). Die Wir eit wurde bestimmt durch das Ansprechen der Patienten auf die Therapie

anhand der Ver@ ng der Responder-Rate sowie der absoluten Verbesserung der ,,Off*-Zeit.

In der Do@ndstudie SP650DB erhielten 113 Patienten Rotigotin bis zu einer Hochstdosis von
8 mg/244h, W09 Patienten erhielten Rotigotin bis zu einer Hochstdosis von 12 mg/24 hund 119

Pati rhielten Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 4 mg/24 h, in wochentlichen
Schriffen von 2 mg/24 h auf die fiir sie optimale Rotigotin-Dosis bzw. Placebo eingestellt.
Anschlielend erhielten die Patienten in jeder Behandlungsgruppe iiber 6 Monate die fiir sie optimale
Dosis. Am Ende der Erhaltungstherapie zeigte sich bei 57 % der Patienten unter Rotigotin 8 mg/24 h
bzw. bei 55 % der Patienten unter Rotigotin 12 mg/24 h sowie bei 34 % der Patienten unter Placebo
eine Besserung von mindestens 30 % (Unterschiede 22 % bzw. 21 %, Klos+, 10 %; 35 % bzw. 8 %;
33 %, p <0,001 fiir beide Rotigotin-Gruppen). Unter Rotigotin betrug die mittlere Verringerung der
,Off’-Zeit 2,7 bzw. 2,1 Stunden, wihrend im Studienarm mit Placebo eine Verringerung von

0,9 Stunden beobachtet wurde. Die Unterschiede waren statistisch signifikant (p <0,001 bzw.
p=0,003).

In der Doppelblindstudie SP515 erhielten 201 Patienten Rotigotin, 200 Patienten Pramipexol und
100 Patienten Placebo. Die Patienten wurden, beginnend mit 4 mg/24 h, in wochentlichen Schritten
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von 2 mg/24 h bis zu einer Hochstdosis von 16 mg/24 h auf die fiir sie optimale Rotigotin-Dosis
eingestellt. Die Patienten in der Pramipexol-Gruppe erhielten in der ersten Woche 0,375 mg, in der
zweiten Woche 0,75 mg und wurden dann in wochentlichen Schritten von 0,75 mg bis zu einer
Hochstdosis von 4,5 mg/Tag auf die fiir sie optimale Dosis eingestellt. In allen Behandlungsgruppen
wurde diese Dosis iiber 4 Monate beibehalten.

Am Ende der Erhaltungstherapie zeigte sich bei 60 % der Patienten unter Rotigotin, bei 67 % der
Patienten unter Pramipexol und bei 35 % der Patienten unter Placebo eine Besserung von mindestens
30 % (Unterschied Rotigotin versus Placebo 25 %, Klos ¢ 13 %; 36 %, Unterschied Pramipexol versus
Placebo 32 %, Klos s, 21 %; 43 %, Unterschied Pramipexol versus Rotigotin 7 %, Klos o -2 %; 17 %).
Im Rotigotin-Arm betrug die mittlere Verringerung der ,,Off*“-Zeit 2,5 Stunden, im Pramipexol-Arm
2,8 Stunden und im Placebo-Arm 0,9 Stunden. Alle Unterschiede zwischen den Verum-Behandlungen
und Placebo waren statistisch signifikant.

Eine weitere multinationale Doppelblindstudie (SP889) wurde an 287 Patienten mit begi Q
oder fortgeschrittener Parkinsonerkrankung und unzureichender Kontrolle der frithmorge m
Beweglichkeit durchgefiihrt. 81,5 % der eingeschlossenen Patienten wurden zusétzlic %Vodopa
therapiert. 190 Patienten erhielten Rotigotin und 97 Placebo. Die Patienten wurden ochen
beginnend mit einer Dosis von 2 mg/24 h in Schritten von 2 mg/24 h pro Woch optimale
Dosis von Rotigotin oder Placebo bis zur Maximaldosis von 16 mg/24 h eingeamd diese
Erhaltungsdosis iiber 4 Wochen beibehalten. Die co-priméiren Zielparamet die
frithmorgendliche Bewegungsfunktion, gemessen mit der UPDRS III un drungen des
Nachtschlafs, gemessen anhand der modifizierten Parkinson’s Diseas, cale (PDSS-2). Am
Ende der Erhaltungsphase hatte sich bei mit Rotigotin behandelten Eékﬂten (Baseline 29,6) der
duchschnittliche UPDRS II-Wert um 7,0 Punkte und bei der Plagebogruppe (Baseline 32,0) um

3,9 Punkte verbessert. Die Steigerung des PDSS-2-Gesamtweftg€dit der Rotigotingruppe betrug 5,9
Punkte (Baseline 19,3) und 1,9 Punkte in der Placebogrup eline 20,5). Die
Behandlungsunterschiede fiir die co-priméren Variable tatistisch signifikant (p=0,0002 und

p<0,0001). @

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften \

Resorption o C)Q

iiber die Haut resorbiert. Steady-Stgte-Konzentrationen werden ein bis zwei Tage nach der
Pflasterapplikation erreicht un h die einmal tigliche Anwendung, bei der das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut verblej nem stabilen Niveau gehalten. Der Plasmaspiegel von Rotigotin
erhoht sich dosisproporti iber einen Dosierungsbereich von 1 mg/24 h bis 24 mg/24 h.

Nach der Applikation wird Roti&?@tmuierlich aus dem transdermalen Pflaster abgegeben und

Etwa 45 % des WT
absolute Biover

s im Pflaster werden innerhalb von 24 Stunden an die Haut abgegeben. Die
eit nach transdermaler Applikation betragt ca. 37 %.

Der Wec% r Applikationsstelle kann zu von Tag zu Tag differierenden Plasmaspiegeln fiihren.
Die UntersaMiede in der Bioverfiigbarkeit von Rotigotin schwankten zwischen 2 % (Oberarm versus
Fla d 46 % (Schulter versus Oberschenkel). Es gibt jedoch keine Hinweise darauf, dass dies
einenyrelevanten Einfluss auf das klinische Ergebnis hat.

Verteilung

Die Bindung von Rotigotin an Plasmaproteine betrigt in vitro etwa 92 %.
Das scheinbare Verteilungsvolumen betrdgt beim Menschen ca. 84 1/kg.

Biotransformation

Rotigotin wird zu einem groBen Teil metabolisiert. Rotigotin wird durch N-Dealkylierung sowie
direkte und sekundire Konjugation verstoffwechselt. In-vitro-Ergebnisse weisen darauf hin, dass
verschiedene CYP-Isoforme in der Lage sind, die N-Dealkylierung von Rotigotin zu katalysieren. Die
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Hauptmetaboliten sind Sulfate und Glukuronidkonjugate der Muttersubstanz sowie biologisch inaktive
N-Desalkylmetaboliten.
Die Daten zu den Metaboliten sind unvollstidndig.

Elimination

Etwa 71 % der Rotigotindosis werden iiber den Urin und ein kleinerer Anteil von ca. 23 % tiiber die
Fézes ausgeschieden.

Die Rotigotin-Clearance nach transdermaler Anwendung betrégt ca. 10 I/min, und die Gesamt-
Eliminationshalbwertszeit liegt zwischen 5 und 7 Stunden. Das pharmakokinetische Profil zeigt eine
zweiphasige Elimination mit einer initialen Halbwertszeit von ca. 2 bis 3 Stunden.

Da das Pflaster transdermal angewendet wird, sind keine Auswirkungen durch Nahrungsmittel

gastrointestinale Erkrankungen zu erwarten. @
Besondere Patientengruppen 6

Da die Therapie mit Leganto mit einer niedrigen Dosierung eingeleitet und ents der
klinischen Vertrédglichkeit schrittweise zur Erzielung der optimalen therapeuti irkung erhoht
wird, ist eine Anpassung der Dosis nach Geschlecht, Gewicht oder Alter ni rderlich.
Eingeschrinkte Leber- und Nierenfunktion 0

Bei Patienten mit mittelschwerer Einschrankung der Leberfunktien oder leichter bis schwerer
Einschrinkung der Nierenfunktion wurde keine relevante Erhg der Rotigotin-Plasmaspiegel
beobachtet. Leganto wurde nicht bei Patienten mit schwer rfunktionseinschrinkung untersucht.

Die Plasmaspiegel der Konjugate von Rotigotin und sej lkylmetaboliten steigen bei
eingeschréinkter Nierenfunktion an. Dennoch ist es% scheinlich, dass diese Metabolite zu den

klinischen Effekten beitragen.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheitv\'

Dopaminagonisten typischen pharmakodynamischen Effekte sowie die sich daraus ergebende
Abnahme der Prolaktinsekretior%lin t.
Nach einer Einzeldosis Roti r bei pigmentierten Ratten und Affen die Bindung an Melanin-

*
In Studien zur chronischen und Langi:&itéit waren die Hauptwirkungen durch die fiir

haltige Gewebe (d. h. dig offensichtlich, diese klang jedoch im Verlauf des zweiwdchigen
Beobachtungszeitraum m ab.
In einer dreimona‘gig 1e an Albinoratten wurde unter einer Dosis, die auf mg/m?*-Basis dem 2,8-

Fachen der fiir den schen empfohlenen Hochstdosis entspricht, mittels Transmissionsmikroskopie
eine Retinadege%l n beobachtet, wobei die Effekte bei weiblichen Ratten stiarker ausgepragt
waren. ZusétZli tudien zur weitergehenden Evaluierung der spezifischen pathologischen
Mechaniﬁil( urden nicht durchgefiihrt. Bei der routinemaBigen histopathologischen

Au, en& chung wurde in keiner der Studien zur Toxikologie bei keiner untersuchten Tierart eine
Re‘&% neration beobachtet. Die Relevanz dieser Befunde fiir den Menschen ist nicht bekannt.

In eingr Studie zur Kanzerogenitit entwickelten ménnliche Ratten Tumoren und eine Hyperplasie der
Leydig-Zellen. Maligne Tumoren wurden vorwiegend im Uterus weiblicher Tiere festgestellt, die mit
mittleren bis hohen Dosen behandelt wurden. Diese Verdnderungen stellen bekannte Effekte von
Dopaminagonisten bei Ratten nach lebenslanger Therapie dar und werden als fiir den Menschen nicht
relevant beurteilt.

Die Wirkungen von Rotigotin auf die Reproduktion wurden im Rahmen von Studien an Ratten,
Kaninchen und Méusen untersucht. Rotigotin erwies sich bei allen drei Tierarten als nicht teratogen,
war jedoch bei Ratten und Méusen in maternal toxischer Dosierung embryotoxisch. Rotigotin
beeinflusste bei Ratten die médnnliche Fertilitat nicht. Bei Ratten und Mausen verringerte es jedoch
aufgrund der Wirkungen auf den Prolaktinspiegel, der im Falle von Nagern eine besondere Rolle
spielt, eindeutig die weibliche Fertilitét.
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Rotigotin induzierte im Ames-Test keine Genmutationen, zeigte jedoch im in vitro Mauslymphom-
Test Effekte mit metabolischer Aktivierung sowie schwichere Effekte ohne metabolische Aktivierung.
Dieser mutagene Effekt konnte auf eine klastogene Wirkung von Rotigotin zuriickzufiihren sein,
wurde jedoch in vivo im Maus-Mikronukleustest und im Ratten-UDS-Test (Unscheduled DNA
Synthesis) nicht bestdtigt. Da dieser Effekt mehr oder weniger parallel mit einem verringerten relativen
Zellwachstum insgesamt einherging, konnte er mit einer Zytotoxizitit des Wirkstoffs im
Zusammenhang stehen. Daher ist die Bedeutung des einen positiven /n-vitro-Mutagenitétstests nicht
bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile Q

Trégerschicht 6

Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert,
farbbeschichtet mit Pigmentschicht (Titandioxid (E 171), Pigment gelb 95, Pign@l 66) und
Aufdruck (Pigment rot 144, Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).

Selbstklebende Matrixschicht 0@

Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat /v
Povidon K90

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) é

Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
all-rac-alpha-Tocopherol (E 307). Q

<
Schutzfolie \(b'

Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropol@!chichtung.

*
6.2 Inkompatibilititen 0

Nicht zutreffend. \Q
6.3 Dauer der Haltbaﬂ%i0

30 Monate. @
*

6.4 Besondel@\rsichtsmaﬁnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht ﬁbm lagern.

6.5 und Inhalt des Behiltnisses

Peel-off-Beutel im Pappkarton: Eine Seite besteht aus einem Ethylencopolymer (innerste Schicht),
einer Aluminiumfolie, einem Polyethylenfilm niedriger Dichte und Papier; die andere Seite besteht

aus Polyethylen (innerste Schicht), Aluminium, Ethylencopolymer und Papier.

Die Packung fiir die Behandlungseinleitung enthélt 28 transdermale Pflaster in 4 Umkartons mit je
7 Pflastern a 2 mg, 4 mg, 6 mg und 8 mg, die einzeln in Beuteln versiegelt sind.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nach der Anwendung enthilt das Pflaster noch immer Wirkstoffanteile. Nach dem Entfernen sollte
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen in der Halfte gefaltet werden, so dass die
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Matrixschicht nicht nach auflen zeigt, und im Originalbeutel entsorgt werden. Gebrauchte oder
ungebrauchte Pflaster sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen oder in einer
Apotheke zuriickzugeben.

7. INHABER DER ZULASSUNG

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel

Belgien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) @Q

EU/1/11/695/055 6
&

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERU

ZULASSUNG Q

Datum der Erteilung der Zulassung: 16. Juni 2011
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 14. Januar 2016 /v

10. STAND DER INFORMATION q@
{MM/JJIT} Q

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arznei &v\md auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http:/ www.ema. eur@% fligbar.

&
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ANHANG II K

HERSTELLER, DER FUR DIE CH FREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EI@R&NKUNGEN FUR DIE
H

ABGABE UND DEN GEB@

SONSTIGE BEDING EN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUN R DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUWN DER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHE WIRKSAME ANWENDUNG DES
AR ELS
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

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

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. @Q

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGU DAS
INVERKEHRBRINGEN \

. RegelmiiBlig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

Die Anforderungen an die Einreichung von regelméBig aktualisierte enklichkeitsberichten fiir
dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlini€ 2001/83/EG vorgesehenen
und im européischen Internetportal fiir Arzneimittel Veréffentlichgl Liste der in der Union
festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen kiinftigen Ak@s erungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKE] FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES AR TTELS

° Risikomanagement-Plan (RMP) Q\'
o

Der Inhaber der Genehmigung fiir da; ehrbringen flihrt die notwendigen, im vereinbarten RMP
beschriebenen und in Modul 1.8.2 d lassung dargelegten Pharmakovigilanzaktivititen und
MaBnahmen sowie alle kﬁnftige&relnbarten Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP kt@chen:

e nach Aufforder@ die Européische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal wen sikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegange \1 rmationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-

Verhiltnigs hren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in Bezug
auf P t@ovigﬂanz oder Risikominimierung).

?3

71



ANHANG III

O
&’\/

ETIKETTIERUNG UND PAC BEILAGE



A. ETIKETTIERUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 7 [28] [30] PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 5 cm?-Pflaster enthélt 2,25 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @?
7 transdermale Pflaster \

28 transdermale Pflaster Q

30 transdermale Pflaster . 0

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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Nicht {iber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel Q
Belgien @

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) « Cd

\V
EU/1/11/695/001 [7 transdermale Pflaster] @
EU/1/11/695/003 [28 transdermale Pflaster] Q
EU/1/11/695/004 [30 transdermale Pflaster]

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: . Qge

14. VERKAUFSABGRENZUNG %

o
Verschreibungspflichtig. S \C)

| 15. HINWEISE FUR DEN,GEBRAUCH

N

| 16.  ANGABEN IwT)ENSCHRIFT

L 2
leganto 1 mg/24®\

A

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
N

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:

75




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN

AUSSENKENNZEICHNUNG (MIT ,,BLUE BOX*)

FALTSCHACHTEL MIT 84 PFLASTERN MIT 3 KUNSTSTOFFSCHACHTELN A 28
PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin Q

O\

2.  WIRKSTOFF(E)
(0"
Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. \
Jedes 5 cm?-Pflaster enthélt 2,25 mg Rotigotin. :
3. SONSTIGE BESTANDTEILE
Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsi opolymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Sili uminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).
Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. o’Q.Q
%

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Biindelpackung: 84 (3 Packungen m@\gfg 28) transdermale Pflaster

AN

5. HINWEISE ZUR U i"(EN) DER ANWENDUNG

*
Packungsbeilage beac ’\\'
Transdermale Anw

BEWAHREN IST

6. WNWEIS DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q

EU/1/11/695/007 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils /‘L

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?b,o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I DENSCHRIFT

»
leganto 1 mg/2 \

A(\

| 17._ INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
NI

2D-BErcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:

77



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN
ZWISCHENSCHACHTEL (OHNE ,,BLUE BOX*)
KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. @
Jedes 5 cm?-Pflaster enthélt 2,25 mg Rotigotin. \

3 SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilik /okymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, SlllkO 1n1urn Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. Q
<

\

4.  DARREICHUNGSFORM UND INHALT *

A4

28 transdermale Pflaster. Teil einer Bl'j.nd@ ng, Einzelverkauf unzuldssig

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q

EU/1/11/695/007 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils ¢

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?D,Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
RN\

leganto 1 mg/2

79



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTELETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten. %

3. VERFALLDATUM Q@
verw. bis: /vé
£

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

5. INHALT NACH GEWICHT, VO%}I ODER EINHEITEN

1 transdermales Pflaster . \C)
O

6. WEITERE ANGABEN—)A\

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 7 [28] [30] PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 10 cm?-Pflaster enthélt 4,5 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibtm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @?
7 transdermale Pflaster \

28 transdermale Pflaster Q

30 transdermale Pflaster . 0

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

81



Nicht {iber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel Q
Belgien @

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) « Cd

\V
EU/1/11/695/010 [7 transdermale Pflaster] @
EU/1/11/695/012 [28 transdermale Pflaster] Q
EU/1/11/695/013 [30 transdermale Pflaster]

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: . Qge

14. VERKAUFSABGRENZUNG %

o
Verschreibungspflichtig. S \C)

| 15. HINWEISE FUR DEN,GEBRAUCH

N

| 16.  ANGABEN IwT)ENSCHRIFT
L 2

leganto \
2 mg/24 h QQ

17. IVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:

82




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN

AUSSENKENNZEICHNUNG (MIT ,,BLUE BOX*)

FALTSCHACHTEL MIT 84 PFLASTERN MIT 3 KUNSTSTOFFSCHACHTELN A 28
PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin Q

O\

2.  WIRKSTOFF(E)
(0"
Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. \
Jedes 10 cm?-Pflaster enthélt 4,5 mg Rotigotin. :
3. SONSTIGE BESTANDTEILE
Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsi opolymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Sili uminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).
Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. o’Q.Q
%

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Biindelpackung: 84 (3 Packungen m@\gfg 28) transdermale Pflaster

AN

5. HINWEISE ZUR U i"(EN) DER ANWENDUNG

*
Packungsbeilage beac ’\\'
Transdermale Anw

BEWAHREN IST

6. WNWEIS DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

83



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/016 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils /‘D@

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?b,o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I DENSCHRIFT

»
leganto 2 mg/2 \

A(\

| 17._ INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
NI

2D-BErcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:

84



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN
ZWISCHENSCHACHTEL (OHNE ,,BLUE BOX*)
KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. @
Jedes 10 cm?-Pflaster enthélt 4,5 mg Rotigotin. \

3 SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilik /okymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Slhko 1n1um Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. Q
<

\

4.  DARREICHUNGSFORM UND INHALT *

A4

28 transdermale Pflaster. Teil einer Bl'j.nd@ ng, Einzelverkauf unzuldssig

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEIS(E), FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

85



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
6

Belgien

| 12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q@

EU/1/11/695/016
[84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils 28)] /v

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG Qz
Ch.-B.: @Q
X,

14. VERKAUFSABGRENZUNG  \(\Y

o\U‘

Verschreibungspflichtig. Q

7>

| 15. HINWEISE FURK BRAUCH
0\ A 3

| 16.  ANGABENJNBLINDENSCHRIFT
>

1ega1;; ;nt/;&
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTELETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten. %

3. VERFALLDATUM Q@
verw. bis: /vé
£

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

5. INHALT NACH GEWICHT, VO%}I ODER EINHEITEN

1 transdermales Pflaster . \C)
O

6. WEITERE ANGABEN—)A\

&

87



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 7 [28] [30] PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 3 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 15 cm?-Pflaster enthélt 6,75 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @Q
7 transdermale Pflaster \

28 transdermale Pflaster Q

30 transdermale Pflaster . O

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEIS(E), FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

88



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/11/695/019 [7 transdermale Pflaster]
EU/1/11/695/021 [28 transdermale Pflaster]
EU/1/11/695/022 [30 transdermale Pflaster]

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNGs (;,\

N
Verschreibungspflichtig. \

| 15. HINWEISE FUR EBRAUCH

L
«

| 16. ANGAB]@T;LINDENSCHRIFT

leganto 3\%&1

| 17. E: NDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

FORMAT

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES

PC:
SN:

89




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN

AUSSENKENNZEICHNUNG (MIT ,,BLUE BOX*)

FALTSCHACHTEL MIT 84 PFLASTERN MIT 3 KUNSTSTOFFSCHACHTELN A 28
PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin Q

O\

2.  WIRKSTOFF(E)
(0"
Jedes Pflaster gibt 3 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. \
Jedes 15 cm?-Pflaster enthélt 6,75 mg Rotigotin. :
3. SONSTIGE BESTANDTEILE
Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsi opolymerlsat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Sili uminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).
Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. o’Q.Q
%

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Biindelpackung: 84 (3 Packungen m@\gfg 28) transdermale Pflaster

AN

5. HINWEISE ZUR U i"(EN) DER ANWENDUNG

*
Packungsbeilage beac ’\\'
Transdermale Anw

BEWAHREN IST

6. WNWEIS DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEIS(E), FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

90



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/025 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils /‘D@

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?b,o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I DENSCHRIFT

»
leganto 3 mg/2 \

A(\

| 17._ INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
NI

2D-BErcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:

91



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN
ZWISCHENSCHACHTEL (OHNE ,,BLUE BOX*)
KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jedes Pflaster gibt 3 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. @
Jedes 15 cm?-Pflaster enthélt 6,75 mg Rotigotin. \

3 SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilik /okymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Slhko 1n1um Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. Q
<

\

4.  DARREICHUNGSFORM UND INHALT *

A4

28 transdermale Pflaster. Teil einer Bl'j.nd@ ng, Einzelverkauf unzuldssig

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEIS(E), FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

92



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/025 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils @

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?D,Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
RN\

leganto 3 mg/2

93



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTELETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten. %

3. VERFALLDATUM Q@
verw. bis: /vé
£

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

5. INHALT NACH GEWICHT, VO%}I ODER EINHEITEN

1 transdermales Pflaster . \C)
O

6. WEITERE ANGABEN—)A\

&

94



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 7 [28] [30] PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 20 cm?-Pflaster enthélt 9,0 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @Q
7 transdermale Pflaster \

28 transdermale Pflaster Q

30 transdermale Pflaster . O

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyur Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/11/695/028 [7 transdermale Pflaster]
EU/1/11/695/030 [28 transdermale Pflaster]
EU/1/11/695/031 [30 transdermale Pflaster]

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNGs (;,\

N
Verschreibungspflichtig. \

| 15. HINWEISE FUR EBRAUCH

L
«

| 16. ANGAB]@T;LINDENSCHRIFT

leganto 4\%&1

| 17. E: NDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

FORMAT

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES

PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN

AUSSENKENNZEICHNUNG (MIT ,,BLUE BOX*)

FALTSCHACHTEL MIT 84 PFLASTERN MIT 3 KUNSTSTOFFSCHACHTELN A 28
PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin Q

O\

2.  WIRKSTOFF(E)
(0"
Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. \
Jedes 20 cm?-Pflaster enthélt 9,0 mg Rotigotin. :
3. SONSTIGE BESTANDTEILE
Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsi opolymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Sili uminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).
Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. o’Q.Q
%

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Biindelpackung: 84 (3 Packungen m@\gfg 28) transdermale Pflaster

AN

5. HINWEISE ZUR U i"(EN) DER ANWENDUNG

*
Packungsbeilage beac ’\\'
Transdermale Anw

BEWAHREN IST

6. WNWEIS DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/034 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils /‘b@

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?b,o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I DENSCHRIFT

»
leganto 4 mg/2 \

A(\

| 17._ INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
NI

2D-BErcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN
ZWISCHENSCHACHTEL (OHNE ,,BLUE BOX*)
KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. @
Jedes 20 cm?-Pflaster enthélt 9,0 mg Rotigotin. \

3 SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilik /okymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Slhko 1n1um Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. Q
<

\

4.  DARREICHUNGSFORM UND INHALT *

A4

28 transdermale Pflaster. Teil einer Bl'j.nd@ ng, Einzelverkauf unzuldssig

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/034 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils @

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?D,Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
RN\

leganto 4 mg/2
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTELETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten. %

3. VERFALLDATUM Q@
verw. bis: /vé
£

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

5. INHALT NACH GEWICHT, VO@ ODER EINHEITEN

1 transdermales Pflaster . \C)
O

6. WEITERE ANGABEN—)A\

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 7 [28] [30] PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 30 cm?-Pflaster enthélt 13,5 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @?
7 transdermale Pflaster \

28 transdermale Pflaster Q

30 transdermale Pflaster . 0

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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Nicht {iber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel Q
Belgien @

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) « Cd

\V
EU/1/11/695/037 [7 transdermale Pflaster] @
EU/1/11/695/039 [28 transdermale Pflaster] Q
EU/1/11/695/040 [30 transdermale Pflaster]

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: . Qge

14. VERKAUFSABGRENZUNG %

o
Verschreibungspflichtig. S \C)

| 15. HINWEISE FUR DEN,GEBRAUCH

N

| 16.  ANGABEN IwT)ENSCHRIFT

L 2
leganto 6 mg/24®\

A

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
N

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN

AUSSENKENNZEICHNUNG (MIT ,,BLUE BOX*)

FALTSCHACHTEL MIT 84 PFLASTERN MIT 3 KUNSTSTOFFSCHACHTELN A 28
PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin Q

O\

2.  WIRKSTOFF(E)
(0"
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. \
Jedes 30 cm?-Pflaster enthélt 13,5 mg Rotigotin. :
3. SONSTIGE BESTANDTEILE
Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsi opolymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Sili uminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).
Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. o’Q.Q
%

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Biindelpackung: 84 (3 Packungen m@\gfg 28) transdermale Pflaster

AN

5. HINWEISE ZUR U i"(EN) DER ANWENDUNG

*
Packungsbeilage beac ’\\'
Transdermale Anw

BEWAHREN IST

6. WNWEIS DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/043 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils /‘D@

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?b,o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I DENSCHRIFT

»
leganto 6 mg/2 \

A(\

| 17._ INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
NI

2D-BErcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN
ZWISCHENSCHACHTEL (OHNE ,,BLUE BOX*)
KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. @
Jedes 30 cm?-Pflaster enthélt 13,5 mg Rotigotin. \

3 SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilik /okymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Slhko 1n1urn Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. Q
<

\

4.  DARREICHUNGSFORM UND INHALT *

A4

28 transdermale Pflaster. Teil einer Bl'j.nd@ ng, Einzelverkauf unzuléssig

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte\

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/043 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils @

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?D,Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
RN\

leganto 6 mg/2
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTELETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten. %

3. VERFALLDATUM Q@
verw. bis: /vé
£

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

5. INHALT NACH GEWICHT, VO%}I ODER EINHEITEN

1 transdermales Pflaster . \C)
O

6. WEITERE ANGABEN—)A\

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 7 [28] [30] PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 40 cm?-Pflaster enthélt 18,0 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @?
7 transdermale Pflaster \

28 transdermale Pflaster Q

30 transdermale Pflaster . 0

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte\\'

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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Nicht {iber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel Q
Belgien @

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) « Cd

\V
EU/1/11/695/046 [7 transdermale Pflaster] @
EU/1/11/695/048 [28 transdermale Pflaster] Q
EU/1/11/695/049 [30 transdermale Pflaster]

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: . Qge

14. VERKAUFSABGRENZUNG %

o
Verschreibungspflichtig. S \C)

| 15. HINWEISE FUR DEN,GEBRAUCH

N

| 16.  ANGABEN IwT)ENSCHRIFT

L 2
leganto 8 mg/24®\

A

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
N

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN

AUSSENKENNZEICHNUNG (MIT ,,BLUE BOX*)

FALTSCHACHTEL MIT 84 PFLASTERN MIT 3 KUNSTSTOFFSCHACHTELN A 28
PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin Q

O\

2.  WIRKSTOFF(E)
(0"
Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. \
Jedes 40 cm?-Pflaster enthélt 18,0 mg Rotigotin. :
3. SONSTIGE BESTANDTEILE
Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsi opolymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Sili uminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).
Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. o’Q.Q
%

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Biindelpackung: 84 (3 Packungen m@\gfg 28) transdermale Pflaster

AN

5. HINWEISE ZUR U i"(EN) DER ANWENDUNG

*
Packungsbeilage beac ’\\'
Transdermale Anw

BEWAHREN IST

6. WNWEIS DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/052 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils /‘D@

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?b,o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I DENSCHRIFT

»
leganto 8 mg/2 \

A(\

| 17._ INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE
NI

2D-BErcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

NUR MULTIPACKUNGEN
ZWISCHENSCHACHTEL (OHNE ,,BLUE BOX*)
KUNSTSTOFFSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. @
Jedes 40 cm?-Pflaster enthélt 18,0 mg Rotigotin. \

3 SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilik /okymensat Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Slhko 1n1um Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. Q
<

\

4.  DARREICHUNGSFORM UND INHALT *

A4

28 transdermale Pflaster. Teil einer Bl'j.nd@ ng, Einzelverkauf unzuléssig

N

S. HINWEISE ZUR UND é T(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte%

Transdermale Anwend&
*

7>

6. WA EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
WAHREN IST

wyfur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A. EQ

Allée de la Recherche 60

B-1070 Briissel 6
Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q
EU/1/11/695/052 [84 transdermale Pflaster (3 Packungen mit jeweils @

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: ‘?D,Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig. \C)

O

| 15.  HINWEISE FUR DEN,@BRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
RN\

leganto 8 mg/2
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTELETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten. %

3. VERFALLDATUM Q@
verw. bis: /vé
£

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

5. INHALT NACH GEWICHT, VO%}I ODER EINHEITEN

1 transdermales Pflaster . \C)
O

6. WEITERE ANGABEN—)A\

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL MIT 28 PFLASTERN — PACKUNG FUR DIE
BEHANDLUNGSEINLEITUNG - VIERWOCHIGE BEHANDLUNG

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto
2mg/24 h
4 mg/24 h

6 mg/24 h Q
8 mg/24 h @
transdermales Pflaster 6
Rotigotin @6

2. WIRKSTOFF(E)

g
Leganto 2 mg/24 h /v

Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab.

Jedes 10 cm?-Pflaster enthilt 4,5 mg Rotigotin. é

Leganto 4 mg/24 h

Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden,%.o

Jedes 20 cm?-Pflaster enthlt 9,0 mg Rotigotin. \

Leganto 6 mg/24 h \
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 2 en ab.
Jedes 30 cm?-Pflaster enthélt 13,5 mg Rotigotin.

Leganto 8 mg/24 h \)Q
Jedes Pflaster gibt 8§ mg Rotig% er 24 Stunden ab.
Jedes 40 cm?-Pflaster en‘t A mg Rotigotin.

O

| 3. SONSTIGEABESTANDTEILE
A

Sonstige Be&e: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, Povidon K90,
E171,E JT,‘ 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Aluminium, Pigmente (gelb 95,
rot 166¢ot W44, schwarz 7).

Ent 23. Packungsbeilage beachten.

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Die Packung fiir die Behandlungseinleitung

Jede Packung mit 28 transdermalen Pflastern fiir eine vierwochige Behandlung enthélt
7 transdermale Pflaster Leganto 2 mg/24 h

7 transdermale Pflaster Leganto 4 mg/24 h

7 transdermale Pflaster Leganto 6 mg/24 h

7 transdermale Pflaster Leganto 8 mg/24 h

116



5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Transdermale Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH P N\
A g
| 8. VERFALLDATUM (o
o
verwendbar bis: @\
.. \
9, BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANVXHRUNG
Nicht iiber 30 °C lagern. K
10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSI ASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWE ARZNEIMITTEL ODER DAVON

STAMMENDEN ABFALLMATERIAL

3

11. NAME UND ANSCHRIFT DE&@MAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Allée de la Recherche 60

g;j g;(r)l Briissel . ,\\5@
&

'8
UCB Pharma S.A. \

| 12. ZULASS@SNUMMER(N)

EU/l/l( @

|13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

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

17.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES0

FORMAT

PC:

SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL MIT 7 PFLASTERN - WOCHE 1

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

VN

2.  WIRKSTOFF(E) N

VN

Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab.
Jedes 10 cm?-Pflaster enthélt 4,5 mg Rotigotin. 6

R

3. SONSTIGE BESTANDTEILE f)\v

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)- copoly , Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alum1 ente (gelb 95,
rot 166 rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten.

7 transdermale Pflaster

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT Qz
Woche 1 @Q

5.  HINWEISE ZUR UND ART(EN)WNWENDUNG

Packungsbeilage beachten. \()‘

Transdermale Anwendung. Q

6. WARNHINWEIS N%I)AS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWA

Arzneimittel fiir Kl\ r unzugénglich aufbewahren.

)

7. W K. WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

4
8. %VERFALLDATUM

verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/11/695/055

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUC

=

-C

\.)
T

| 16.  ANGABEN IN BLINDENS®

leganto 2 mg/24 h \
X

N

&
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BEUTELETIKETT - WOCHE 1

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

Woche 1

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

N

5. INHALT NACH GEWICHT,»Y((LWEN ODER EINHEITEN

N
1 transdermales Pflaster \

6. WEITERE ANG?

L

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL MIT 7 PFLASTERN - WOCHE 2

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 20 cm?-Pflaster enthélt 9,0 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @Q

7 transdermale Pflaster \

Woche 2 Q
O

Y o~ N

5. HINWEISE ZUR UND éR’ﬁ@N)vDER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte \@
Transdermale Anwenduh%'

6. WARNH S, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZ AHREN IST

Arzneil@r Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7.  WEITERE WARN HINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

QO
5

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

)
O
%)

EU/1/11/695/055

£

D

13. CHARGENBEZEICHNUNG

,\

Ch.-B.:

*

o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

-

Verschreibungspflichtig.

o
QP

| 15. HINWEISE FUR DENJ6BBRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
v »

leganto 4 mg/2 N
(‘/é@
v
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BEUTELETIKETT - WOCHE 2

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

Woche 2

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

N

5. INHALT NACH GEWICHT,»Y((LWEN ODER EINHEITEN

N
1 transdermales Pflaster \

6. WEITERE ANG?

L

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL MIT 7 PFLASTERN - WOCHE 3

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 30 cm?-Pflaster enthélt 13,5 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @Q

7 transdermale Pflaster \

Woche 3 Q
O

Y o~ N

5. HINWEISE ZUR UND éR’ﬁ@N)vDER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte \@
Transdermale Anwenduh%'

6. WARNH S, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZ AHREN IST

Arzneil@r Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7.  WEITERE WARN HINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

QO
5

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

)
O
%)

EU/1/11/695/055

£

D

13. CHARGENBEZEICHNUNG

,\

Ch.-B.:

*

o

14. VERKAUFSABGRENZUNG

-

Verschreibungspflichtig.

o
QP

| 15. HINWEISE FUR DENJ6BBRAUCH

O/
N

| 16. ANGABEN I@DENSCHRIFT
v »

leganto 6 mg/2 N
(‘/é@
v
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BEUTELETIKETT - WOCHE 3

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

Woche 3

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

N

5. INHALT NACH GEWICHT,»Y((LWEN ODER EINHEITEN

N
1 transdermales Pflaster \

6. WEITERE ANG?

L

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL MIT 7 PFLASTERN - WOCHE 4

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster

Rotigotin

2.  WIRKSTOFF(E) RO
A

Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. 6

Jedes 40 cm?-Pflaster enthélt 18,0 mg Rotigotin.

\’b%

3. SONSTIGE BESTANDTEILE g

Sonstige Bestandteile: Poly(dimethylsiloxan, Trimethylsilylsilikat)-c @e sat, Povidon K90,
E 171, E 223, E 304, E 307, Fluoropolymer, Polyester, Silikon, Alur?ibm, Pigmente (gelb 95,
rot 166, rot 144, schwarz 7).

Enthélt E 223. Packungsbeilage beachten. @

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT* @?

7 transdermale Pflaster \

Woche 4 Q
O

Y o~ N

5. HINWEISE ZUR UND éR’ﬁ@N)vDER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachte \@
Transdermale Anwenduh%'

6. WARNH S, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZ AHREN IST

Arzneil@r Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7.  WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 30 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

Belgien Q
O\Z
12. ZULASSUNGSNUMMER(N) G)J

EU/1/11/695/055

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAYCH®
N
A
| 16. ANGABEN IN BLINDEYNSCHRIFT

\JJ
leganto 8 mg/24 h ’\\\,'

L

&
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BEUTELETIKETT - WOCHE 4

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin
Transdermale Anwendung

Woche 4

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

| 3. VERFALLDATUM

verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VODUMEN ODER EINHEITEN
A

*

1 transdermales Pflaster Q\

7>

6. WEITERE ANG’@O
N

%,
&
?\
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B. PACKUNGSBEILAG



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leganto 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Leganto 3 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wéi

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden habe@ Sie.
) Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker %
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die%

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. \@
Was in dieser Packungsbeilage steht QQ

Was ist Leganto und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beachten? /v
Wie ist Leganto anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Leganto aufzubewahren? Q

Inhalt der Packung und weitere Informationen
< @

1. Was ist Leganto und wofiir wird es a&endet?

ANl S e

Was Leganto ist 8 O
Leganto enthilt den Wirkstoff Rotigoti \

Es gehort zur Arzneimittelgrup \ﬁi so genannten ,,Dopaminagonisten. Dopamin ist ein Botenstoff
im Gehirn, der fiir Bewegu chtig ist.

*

Wofiir Leganto ange &\'wird

Leganto wird angew@ei Erwachsenen zur Behandlung der Anzeichen und Symptome
s-S

yndroms (RLS), das durch Beschwerden in Ihren Beinen und Armen,
Bewe ng, Schlafstérungen und dem Gefiihl, wihrend des Tages miide oder schlifrig zu

2. EWas sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beachten?

Leganto darf nicht angewendet werden, wenn

. Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
. bei Thnen eine Kernspintomografie (diagnostisches Verfahren zur Darstellung des

Korperinneren, bei dem magnetische Energie an Stelle von Rontgenstrahlen verwendet wird)
durchgefiihrt werden muss

. bei Thnen eine ,,Kardioversion* (spezielle Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss.
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Unmittelbar bevor Sie sich einer Kernspintomografie oder Kardioversion unterzichen, miissen Sie das
Leganto-Pflaster entfernen, um Hautverbrennungen zu vermeiden, da das Pflaster Aluminium enthélt.
Danach konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Hinweise auf Sie zutrifft, wenden Sie Leganto nicht an. Wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie erst mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Leganto anwenden, weil

. Ihr Blutdruck wihrend der Behandlung mit Leganto regelméBig kontrolliert werden sollt€;
insbesondere zu Beginn der Behandlung. Leganto kann Thren Blutdruck beeinflussen. ]Q

. Ihre Augen wihrend der Behandlung mit Leganto regelmifig kontrolliert werden setltéad Wenn
Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten beim Sehen beme enden
Sie sich unverziiglich an Thren Arzt. %

. Ihr Arzt mdglicherweise die Dosis anpassen muss, wenn Sie schwerwiegeﬁg’@)
haben. Wenn sich Thre Leberprobleme wihrend der Behandlung VGI‘SChl@
sich unverziiglich an Thren Arzt.

. Sie Hautprobleme wegen des Pflasters bekommen konnten — sieh nitt 4 ,,Durch das

erprobleme
, wenden Sie

Pflaster verursachte Hautprobleme®.
. Sie sich extrem schléfrig fiihlen oder weil Sie plotzlich eﬁch en — siche Abschnitt 2

,»Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen v aschinen®.

. Ihre Symptome des Restless-Legs-Syndroms frither ohnt einsetzen, intensiver sein und
andere GliedmaBen betreffen konnten. Wenn Sie so ymptome bevor oder nachdem Sie die
Behandlung mit Leganto beginnen bei sich wahrde Ywenden Sie sich an Thren Arzt, weil

Ihre Behandlung moglicherweise angepass\ muss.

Medikamente, die zur Behandlung des Restless2kegs-Syndroms verwendet werden, sollten
schrittweise verringert oder schrittweise abgesetzt werden. Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Thnen
nach dem Absetzen oder der Verringeryng Ihrér Leganto-Behandlung Symptome wie Depression,
Angst, Miidigkeit, Schwitzen oder S ﬂ\;zen auftreten.

Bewusstlosigkeit kann auftre

Leganto kann Bewusstlosig%h orrufen. Dies kann insbesondere zu Beginn lhrer Behandlung mit
Leganto vorkommen ode Ihre Dosierung erhdht wird. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
bewusstlos geworden sj er Sie sich schwindelig fiihlen.

L 2
Verhaltensind und anomales Denken
Leganto kann E‘@virkungen haben, die Ihr Verhalten verdndern (wie Sie sich verhalten). Es konnte
hilfreich fiig Sie Sein, einem Familienmitglied oder Threr Pflegekraft mitzuteilen, dass Sie dieses
Arzneimg wenden und darum zu bitten, dass diese Person die Gebrauchsinformation liest. Dann
kan: amilienmitglied oder die Pflegekraft Thnen oder Ihrem Arzt sagen, wenn sie sich Sorgen
iiber erdnderung in Threm Verhalten macht. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Thre
Familte/Ihr Betreuer bemerken/bemerkt, dass Sie das Medikament iibermiBig anwenden oder ein
Verlangen nach hohen Dosen von Leganto oder anderen Medikamenten entwickeln, die zur
Behandlung des Restless-Legs-Syndroms verwendet werden.

Fiir mehr Informationen siche Abschnitt 4 ,,Verhaltensinderungen und anomales Denken‘.
Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 18 Jahren an, da die Sicherheit und

Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht bekannt ist.

Anwendung von Leganto zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die nicht
verschreibungspflichtig sind und fiir pflanzliche Arzneimittel.

Nehmen Sie folgende Arzneimittel nicht ein, wihrend Sie Leganto anwenden, da diese
moglicherweise die Wirkung von Leganto verringern:

. Antipsychotika - zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen

. Metoclopramid - zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Leganto anwenden, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

. Beruhigungsmittel, wie Benzodiazepine, oder Arzneimittel zur Behandlung psychischer Q
Erkrankungen oder Depressionen.

. blutdrucksenkende Arzneimittel. Leganto kann den Blutdruck beim Aufstehen senken; decse
Wirkung kénnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel verschlimmert wer

TIhr Arzt wird Thnen sagen, ob Sie diese Arzneimittel wihrend der Behandlung m@nto weiter
einnehmen diirfen. @

Anwendung von Leganto zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrﬁnl@&lkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird die Aufna en Korper durch
Nahrungsmittel oder Getrénke nicht beeinflusst. Besprechen Sie im Arzt, ob Sie wihrend der
Anwendung von Leganto ohne Bedenken Alkohol trinken kéné

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenden Sie Leganto nicht an, wenn Sie schwanger sind. Bic'Wirkungen von Rotigotin auf die

Schwangerschaft und das ungeborene Kind sind \?ﬁ%ﬂt.

i

Stillen Sie wiahrend der Behandlung mit Legawc t. Rotigotin kdnnte in Thre Muttermilch
iibergehen und Auswirkungen auf das KindNaaben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die
Menge an Muttermilch verringert. o

schwanger zu werden, fragen Sie%or der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker

um Rat. . x\ﬁ'

Verkehrstiichtigkeit igkeit zum Bedienen von Maschinen

Leganto konnte daz , dass Sie sich extrem schlifrig fithlen und dass Sie ganz pldtzlich
einschlafen. We bei lhnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen.
In Einzelfille s@’ersonen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Wenn Sie schwanger sind oder t\illQeQer wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

Aullerd en Sie keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich extrem
schlafrigifiillen — oder irgendetwas anderes tun, das andere oder Sie selber in Gefahr bringt, sich
erns u verletzen.

Leganto enthilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223)
Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) und
Bronchospasmen (Atemschwierigkeiten durch Verengung der Atemwege) hervorrufen.

3. Wie ist Leganto anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Welche Pflasterstirke angewendet werden soll
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Leganto ist in verschiedenen Pflasterstirken erhéltlich, die das Arzneimittel iiber 24 Stunden abgeben.
Die Starken sind 1 mg/24 h, 2 mg/24 h und 3 mg/24 h zur Behandlung des Restless-Legs-Syndroms.

. Ihre Anfangsdosis ist ein 1 mg/24 h-Pflaster pro Tag.

. Ab der zweiten Woche kann Thre Tagesdosis um 1 mg jede Woche erhoht werden, bis die fiir
Sie richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Dies ist der Fall, wenn Sie und Thr Arzt sich einig
sind, dass die Beschwerden gut genug kontrolliert und die Nebenwirkungen des Arzneimittels
annehmbar sind.

. Bitte befolgen Sie sorgfiltig die Anweisungen Ihres verschreibenden Arztes.

. Die Hochstdosis betriagt 3 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, lesen Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung von

Leganto abbrechen®. Q

Wie die Leganto-Pflaster angewendet werden 6

Leganto ist ein Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.

. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben, bevor Sie das ne %eben

. Kleben Sie das neue Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich. L@

. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden lang auf der Haut, bevor Sie es entfe und ein neues
aufkleben. %

° Tauschen Sie die Pflaster jeden Tag etwa um die gleiche Uhr

Zerschneiden Sie die Leganto-Pflaster nicht.

Wo das Pflaster angebracht werden soll

B Anwendungsbereich

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf . QQ ’ w
sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgend
im Bild grau markierten Bereichen: {@'

e Schulter oder Oberarm. \ .

e Bauch.

o Flanke (seitlich zwischen Rippehymnd Hiifte).

e Oberschenkel oder Hiifte. Q Vome  Seite Hinten
Um Hautreizungen zu vermei (
. Kleben Sie das Pfl n Tag auf einen anderen Hautbereich.

Kleben Sie es zum
Tag auf die li

el an einem Tag auf die rechte, am folgenden
erseite oder an einem Tag auf den Oberkdrper,
dann auf di& Korperhiilfte.
. Kleben Si Xnto innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf
dense utbereich.
. e das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut - oder
s’afelche in denen die Haut gerotet oder gereizt ist.

Wenn,Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.
w»Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme* nach, was Sie tun kdnnen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost

° Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, keine Cremes, Ole,
Lotionen, Puder oder andere Hautpflegeprodukte. Verwenden Sie diese auch nicht auf oder
in der Néhe eines bereits angebrachten Pflasters.

. Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

. Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.
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Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an - tauschen Sie
dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

. Lassen Sie den Hautbereich, auf den das Pflaster geklebt wurde, nicht heiffs werden — zum
Beispiel durch iibermdfBiges Sonnenlicht, Saunabesuche, heile Bider, Warme-Pads oder
Wiérmflaschen, weil hierdurch das Arzneimittel schneller abgegeben werden konnte. Wenn Sie
denken, dass zu viel Hitze angewendet wurde, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Uberpriifen Sie immer, dass sich das Pflaster nach Aktivitéiten wie Baden, Duschen oder
korperlichen Betitigungen nicht abgeldst hat.
. Wenn das Pflaster Hautreizungen verursacht hat, schiitzen Sie den Bereich vor direkter

Sonneneinstrahlung. Die Hautfarbe konnte sich hierdurch verdndern.
Wie das Pflaster aufgeklebt werden soll @Q

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt.
Bevor Sie den Beutel 6ffnen, entscheiden Sie sich, wo Sie das neue Pflaster %en mdchten
und kontrollieren Sie, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben. w

. Kleben Sie das Leganto-Pflaster auf die Haut, sobald Sie den Beutel ge(@t nd die
Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben. Q

1.
Um den Beutel zu 6ffnen, halten Sie ihn mit
beiden Hénden fest.

“

L 2

, & -

Offnen Sie d&el. # / :
v '/ >

4.

Nehmen Sie das Pflaster aus dem Beutel. # i\ \
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5.

Die Klebeseite des Pflasters ist von einer

transparenten Schutzfolie bedeckt.

e Halten Sie das Pflaster mit beiden Héanden so,
dass die Schutzfolie zu Ihnen zeigt.

6

e Knicken Sie das Pflaster in der Mitte. ’
Dadurch 6ffnet sich der S-féormige Schnitt in der \
Folie.

,\f\z?

e Ziehen Sie eine Seite der Schutzfolie ab.
Beriihren Sie die Klebefliche des Pflasters
nicht mit den Fingern.

Hilfte der starren Schutzfolie fest.
e Nun legen Sie die Klebefldche des Pflaste
auf die Haut auf.

e Driicken Sie die Klebefldache des Pﬂ@ est
an. Q

e Halten Sie das Pflaster an der verbleibenden \

9.
Klappen Sie die andere Hal{t asters
zuriick und entfernen Sig & ite Hilfte der

Schutzfolie. @
*

%)
o

. %c'&n Sie das Pflaster mit der Handfldche
fest an.

e Halten Sie es fiir etwa 30 Sekunden
angedriickt.

Dies stellt sicher, dass das Pflaster Kontakt mit

der Haut hat und die Rénder gut haften.

11.
Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des
Pflasters die Hande mit Wasser und Seife.

Wie ein gebrauchtes Pflaster entfernt wird
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Zichen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.
Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife. Dadurch wird auf
der Haut verbleibender Klebstoff entfernt. Falls sich die Klebstoffreste nicht abwaschen lassen,
konnen sie auch mit ein wenig Babyol entfernt werden.

. Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel - wie z. B. Nagellackentferner. Diese
konnten zu Hautreizungen fiihren.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Leganto angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Leganto in einer hdheren Dosierung anwenden, als der Arzt Thnen verordnet hat, kénnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Sehen oder Horen von Dingen, die
nicht wirklich sind (Halluzinationen), Verwirrtheit, extreme Schléfrigkeit, unwillkiirliche Bew@en
und Krampfe auftreten. @
In solchen Fillen wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder ein Krankenhaus. Fol% i

Anweisungen. %

Wenn Sie das Wechseln von Leganto zur gewohnten Zeit vergessen haben %

deren

nach, sobald es Thnen auffallt. Entfernen Sie das alte Pflaster und v en Sie ein neues.
. Haben Sie vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdemy8ichdas alte entfernt haben,
verwenden Sie ein neues Pflaster, sobald Thnen dies auffall

. Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit z@ , holen Sie dies

In beiden Féllen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pfl @Jr gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die VOI‘@ Anwendung vergessen haben.

*

Wenn Sie die Anwendung von Leganto abbre&?

Brechen Sie die Anwendung von Leganto nic% ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu haben.
Durch ein plotzliches Absetzen kann es zur¥Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen, welches
malignes neuroleptisches Syndrom genanht wird und lebensbedrohlich sein kdnnte. Beschwerden
konnen sein: Bewegungshemmung ( ¢), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler Blutdruck,
beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriilbung (z. B. Koma).

Wenn Ihr Arzt sagt, dass Sl@nwendung von Leganto beenden sollen, sollte Thre tigliche Dosis
schrittweise herabgesetzt
. Restless-Legs-S

-um 1 mg jeden zweiten Tag.

Apotheker Odé edizinische Fachpersonal.

\&q{Nebenwirkungen sind moglich?

Wie aEle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken.

Nebenwirkungen, die wahrscheinlicher zu Beginn der Behandlung auftreten konnen

Bei Thnen konnen Ubelkeit und Erbrechen zu Behandlungsbeginn auftreten. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und dauern nur kurze Zeit an. Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn
diese Nebenwirkungen lingere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme
. Das Pflaster kann bei Ihnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen - diese sind in
der Regel leicht bis mittelschwer ausgepragt.
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° Normalerweise klingen die Reaktionen nach wenigen Stunden ab, nachdem Sie das Pflaster
entfernt haben.

. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen die Hautreaktion lénger als einige Tage anhélt
oder es sich um eine schwere Reaktion handelt.
Sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, wenn sich die Hautreaktion iiber den durch das Pflaster
bedeckten Hautbereich ausbreitet.

. Vermeiden Sie Sonnenbestrahlung und Bestrahlung im Solarium der Hautbereiche, die
Hautreaktionen zeigen, die durch das Pflaster hervorgerufen wurden.
. Um Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag an einer anderen Stelle

anbringen und die selbe Stelle erst nach 14 Tagen erneut verwenden.

Bewusstlosigkeit kann auftreten

Leganto kann Bewusstlosigkeit hervorrufen. Dies kann insbesondere zu Beginn Threr Behandl it
Leganto vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Thren Arzt, we
bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen. 6

Verhaltensinderungen und anomales Denken

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Verinderungen in Ihrem Verhalten, Denkex@ beides
bemerken, die im Folgenden aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit IThnen Mo

besprechen, wie diese Symptome gehandhabt oder verringert werden

eiten

Es konnte hilfreich fiir Sie sein, einem Familienmitglied oder Threr P gQﬁft mitzuteilen, dass Sie
dieses Arzneimittel anwenden und darum zu bitten, dass diese Person di€ Gebrauchsinformation liest.

Dann kann das Familienmitglied oder die Pflegekraft [hnen od em Arzt sagen, wenn sie sich
Sorgen iiber eine Verdnderung in Ihrem Verhalten macht. L kann ungewohnliche Triebe oder
Begierden hervorrufen, denen Sie nicht widerstehen konn ic den Impuls, Drang oder die
Versuchung Dinge zu tun, die Ihnen oder anderen schade en.

<

Hierzu zéhlen: \@0

. suchthaftes Spielen — selbst wenn dies Nr'ere Konsequenzen fiir Sie oder Thre Familie hat

. verdndertes oder gesteigertes sexuellds Imteresse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt - wie zum Beispiel ein gestergerter Sexualtrieb

. Kaufsucht oder tiberméfiges @en von Geld

. Essattacken (das Essen ven grofen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Na@& als normal und mehr als notwendig ist, um Thren Hunger zu

illen).

stillen) . \\"

Leganto kann auch a erhalten und anomales Denken hervorrufen. Hierzu zéhlen:
. anomale Wahfgelimung der Wirklichkeit
. Wahnvor gen und Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich

sind)
Ve 'Qelt

ienti€rungsstorungen
essives Verhalten
uhelosigkeit
Delirium.

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Verinderungen in Ihrem Verhalten, Denken oder beides
bemerken, die oben aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit Thnen Méglichkeiten besprechen, wie
diese Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen.

Allergische Reaktionen
Informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion bemerken — hierzu zéhlen

eine Schwellung des Gesichts, der Zunge oder der Lippen.

Nebenwirkungen bei der Anwendung von Leganto beim Restless-Legs-Syndrom
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Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

. Kopfschmerzen

. Ubelkeit

. Schwichezustinde (einschlieBlich Miidigkeit)

. Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Juckreiz

Reizbarkeit

allergische Reaktion Q
erhohter Sexualtrieb @
erhohter Blutdruck 6
Erbrechen, Sodbrennen %

Anschwellen der Beine und Fiifie

Schlifrigkeit, plotzliches Einschlafen ohne vorherige Warnzeichen, Schwﬁ@lten zu

schlafen, Schlafprobleme, ungewohnliche Traume

. Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfiihrung einer schidlichen Handl widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, t oder iiberméBiges

Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notw ist, um lhren Hunger zu stillen)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref Q
. Ruhelosigkeit

<
. Schwindel beim Aufstehen aufgrund eines@ abfalls

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelt, &ffen

. aggressives Verhalten %

. Orientierungsstdrung ’\O

Nicht bekannt: Haufigkeit auf &e der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

. iibermdfiges Verlangen ohen Dosen von Leganto — mehr als zur Behandlung der
Erkrankung benoti \iﬁies ist bekannt als ,,dopaminerges Dysregulations-Syndrom‘ und

kann zur Anwendl zu viel Leganto fithren

Sehen oder H(@ Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)

Alptraume ’\

Paranoia @
Verwi
psy€hiotische Storungen
hforstellung
%ﬂ itatsverlust, Delirium
ch

windel
Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesie)
unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Krampfanfille)
verschwommenes Sehen
Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern
Drehschwindel (Vertigo)
Herzklopfen (Palpitationen)
unregelméaBiger Herzschlag
erniedrigter Blutdruck
Schluckauf
Verstopfung, Mundtrockenheit

Ausgeben von Geld q/
. Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in ku,ger it), zwanghaftes Essen (das
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Magenbeschwerden und -schmerzen

Durchfall

Rétung, vermehrtes Schwitzen

Juckreiz am ganzen Kdorper, Hautreizung

Hautausschlag am ganzen Koérper

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) (CPK ist ein Enzym, welches hauptséchlich in der

Skelettmuskulatur zu finden ist)

Sturzneigung

. Rhabdomyolyse (eine seltene, schwere Muskelerkrankung, die Schmerzen,
Druckempfindlichkeit und Schwiche in der Muskulatur verursacht und zu Nierenpr l@:n

fithren kann) é

Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, 1e eine der
oben aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen %

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo r oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, diefighs in dieser Packungsbeilage
a

angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber dag in ng V aufgefiihrte nationale

Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur ng gestellt werden.
5. Wie ist Leganto aufzubewahren? \@0

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin xgéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach de'l\ em Etikett und der Schachtel angegebenen Verfalldatum

nicht mehr verwenden. Q

Nicht iiber 30 °C lagern. @

Was mit gebrauchten ﬁ%ﬁgebrauchten Pflastern gemacht werden soll

° Gebrauchte P eiehthalten noch den Wirkstoff ,,Rotigotin®, der fiir andere schédlich sein
kann. Falterl s gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das
Pflaster si@ Originalbeutel, fiir Kinder unzuginglich.

. Entso@ Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apgtheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
d@i m Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Leganto enthiilt

Der Wirkstoff ist Rotigotin.

. 1 mg/24 h:
Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin {iber 24 Stunden ab. Jedes 5 cm?-Pflaster enthilt 2,25 mg
Rotigotin.

. 3 mg/24 h:

Jedes Pflaster gibt 3 mg Rotigotin {iber 24 Stunden ab. Jedes 15 cm?-Pflaster enthilt 6,75 mg
Rotigotin.
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Die sonstigen Bestandteile sind:

. Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, Povidon K90, Natriummetabisulfit
(Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304) und all-rac-alpha-Tocopherol
(E 307).

. Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).

. Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Leganto aussieht und Inhalt der Packung

Leganto ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuBenseite der Tragerschicht ist beige und trigt den Aufdruck Le@)
1 mg/24 h oder 3 mg/24 h. @

Leganto ist in folgenden PackungsgroBen erhiltlich: 6
Schachteln mit 7, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 3 Packungen mit jeweils 28) , die
einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr geer@

Pharmazeutischer Unternehmer /LO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 é

B-1070 Briissel
Belgien . Q
‘%

Hersteller \\

UCB Pharma S.A. \Q
Chemin du Foriest S O
B-1420 Braine I’ Alleud \
Belgien Q

Falls Sie weitere Informatic@er das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des N\&' utischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Rel@ Lietuva

UCB Pharma SA UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32@ 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Brnarap Luxembourg/Luxemburg
IO narapus EOOJ] UCB Pharma SA/NV

Temn.? -(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. 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 AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

\s&Q

Latvija
UCB Pharma Oy F1n
Tel: +358-92 514 4 omija)

*

x
Q\c‘?

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

Romaéania \@’
UCB Pharma Romania S.

Tel: +40-21 30029 0 Q
Slovenija

Medis, d.o.o. &

Tel: +386-1Q9 00
Slove%@publika

U organizac¢na zlozka
y 21-(0)2 5920 2020

uomi/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

Diese Pad@)eilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

We formationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Leganto 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben \(ﬁ .

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker ode

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser, 6
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. %
Was in dieser Packungsbeilage steht \
Was ist Leganto und wofiir wird es angewendet? QQ

Was sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beachten?
Wie ist Leganto anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Leganto aufzubewahren? : é

AN e

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WO
1. Was ist Leganto und wofiir wird es aw

Was Leganto ist Q
Leganto enthilt den Wirkstoff Rotigotin. 0

N\

Es gehort zur Arzneimittelgrup de o0 genannten ,,Dopaminagonisten®. Dopamin ist ein Botenstoff
im Gehirn, der fliir Bewegungenwichtig ist.

Wofiir Leganto angewo%&ﬂrd

Leganto wird angewen & rwachsenen zur Behandlung der Anzeichen und Symptome

. der Parkinso ankung — Leganto kann entweder allein oder in Kombination mit einem
anderen imittel, dem so genannten Levodopa, angewendet werden.

. des Re @egs- Syndroms (RLS) — das durch Beschwerden in Thren Beinen und Armen,

drang, Schlafstorungen und dem Gefiihl, wihrend des Tages miide oder schlifrig zu
s (,kkennzelchnet sein kann. Diese Beschwerden kdnnen durch Leganto vermindert oder ihre
ki

$ ann verkurzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beachten?

Leganto darf nicht angewendet werden, wenn

. Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
. bei Thnen eine Kernspintomografie (diagnostisches Verfahren zur Darstellung des

Korperinneren, bei dem magnetische Energie an Stelle von Rontgenstrahlen verwendet wird)
durchgefiihrt werden muss

. bei Thnen eine ,,Kardioversion* (spezielle Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss.
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Unmittelbar bevor Sie sich einer Kernspintomografie oder Kardioversion unterzichen, miissen Sie das
Leganto-Pflaster entfernen, um Hautverbrennungen zu vermeiden, da das Pflaster Aluminium enthalt.
Danach konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Hinweise auf Sie zutrifft, wenden Sie Leganto nicht an. Wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie erst mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Leganto anwenden, weil

. Ihr Blutdruck wihrend der Behandlung mit Leganto regelméBig kontrolliert werden sollte,
insbesondere zu Beginn der Behandlung. Leganto kann Thren Blutdruck beeinflussen. Q

. Ihre Augen wihrend der Behandlung mit Leganto regelméifig kontrolliert werden sol@1 enn
Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten beim Sehen bemerke
Sie sich unverziiglich an Thren Arzt. %

. Ihr Arzt méglicherweise die Dosis anpassen muss, wenn Sie schwerwiegend probleme
haben. Wenn sich Thre Leberprobleme wihrend der Behandlung verschli gbvenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt.

. Sie Hautprobleme wegen des Pflasters bekommen kdnnten — siehe itt 4 ,,Durch das
Pflaster verursachte Hautprobleme*.

. Sie sich extrem schléfrig fiihlen oder weil Sie ploétzlich eins siche Abschnitt 2
,» Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von mnen

. Ihre Symptome des Restless-Legs-Syndroms friither al ohnt einsetzen, intensiver sein und
andere GliedmaBen betreffen konnten. Wenn Sie solch ptome bevor oder nachdem Sie die
Behandlung mit Leganto beginnen bei sich wahrnehwenden Sie sich an Thren Arzt, weil
Ihre Behandlung méglicherweise angepasst werdgn

Medikamente, die zur Behandlung der Parkinson- kung und des Restless-Legs-Syndroms
verwendet werden, sollten schrittweise verringest oder schrittweise abgesetzt werden. Informieren Sie
Thren Arzt, wenn bei Thnen nach dem Abse er der Verringerung lhrer Leganto-Behandlung
Symptome wie Depression, Angst, Mu\ , Schwitzen oder Schmerzen auftreten.

Bewusstlosigkeit kann auftret

Leganto kann Bewusstlosigkei orrufen. Dies kann insbesondere zu Beginn Threr Behandlung mit
Leganto vorkommen oder V&S e Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
bewusstlos geworden sitx ie sich schwindelig fiihlen.

nd anomales Denken

kungen haben, die Ihr Verhalten verdndern (wie Sie sich verhalten). Es konnte
, einem Familienmitglied oder Ihrer Pflegekraft mitzuteilen, dass Sie dieses

nden und darum zu bitten, dass diese Person die Gebrauchsinformation liest. Dann
ienmitglied oder die Pflegekraft [hnen oder Threm Arzt sagen, wenn sie sich Sorgen

Verhaltensindera
Leganto kann N
hilfreich fir Si

kann da

iibemeindVerinderung in Threm Verhalten macht.

Hierg zdhlen:

. Verlangen nach hohen Dosen von Leganto oder anderen Medikamenten, die zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung und des Restless-Legs-Syndroms verwendet werden

. ungewohnliche Triebe oder Begierden, denen Sie nicht widerstehen konnen und die Thnen oder

anderen schaden kdnnen — diese Symptome werden iiberwiegend bei Patienten mit
Parkinson-Erkrankung beobachtet

. anomales Denken oder Verhalten — die meisten Symptome treten hdufiger bei Patienten mit
Parkinson-Erkrankung auf

Fiir mehr Informationen siehe Abschnitt 4 ,,Verhaltensiinderungen und anomales Denken‘.

Kinder und Jugendliche
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Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 18 Jahren an, da die Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht bekannt ist.

Anwendung von Leganto zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind und
fiir pflanzliche Arzneimittel.

Wenn Sie gleichzeitig mit Leganto und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprigt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiif3e. Q

Nehmen Sie folgende Arzneimittel nicht ein, wihrend Sie Leganto anwenden, da diese
moglicherweise die Wirkung von Leganto verringern: 6
. Antipsychotika - zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen %

. Metoclopramid - zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen. @

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Leganto anwenden, wenn Sie folge Qneimittel
einnehmen:

. Beruhigungsmittel, wie Benzodiazepine, oder Arzneimittel zu dlung psychischer
Erkrankungen oder Depressionen.

. blutdrucksenkende Arzneimittel. Leganto kann den Blut beim Aufstehen senken; diese
Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arznej verschlimmert werden.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob Sie diese Arzneimittel wi r Behandlung mit Leganto weiter

einnehmen diirfen. ’@

Anwendung von Leganto zusammen mit Naqu'ngsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahngelaggt, wird die Aufnahme in den K&rper durch
Nahrungsmittel oder Getrénke nicht beei . Besprechen Sie mit [hrem Arzt, ob Sie wéhrend der
Anwendung von Leganto ohne Bedm& ohol trinken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzei
Wenden Sie Leganto nicht ag, n Sie schwanger sind. Die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das @orene Kind sind nicht bekannt.

Stillen Sie wihrend @andlung mit Leganto nicht. Rotigotin kénnte in IThre Muttermilch
iibergehen und \% ngen auf das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die
Menge an Mu ilch verringert.

Wenn Sig’s¢hywanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwan werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um @.‘

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Leganto konnte dazu fiihren, dass Sie sich extrem schléfrig fithlen und dass Sie ganz plétzlich
einschlafen. Wenn dies bei lhnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen.
In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

AuBerdem sollten Sie keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich extrem
schlifrig fiihlen — oder irgendetwas anderes tun, das andere oder Sie selber in Gefahr bringt, sich

ernsthaft zu verletzen.

Leganto enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).
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Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) und
Bronchospasmen (Atemschwierigkeiten durch Verengung der Atemwege) hervorrufen.

3. Wie ist Leganto anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Welche Pflasterstiirke angewendet werden soll
Die Leganto-Dosis hidngt von lhrer Erkrankung ab — siehe unten.

Leganto ist in verschiedenen Pflasterstirken erhéltlich, die das Arzneimittel tiber 24 Stunden abg®len.
Die Stérken sind 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und 8 mg/24 h. Di%

1 mg/24 h und 3 mg/24 h Pflaster werden zur Behandlung des Restless-Legs-Syndroms aﬁ det.

Die 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und 8 mg/24 h Pflaster werden zur Behandlung der Parkinso nkung

angewendet. Die 2 mg/24 h Pflaster werden fiir die Behandlung der Parkinson-Erkr und des

Restless-Legs-Syndroms angewendet. \

. Sie miissen moglicherweise mehr als ein Pflaster anwenden, um Thre 1zt verordnete Dosis
zu erreichen.

. Fiir Dosierungen oberhalb von 8 mg/24 h (von Threm Arzt ver osierungen oberhalb der

erhéltlichen Stirken) miissen Sie mehrere Pflaster anwenden, u e endgiiltige Dosis zu
erreichen. So kann beispielsweise die tigliche Dosis von_18,mg/24 h erreicht werden, indem Sie
ein 6 mg/24 h Pflaster und ein 4 mg/24 h Pflaster anwe\@.

) Die Pflaster diirfen nicht zerschnitten werden.

Behandlung der Parkinson-Erkrankung Y Q

Patienten, die kein Levodopa nehmen — friihes m der Parkinson-Erkrankung

. Ihre Anfangsdosis ist ein 2 mg/24 h-Pflaster pro Tag.

. Ab der zweiten Woche kann Ihre tagh osis um 2 mg jede Woche erh6ht werden — bis Sie
Ihre richtige (Erhaltungs-) Dosis eifreiglit haben.

. Bei den meisten Patienten lie &w tige Dosis zwischen 6 mg und 8 mg pro Tag. Diese
Dosis wird normalerweisg,inneghalb von 3 bis 4 Wochen erreicht.

n
. Die Hochstdosis betréigt%pro Tag.

Patienten, die Levodolﬁ\e en — fortgeschrittenes Stadium der Parkinson-Erkrankung

. Ihre AnfangsdosiS\stein 4 mg/24 h-Pflaster pro Tag.

che kann Ihre tagliche Dosis um 2 mg jede Woche erhoht werden — bis Sie

altungs-) Dosis erreicht haben.

. Bei de en Patienten liegt die richtige Dosis zwischen 8 mg und 16 mg pro Tag. Diese
Dos;j Qnormalerweise innerhalb von 3 bis 7 Wochen erreicht.

° %mhstdosis betrdgt 16 mg pro Tag.

Behahdlung des Restless-Legs-Syndroms

. Ihre Anfangsdosis ist ein 1 mg/24 h-Pflaster pro Tag.

. Ab der zweiten Woche kann Thre Tagesdosis um 1 mg jede Woche erhdht werden, bis die fiir
Sie richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Dies ist der Fall, wenn Sie und Ihr Arzt sich einig
sind, dass die Beschwerden gut genug kontrolliert und die Nebenwirkungen des Arzneimittels
annehmbar sind.

. Die Hochstdosis betrégt 3 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, lesen Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung von
Leganto abbrechen®.

Wie die Leganto-Pflaster angewendet werden
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Leganto ist ein Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.

° Stellen Sie sicher, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben.

. Kleben Sie das neue Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich.

. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues
aufkleben.

. Tauschen Sie die Pflaster jeden Tag etwa um die gleiche Uhrzeit aus.

. Zerschneiden Sie die Leganto-Pflaster nicht.

Wo das Pflaster angebracht werden soll

Il Anwendungsbereich

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf
sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden,
im Bild grau markierten Bereichen:

. Schulter oder Oberarm.

. Bauch.

. Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte).

. Oberschenkel oder Hiifte. Hinten

Um Hautreizungen zu vermeiden: Q

. Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbere%
Kleben Sie es zum Beispiel an einem Tag auf die rechte, am fw@ n
Tag auf die linke Korperseite oder an einem Tag auf den %rk' er,
dann auf die untere Korperhilfte.

. Kleben Sie Leganto innerhalb von 14 Tagen nicht g&l auf
denselben Hautbereich. %

Qt aut - oder

. Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder yerle
auf Bereiche, in denen die Haut gerotet o@zt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters H &me bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.
»Durch das Pflaster verursachte Hayt@a%e“ nach, was Sie tun kénnen.
Um zu verhindern, dass sich das P, lockert oder ablost

. Bringen Sie das Pflaster %a einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der S&, n der Sie das Pflaster anbringen wollen, keine Cremes, Ole,
Lotionen, Puder 0 re Hautpflegeprodukte. Verwenden Sie diese auch nicht auf oder
in der Nihe eines its angebrachten Pflasters.

° Falls Sie das P uf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drej age vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

. Falls sich ken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster

festkl@
Falls si ﬂ(\’ﬂaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an - tauschen Sie
dan flaster zur gewohnten Tageszeit aus.

. Lassen Sie den Hautbereich, auf den das Pflaster geklebt wurde, nicht heill werden — zum
Beispiel durch {ibermifBiges Sonnenlicht, Saunabesuche, heifle Bader, Warme-Pads oder
Wiérmflaschen, weil hierdurch das Arzneimittel schneller abgegeben werden konnte. Wenn Sie
denken, dass zu viel Hitze angewendet wurde, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Uberpriifen Sie immer, dass sich das Pflaster nach Aktivitéiten wie Baden, Duschen oder
korperlichen Betiitigungen nicht abgeldst hat.
. Wenn das Pflaster Hautreizungen verursacht hat, schiitzen Sie den Bereich vor direkter

Sonneneinstrahlung. Die Hautfarbe konnte sich hierdurch verdndern.
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Wie das Pflaster aufgeklebt werden soll

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt.
Bevor Sie den Beutel 6ffnen, entscheiden Sie sich, wo Sie das neue Pflaster anbringen mdchten
und kontrollieren Sie, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben.

. Kleben Sie das Leganto-Pflaster auf die Haut, sobald Sie den Beutel gedffnet und die
Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1 |
Um den Beutel zu 6ffnen, halten Sie ihn mit

beiden Hénden fest. /

2.
Ziehen Sie die Folie auseinander.

3.
Offnen Sie den Beutel.

4

I\fehmen Sie das Pﬂastef@m

5.

Die eite des Pflasters ist von einer

transparenten Schutzfolie bedeckt.

e Halten Sie das Pflaster mit beiden Hénden so,
dass die Schutzfolie zu Ihnen zeigt.
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6.

o Khnicken Sie das Pflaster in der Mitte.
Dadurch 6ffnet sich der S-formige Schnitt in der
Folie.

e Ziehen Sie eine Seite der Schutzfolie ab.
e Beriihren Sie die Klebeflidche des Pflasters
nicht mit den Fingern.

e Halten Sie das Pflaster an der verbleibenden
Halfte der starren Schutzfolie fest.

e Nun legen Sie die Klebefldche des Pflasters
auf die Haut auf.

e Driicken Sie die Klebeflache des Pflasters fest
an.

9.
Klappen Sie die andere Hélfte des Pflasters

zuriick und entfernen Sie die zweite Halfte der
Schutzfolie.

0 %

e Driicken Sie das Pflas %bder Handfliche
fest an. \

e Halten Sie es fii @O Sekunden
angedriickt. \

Dies stellt sic s das Pflaster Kontakt mit

der Haut % ie Réander gut haften.

11.
Wa ie sich direkt nach dem Aufkleben des
Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.

Wie ein gebrauchtes Pflaster entfernt wird

. Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.
Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife. Dadurch wird auf
der Haut verbleibender Klebstoff entfernt. Falls sich die Klebstoffreste nicht abwaschen lassen,
konnen sie auch mit ein wenig Baby®6l entfernt werden.

. Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel - wie z. B. Nagellackentferner. Diese
konnten zu Hautreizungen flihren.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Leganto angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Leganto in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Ihnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Sehen oder Horen von Dingen, die
nicht wirklich sind (Halluzinationen), Verwirrtheit, extreme Schlifrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Krampfe auftreten.

In solchen Féllen wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder ein Krankenhaus. Folgen Sie deren
Anweisungen.

Wenn Sie das Wechseln von Leganto zur gewohnten Zeit vergessen haben

. Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies
nach, sobald es Ihnen auffillt. Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neu@

. Haben Sie vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt h
verwenden Sie ein neues Pflaster, sobald Thnen dies auffallt. 6

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zei ben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung ve haben.

Wenn Sie die Anwendung von Leganto abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Leganto nicht ab, ohne zuvor mit | Q?zt gesprochen zu haben.
Durch ein plotzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines KrankhgitSbildes kommen, welches
malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und lebensbe &i)ch sein konnte. Beschwerden
konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelstei jeber, instabiler Blutdruck,
beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, %stseinseintrﬁbung (z. B. Koma).

<
Wenn IThr Arzt sagt, dass Sie die Anwendung vo B@%@eenden sollen, sollte Thre tigliche Dosis
schrittweise herabgesetzt werden:

. Parkinson-Erkrankung - um 2 mg jedéh zweiten Tag.
. Restless-Legs-Syndrom - um | mg jede eiten Tag.
*
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen eses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,

Apotheker oder das mediziniscw sonal.

4. Welche Nebenwk@m sind moglich?

Wie alle Arzneimﬁt@ auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miisse hen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie irgend he Nebenwirkungen bemerken.

Nebenwi en, die wahrscheinlicher zu Beginn der Behandlung auftreten konnen

Beidhnén kénnen Ubelkeit und Erbrechen zu Behandlungsbeginn auftreten. Diese sind in der Regel
leic%mittelschwer ausgepragt und dauern nur kurze Zeit an. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
diese Webenwirkungen ldngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

. Das Pflaster kann bei Ihnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen - diese sind in
der Regel leicht bis mittelschwer ausgepragt.

° Normalerweise klingen die Reaktionen nach wenigen Stunden ab, nachdem Sie das Pflaster
entfernt haben.

. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen die Hautreaktion lénger als einige Tage anhélt

oder es sich um eine schwere Reaktion handelt.
Sprechen Sie auch mit Threm Arzt, wenn sich die Hautreaktion {iber den durch das Pflaster
bedeckten Hautbereich ausbreitet.
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° Vermeiden Sie Sonnenbestrahlung und Bestrahlung im Solarium der Hautbereiche, die
Hautreaktionen zeigen, die durch das Pflaster hervorgerufen wurden.

. Um Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag an einer anderen Stelle
anbringen und die selbe Stelle erst nach 14 Tagen erneut verwenden.

Bewusstlosigkeit kann auftreten

Leganto kann Bewusstlosigkeit hervorrufen. Dies kann insbesondere zu Beginn lhrer Behandlung mit
Leganto vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

Verhaltensinderungen und anomales Denken

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Verinderungen in Ihrem Verhalten, Denken oder beides
bemerken, die im Folgenden aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit Ihnen Moglichkeiten Q
besprechen, wie diese Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen. @

Es konnte hilfreich fiir Sie sein, einem Familienmitglied oder Ihrer Pflegekraft mitzutej ss Sie
dieses Arzneimittel anwenden und darum zu bitten, dass diese Person die Gebraucl% ation liest.

Dann kann das Familienmitglied oder die Pflegekraft Ihnen oder Threm Arzt sag n sie sich
Sorgen iiber eine Verdnderung in Ihrem Verhalten macht. Leganto kann unge he Triebe oder
Begierden hervorrufen, denen Sie nicht widerstehen kdnnen, wie den Impu g oder die
Versuchung Dinge zu tun, die Ihnen oder anderen schaden konnen — dies ome treten
iiberwiegend bei Patienten mit Parkinson-Erkrankung auf. /v

Hierzu zdhlen: x
. suchthaftes Spielen — selbst wenn dies schwere Konse en fiir Sie oder Thre Familie hat
. verdndertes oder gesteigertes sexuelles Interesse un alten, das Sie und andere stark
beunruhigt — wie zum Beispiel ein gesteigerter
Kaufsucht oder iiberméBiges Ausgeben vo C%
Essattacken (das Essen von gro3en Mengen ng in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normalfund mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu
stillen).

*
Leganto kann auch anderes Verhalte geomales Denken hervorrufen. Hierzu zéhlen:
. anomale Wahrnehmung der chkeit
. Wahnvorstellungen und d%&zinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich
sind)
Verwirrtheit ¢ \'
Orientierungsstd n
aggressives® en

Ruhelosig@
Deliri

Sagen wem Arzt, wenn Sie Verinderungen in IThrem Verhalten, Denken oder beides
be , die oben aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit Ilhnen Méglichkeiten besprechen, wie
diese{Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen.

Allergische Reaktionen
Informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion bemerken — hierzu zéhlen
eine Schwellung des Gesichts, der Zunge oder der Lippen.

Nebenwirkungen bei der Anwendung von Leganto bei der Parkinson-Erkrankung
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Kopfschmerzen

152



Schléfrigkeit oder Schwindel
Ubelkeit, Erbrechen
Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Sturzneigung

Schluckauf

Gewichtsverlust

Anschwellen der Beine und Fiil3e
Schwichegefiihl, Miidigkeit

Herzklopfen (Palpitationen)

Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Rotung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz Q
Drehschwindel (Vertigo) @
Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)

erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhohter Blutdruck

Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstorungen, Alptraymeg? %Nohnhche

Traume
unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-Er @ng (Dyskinesie)
Bewusstlosigkeit, Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Li @ g aufgrund eines

Blutdruckabfalls
Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schidlichen ng zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser WiederholungshandlyngenyKaufsucht oder iiberméBiges
Ausgeben von Geld é

er Zeit), zwanghaftes Essen (das

Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahmn%

Essen von mehr Nahrung als normal und mehr al dig ist, um Thren Hunger zu stillen)

verschwommenes Sehen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandeltez@fen

niedriger Blutdruck

beschleunigter Herzschlag Q
erhohter Sexualtrieb \
unregelmaBiger Herzsc
Magenbeschwerdg
Juckreiz am gan
plotzliches E1

Gewichtszunahme Q
allergische Reaktionen . \()

hmerzen
er, Hautreizung
n (ohne vorherige Warnzeichen)
Unfahlgkelt i rektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten
Ruh61051 rientierungsstorung, Verwirrtheit, Paranoia
erhoh ankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

gen wie das Sehen von Farben oder Lichtern
Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) (CPK ist ein Enzym, welches hauptsichlich in der
ettmuskulatur zu finden ist)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Realititsverlust

Delirium

Reizbarkeit

aggressives Verhalten

psychotische Stérungen

Hautausschlag am gesamten Korper
unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Krampfanfille)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
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° iiberméBiges Verlangen nach hohen Dosen von Leganto — mehr als zur Behandlung der
Erkrankung bendétigt wird. Dies ist bekannt als ,,dopaminerges Dysregulations-Syndrom* und
kann zur Anwendung von zu viel Leganto fiihren.

. Durchfall

. Dropped Head Syndrom

. Rhabdomyolyse (eine seltene, schwere Muskelerkrankung, die Schmerzen,
Druckempfindlichkeit und Schwiche in der Muskulatur verursacht und zu Nierenproblemen
fithren kann)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eine der
oben aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken.

Nebenwirkungen bei der Anwendung von Leganto beim Restless-Legs-Syndrom Q

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen 6
. Kopfschmerzen %

. Ubelkeit

. Schwichezustinde (einschlieBlich Miidigkeit) \@

. Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen OQ
Juckreiz /v

Reizbarkeit

allergische Reaktion K

erhohter Sexualtrieb @

erhohter Blutdruck Q

Erbrechen, Sodbrennen .

Anschwellen der Beine und Fiifie *
Schléfrigkeit, plotzliches Einschlafen ol%\; erige Warnzeichen, Schwierigkeiten zu

schlafen, Schlafprobleme, ungewdhaligheNrdume

. Unfahigkeit, dem Drang zur Durch& einer schidlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnft iederholungshandlungen, Kaufsucht oder tibermaBiges
Ausgeben von Geld

. Essattacken (das Essen Vm{‘o n Mengen Nahrung in kurzer Zeit), zwanghaftes Essen (das
Essen von mehr Nahrun@ ormal und mehr als notwendig ist, um lhren Hunger zu stillen)

Gelegentlich: kann bis E}\&wn 100 Behandelten betreffen
° Ruhelosigkeit
. Schwindel B\ fstehen aufgrund eines Blutdruckabfalls

Selten: kanv&’l von 1.000 Behandelten betreffen
° styes Verhalten

ag
. C% ferungsstorung

Nichfbekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

. iibermdfiges Verlangen nach hohen Dosen von Leganto — mehr als zur Behandlung der
Erkrankung benétigt wird. Dies ist bekannt als ,,dopaminerges Dysregulations-Syndrom* und
kann zur Anwendung von zu viel Leganto fithren

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)

Alptrdume

Paranoia

Verwirrtheit

psychotische Stérungen

Wahnvorstellung

Realititsverlust, Delirium

Schwindel
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Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesie)
unwillkiirliche Muskelkrdampfe (Krampfanfélle)
verschwommenes Sehen

Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern
Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

unregelmiBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit

Magenbeschwerden und —schmerzen

Durchfall

Rétung, vermehrtes Schwitzen Q
Juckreiz am ganzen Kd&rper, Hautreizung @
Hautausschlag am ganzen Koérper 6
Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

Gewichtsverlust, Gewichtszunahme \@

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

beschleunigter Herzschlag %

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) (CPK ist ein Enzy hauptsichlich in der
Skelettmuskulatur zu finden ist)

Sturzneigung

. Rhabdomyolyse (eine seltene, schwere Muskelerkranku ﬁe Schmerzen,
Druckempfindlichkeit und Schwiche in der Muskulatur§efursacht und zu Nierenproblemen
fithren kann)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder de @schen Fachpersonal, wenn Sie eine der
oben aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken. ‘\

Meldung von Nebenwirkungen Q
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerkeng @ Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt r Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Ne§nw gen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale

Meldesystem anzeigen. Indem ebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicl& 1eses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

0§'
5. Wie ist Leganto‘aufzubewahren?
Bewahren Sie @ Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dﬁr%es Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Schachtel angegebenen Verfalldatum

nict?\ erwenden.
Nicht'iber 30 °C lagern.

Was mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden soll

. Gebrauchte Pflaster enthalten noch den Wirkstoff ,,Rotigotin“, der fiir andere schidlich sein
kann. Falten Sie das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das
Pflaster sicher im Originalbeutel, fiir Kinder unzugénglich.

. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Leganto enthiilt

Der Wirkstoff ist Rotigotin.

. Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 10 cm?-Pflaster enthilt 4,5 mg
Rotigotin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
. Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, Povidon K90, Natriummetabisulfit
(Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304) und all-rac-alpha-Tocopherol

(E 307).

. Tréagerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7). @

. Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung. 6

Wie Leganto aussieht und Inhalt der Packung %

Leganto ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten® quadratisch

mit abgerundeten Ecken. Die AuBBenseite der Triagerschicht ist beige und tragt fdruck Leganto

2 mg/24 h.

Leganto ist in folgenden Packungsgréf3en erhiltlich: 0

Schachteln mit 7, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 3 Packungen mifj€weils 28) Pflastern, die
einzeln in Beuteln verpackt sind. {

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in d@rkehr gebracht.

*
Pharmazeutischer Unternehmer @

UCB Pharma S.A. \
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Briissel . 0
Belgien Q\

Hersteller

UCB Pharma S.A. . \\'@

Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’AII@

Belgien Q\

Falls Sie wgitereNMnformationen liber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
t')rtliche{ ter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belg?!lgique/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 BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1)391 0060
Danmark Malta
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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)

E\rada
UCB AE.
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

Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Itali
Ué{%aPharma SpA. \\'@
Tel: +39-02 300 791 \

N

Kvbmpog

L 2
Lifepharma (Z.A@ td
TnA: +357-2/§\ 00

‘%Qmja
A
fsland . C)Q

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 @Q
Polska 6

UCB Pharma Sp. z o.0.

)
Tel.: +48-22 696 99 20 \@
<&

Portugal
BIAL-Portela & C?,
Tel: +351-22 9%

Roménia &
UCB Ph omania S.R.L.
Tel: 0029 04

1s, d.o.o.
el: +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

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

157


http://www.ema.europa.eu/

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leganto 4 mg/24 h transdermales Pflaster

Leganto 6 mg/24 h transdermales Pflaster

Leganto 8 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Q

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritt r
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden h e Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apothek das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nlcht n
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht OQ

Was ist Leganto und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beacht K
Wie ist Leganto anzuwenden? @
Welche Nebenwirkungen sind méglich? Q
Wie ist Leganto aufzubewahren? Q

Inhalt der Packung und weitere Informatio e'r%

AN S e

1. Was ist Leganto und wofiir wird es\angewendet?
*

Was Leganto ist

Leganto enthilt den Wirkstoff Rotig

Es gehort zur Arzneimittel @ier so genannten ,,Dopaminagonisten®. Dopamin ist ein Botenstoff

im Gehirn, der fiir Bew% wichtig ist.

Wofiir Leganto an et wird

Leganto wird an et bei Erwachsenen zur Behandlung der Anzeichen und Symptome

. der Parki -Erkrankung — Leganto kann entweder allein oder in Kombination mit einem
andmaéznelmlttel dem so genannten Levodopa, angewendet werden.

WS sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beachten?

Leganto darf nicht angewendet werden, wenn

. Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
. bei Thnen eine Kernspintomografie (diagnostisches Verfahren zur Darstellung des

Korperinneren, bei dem magnetische Energie an Stelle von Rontgenstrahlen verwendet wird)
durchgefiihrt werden muss

. bei Thnen eine ,,Kardioversion* (spezielle Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss.
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Unmittelbar bevor Sie sich einer Kernspintomografie oder Kardioversion unterzichen, miissen
Sie das Leganto-Pflaster entfernen, um Hautverbrennungen zu vermeiden, da das Pflaster
Aluminium enthilt. Danach kénnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Hinweise auf Sie zutrifft, wenden Sie Leganto nicht an. Wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie erst mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Leganto anwenden, weil

. Ihr Blutdruck wihrend der Behandlung mit Leganto regelméBig kontrolliert werden sollte,
insbesondere zu Beginn der Behandlung. Leganto kann Thren Blutdruck beeinflussen. Q

. Ihre Augen wihrend der Behandlung mit Leganto regelmifig kontrolliert werden sol]@1 enn
Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten beim Sehen bemerkems en
Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

° Ihr Arzt méglicherweise die Dosis anpassen muss, wenn Sie schwerwiegend %‘
haben. Wenn sich Thre Leberprobleme wahrend der Behandlung Verschlir@w
sich unverziiglich an Thren Arzt.

. Sie Hautprobleme wegen des Pflasters bekommen kdnnten — siehe itt 4 ,,Durch das

probleme
enden Sie

Pflaster verursachte Hautprobleme*. J
. Sie sich extrem schléfrig fiihlen oder weil Sie plotzlich einschlafent — siche Abschnitt 2
,»Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen®.

Wenn Sie diese Symptome nach Beginn der Behandlung mi I@nto bei sich wahrnehmen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. q

<
Medikamente, die zur Behandlung der ParkinsonzET, ng verwendet werden, sollten schrittweise

verringert oder schrittweise abgesetzt werden. Info en Sie lhren Arzt, wenn bei IThnen nach dem
Absetzen oder der Verringerung lhrer Legant %andlung Symptome wie Depression, Angst,
Miidigkeit, Schwitzen oder Schmerzen au(@

*
Bewusstlosigkeit kann auftreten \
Leganto kann Bewusstlosigkeit hervi en. Dies kann insbesondere zu Beginn lhrer Behandlung mit
Leganto vorkommen oder wen Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
bewusstlos geworden sind i sich schwindelig fiihlen.

Leganto kann Nebe uhgen haben, die Thr Verhalten verédndern (wie Sie sich verhalten). Es konnte
hilfreich fiir Sie seiy¢inem Familienmitglied oder Ihrer Pflegekraft mitzuteilen, dass Sie dieses
Arzneimittel en und darum zu bitten, dass diese Person die Gebrauchsinformation liest. Dann
kann das Familidamitglied oder die Pflegekraft Ihnen oder Ihrem Arzt sagen, wenn sie sich Sorgen
iiber eir{ randerung in lhrem Verhalten macht.

*
Verhaltensﬁnderul@nomales Denken

Hle?zﬁhlen:
. Verlangen nach hohen Dosen von Leganto oder anderen Medikamenten, die zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung verwendet werden

. ungewohnliche Triebe oder Begierden, denen Sie nicht widerstehen konnen und die Thnen oder
anderen schaden konnen
° anomales Denken oder Verhalten.

Fiir mehr Informationen siche Abschnitt 4 ,,Verhaltensinderungen und anomales Denken‘.
Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 18 Jahren an, da die Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht bekannt ist.
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Anwendung von Leganto zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind und
fiir pflanzliche Arzneimittel.

Wenn Sie gleichzeitig mit Leganto und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprigt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiif3e.

Nehmen Sie folgende Arzneimittel nicht ein, wihrend Sie Leganto anwenden, da diese

moglicherweise die Wirkung von Leganto verringern: Q
. Antipsychotika - zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen @

. Metoclopramid - zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen. 6
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Leganto anwenden, wenn Sie folgende Arzpei 1

einnehmen
. Beruhigungsmittel, wie Benzodiazepine, oder Arzneimittel zur Behandl ychischer

Erkrankungen oder Depressionen.
. blutdrucksenkende Arzneimittel. Leganto kann den Blutdruck bei hen senken; diese

Wirkung kénnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel Vm immert werden.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob Sie diese Arzneimittel wahrend chandlung mit Leganto weiter
einnehmen diirfen.

Anwendung von Leganto zusammen mit Nahrungs etrinken und Alkohol
Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangf, ie Aufnahme in den Korper durch
Nahrungsmittel oder Getridnke nicht beeinflusst. hen Sie mit Threm Arzt, ob Sie wihrend der

Anwendung von Leganto ohne Bedenken Alk%Ql'trmken konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit 8 q&
Wenden Sie Leganto nicht an, wenn Si \Q anger sind. Die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeb ren d sind nicht bekannt.

Stillen Sie wihrend der Be g mit Leganto nicht. Rotigotin kénnte in Thre Muttermilch
iibergehen und Ausw1rk f das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die

Menge an Mutterm1& ert.

Wenn Sie schwa d oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger z% fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Leg onnte dazu fiithren, dass Sie sich extrem schlifrig fiihlen und dass Sie ganz plétzlich
einschlafen. Wenn dies bei [hnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen.
In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Ver%&%ﬁgkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

AuBerdem sollten Sie keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich extrem
schlifrig fiihlen — oder irgendetwas anderes tun, das andere oder Sie selber in Gefahr bringt, sich
ernsthaft zu verletzen.

Leganto enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) und
Bronchospasmen (Atemschwierigkeiten durch Verengung der Atemwege) hervorrufen.
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3. Wie ist Leganto anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Welche Pflasterstirke angewendet werden soll
Die Leganto-Dosis hidngt von lhrer Erkrankung ab — siehe unten.

Leganto ist in verschiedenen Pflasterstirken erhéltlich, die das Arzneimittel iiber 24 Stunden abgeben.
Die Stérken sind 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und 8 mg/24 h zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung.

. Sie miissen moglicherweise mehr als ein Pflaster anwenden, um Thre vom Arzt verordne sis

zu erreichen.

. Um Dosierungen oberhalb von 8 mg/24 h (vom Arzt verordnete Dosierungen ober l@
erhéltlichen Stirken) zu erreichen, miissen Sie mehrere Pflaster benutzen, um di 1%ﬂtige
Dosis zu erreichen. So kann beispielsweise die Dosis von 10 mg durch die A %ng eines
6 mg/24 h Pflasters und eines 4 mg/24 h Pflasters erreicht werden. ?b

. Die Pflaster diirfen nicht zerschnitten werden. @

Behandlung der Parkinson-Erkrankung Q

Patienten, die kein Levodopa nehmen — friihes Stadium der Parkifs rkrankung

. Ihre Anfangsdosis ist ein 2 mg/24 h-Pflaster pro Tag. %

. Ab der zweiten Woche kann Thre tigliche Dosis um 2 m e Woche erhoht werden — bis Sie
Ihre richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht haben.

. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis z n 6 mg und 8 mg pro Tag. Diese
Dosis wird normalerweise innerhalb von 3 bis 4 erreicht.

. Die Hochstdosis betriagt 8 mg pro Tag.

Patienten, die Levodopa nehmen — fortges
. Ihre Anfangsdosis ist ein 4 mg/24 h;
. Ab der zweiten Woche kann Ihr%&eli he Dosis um 2 mg jede Woche erhoht werden — bis Sie

Ihre richtige (Erhaltungs-) Do@ icht haben.
. Bei den meisten Patiente‘%ehgt ie richtige Dosis zwischen 8 mg und 16 mg pro Tag. Diese

ittenes Stadium der Parkinson-Erkrankung

Dosis wird normalerwe%n erhalb von 3 bis 7 Wochen erreicht.
. Die Hochstdosis b‘e g pro Tag.
Leganto abbrech

Wie die Le aster angewendet werden
Leganto m aster zum Aufkleben auf die Haut.
11

° ie sicher, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben.

Falls Sie das Arznei@c\setzen miissen, lesen Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung von

. en Sie das neue Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich.
. assen Sie das Pflaster 24 Stunden lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues
aufkleben.
Tauschen Sie die Pflaster jeden Tag etwa um die gleiche Uhrzeit aus.
. Zerschneiden Sie die Leganto-Pflaster nicht.
Wo das Pflaster angebracht werden soll Il Anwendungsbereich
Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf ‘ "
sauberer, trockener, gesunder Haut in den ‘
folgenden, im Bild grau markierten Bereichen:
. Schulter oder Oberarm. N
° Bauch.
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° Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte).
. Oberschenkel oder Hiifte.

Um Hautreizungen zu vermeiden:

. Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich.
Kleben Sie es zum Beispiel an einem Tag auf die rechte, am folgenden
Tag auf die linke Korperseite oder an einem Tag auf den Oberkorper,
dann auf die untere Korperhélfte.

. Kleben Sie Leganto innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf
denselben Hautbereich.
. Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut — oder

auf Bereiche, in denen die Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschn@o
»Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme* nach, was Sie tun kdnnen. 6

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost

. Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheN

. Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, l@ remes, Ole,
Lotionen, Puder oder andere Hautpflegeprodukte. Verwenden Si auch nicht auf oder
in der Néhe eines bereits angebrachten Pflasters. Q

. Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben,jb Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasier

. Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie déaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest @gs ein neues Pflaster an - tauschen Sie
dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

. Lassen Sie den Hautbereich, auf dend N@s‘[er geklebt wurde, nicht heifl werden — zum
Beispiel durch tibermifBiges Sonne aunabesuche, heille Bader, Warme-Pads oder
Wiérmflaschen, weil hierdurch elmlttel schneller abgegeben werden konnte. Wenn Sie
denken, dass zu viel Hitze an&wet wurde, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Uberpriifen Sie immer, ddss sich.das Pflaster nach Aktivititen wie Baden, Duschen oder
korperlichen Betitigu icht abgelost hat.

. Wenn das Pflaster '@ungen verursacht hat, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung\DYe Hautfarbe konnte sich hierdurch veréndern.

Wie das Pﬂaster‘a\e ebt werden soll
. Jedes Pfl t einzeln in einem Beutel verpackt.
. Bevo Beutel 6ffnen, entscheiden Sie sich, wo Sie das neue Pflaster anbringen moéchten
un ollieren Sie, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben.
% Sie das Leganto-Pflaster auf die Haut, sobald Sie den Beutel gedffnet und die
tzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1 -
Um den Beutel zu 6ffnen, halten Sie ihn mit ' ,/f '

beiden Hénden fest.
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2.
Ziehen Sie die Folie auseinander.

3.
Offnen Sie den Beutel.

4.
Nehmen Sie das Pflaster aus dem Beutel.

5.
Die Klebeseite des Pflasters ist von einer
transparenten Schutzfolie bedeckt.

e Halten Sie das Pflaster mit beiden Héim%&,

dass die Schutzfolie zu Ihnen zeigt. 0

6 \Q

e Khnicken Sie das Pflaster¥ itte.
Dadurch 6ffnet sich derS\' ‘ge Schnitt in der

Folie. é\@
<‘/(\

Z1ighen Sie eine Seite der Schutzfolie ab.
Beriihren Sie die Klebefldache des Pflasters
nicht mit den Fingern.

7.
L
L
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e Halten Sie das Pflaster an der verbleibenden 4

Hilfte der starren Schutzfolie fest. F,
e Nun legen Sie die Klebefldche des Pflasters &

auf die Haut auf. -
¢ Driicken Sie die Klebefldche des Pflasters fest t

an. :

9.
Klappen Sie die andere Hélfte des Pflasters
zuriick und entfernen Sie die zweite Halfte der
Schutzfolie.

10.

e Driicken Sie das Pflaster mit der Handfldche
fest an.

e Halten Sie es fiir etwa 30 Sekunden
angedriickt.

Dies stellt sicher, dass das Pflaster Kontakt mit

der Haut hat und die Rénder gut haften.

11.
Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des
Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife. R

. Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster und vorsichtig von der Haut ab.

. Waschen Sie den Bereich V01rsi<9lxt it warmem Wasser und milder Seife. Dadurch wird auf
der Haut verbleibender Klebs ernt. Falls sich die Klebstoffreste nicht abwaschen lassen,
konnen sie auch mit ein w%ijg%y()l entfernt werden.

. Verwenden Sie weder A@J | noch andere Losungsmittel - wie z. B. Nagellackentferner. Diese
koénnten zu Hautrei% ihren.

ge von Leganto angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Legantd r hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Ihnen verordnet hat, konnen

Nebenwirkunge elkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Sehen oder Horen von Dingen, die
nicht wirklichesi alluzinationen), Verwirrtheit, extreme Schléfrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen

Wenn Sie eine grof3

und Krampfe eten.
In SOIC}% dlten wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder ein Krankenhaus. Folgen Sie deren
AnwWei en

Wenn Sie das Wechseln von Leganto zur gewohnten Zeit vergessen haben

. Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies
nach, sobald es Ihnen auffillt. Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues.
. Haben Sie vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben,

verwenden Sie ein neues Pflaster, sobald Thnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Leganto abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Leganto nicht ab, ohne zuvor mit [hrem Arzt gesprochen zu haben.
Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen, welches
malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und lebensbedrohlich sein konnte. Beschwerden
konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler Blutdruck,
beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B. Koma).

Wenn Thr Arzt sagt, dass Sie die Anwendung von Leganto beenden sollen, sollte Thre téigliche Dosis
schrittweise herabgesetzt werden:
. Parkinson-Erkrankung - um 2 mg jeden zweiten Tag.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Q

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? 6

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, di @icht bei jedem
auftreten miissen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizini achpersonal,
wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken.

Bei Thnen kénnen Ubelkeit und Erbrechen zu Behandlungsbeginn afireten. Diese sind in der Regel

Nebenwirkungen, die wahrscheinlicher zu Beginn der Behandlu}?e en konnen
leicht bis mittelschwer ausgepréigt und dauern nur kurze Zeit an. §prechen Sie mit IThrem Arzt, wenn

diese Nebenwirkungen lingere Zeit andauern oder Sie beunru@i
Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme . Q
. Das Pflaster kann bei Ihnen Hautreaktionen weyRétung und Juckreiz hervorrufen - diese sind in

der Regel leicht bis mittelschwer ausgeprig

. Normalerweise klingen die Reaktionen &Iz enigen Stunden ab, nachdem Sie das Pflaster
entfernt haben. Q

. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, vefin bei [hnen die Hautreaktion lénger als einige Tage anhélt
oder es sich um eine schwere handelt.
Sprechen Sie auch mit Thgem ywenn sich die Hautreaktion {iber den durch das Pflaster
bedeckten Hautbereich ausbgeitet.

. Vermeiden Sie Sonn I@hluﬂg und Bestrahlung im Solarium der Hautbereiche, die
Hautreaktionen zd&e durch das Pflaster hervorgerufen wurden.

. Um Hautreaktio vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag an einer anderen Stelle
anbringen und{digselbe Stelle erst nach 14 Tagen erneut verwenden.

Bewusstlosi @lnn auftreten

sstlosigkeit hervorrufen. Dies kann insbesondere zu Beginn Threr Behandlung mit
men oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
bev?t eworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.
Verhaltensinderungen und anomales Denken
Sagen Sie IThrem Arzt, wenn Sie Verinderungen in IThrem Verhalten, Denken oder beides

bemerken, die im Folgenden aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit Ihnen Maglichkeiten
besprechen, wie diese Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen.

Es konnte hilfreich fiir Sie sein, einem Familienmitglied oder Ihrer Pflegekraft mitzuteilen, dass Sie
dieses Arzneimittel anwenden und darum zu bitten, dass diese Person die Gebrauchsinformation liest.
Dann kann das Familienmitglied oder die Pflegekraft Ihnen oder Ihrem Arzt sagen, wenn sie sich
Sorgen iiber eine Verdnderung in Threm Verhalten macht. Leganto kann ungewdhnliche Triebe oder
Begierden hervorrufen, denen Sie nicht widerstehen kdnnen, wie den Impuls, Drang oder die
Versuchung Dinge zu tun, die IThnen oder anderen schaden kdnnen.
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Hierzu zdhlen:

° suchthaftes Spiclen — selbst wenn dies schwere Konsequenzen fiir Sie oder Ihre Familie hat

. verdndertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt — wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb
Kaufsucht oder iiberméBiges Ausgeben von Geld

. Essattacken (das Essen von groBen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu
stillen).

Leganto kann auch anderes Verhalten und anomales Denken hervorrufen. Hierzu z&hlen:

. anomale Wahrmehmung der Wirklichkeit

. Wahnvorstellungen und Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich
sind)

Verwirrtheit @
Orientierungsstorungen 6
aggressives Verhalten

Ruhelosigkeit @%
Delirium. ®\

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Verinderungen in Ihrem Verhalten, n oder beides
bemerken, die oben aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit Thnen Mb% besprechen, wie

diese Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen.

Allergische Reaktionen é
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer allergi Reaktion bemerken — hierzu zdhlen
eine Schwellung des Gesichts, der Zunge oder der Lipp Q
<
<
Nebenwirkungen bei der Anwendung von Le der Parkinson-Erkrankung
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder d edizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken:
Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 B\l@)ﬁn betreffen

o Kopfschmerzen Q

. Schlifrigkeit oder Schwir%

o Ubelkeit, Erbrechen

. Hautreizungen unﬁ@aster wie Rotung und Juckreiz

Haufig: kann bis zu@\ﬂ Behandelten betreffen
Sturzneigurs
Schlucka\é{\]
Gewi st
An@n der Beine und Fiie
iChegefiihl, Miidigkeit

klopfen (Palpitationen)
Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen
Rotung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz
Drehschwindel (Vertigo)
Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhdhter Blutdruck
Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstérungen, Alptriume, ungewohnliche
Trdume
unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung (Dyskinesie)

Bewusstlosigkeit, Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund eines
Blutdruckabfalls
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° Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfiihrung einer schadlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Kaufsucht oder iiberméafiges
Ausgeben von Geld

. Essattacken (das Essen von groBen Mengen Nahrung in kurzer Zeit), zwanghaftes Essen (das
Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu stillen)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

verschwommenes Sehen

Gewichtszunahme

allergische Reaktionen

niedriger Blutdruck

beschleunigter Herzschlag

erhohter Sexualtrieb Q
unregelméaBiger Herzschlag @
Magenbeschwerden und —schmerzen 6
Juckreiz am ganzen Kd&rper, Hautreizung %
plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Warnzeichen) @
Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten \

Ruhelosigkeit, Orientierungsstorung, Verwirrtheit, Paranoia @

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

Sehstérungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) (CPK ist ein Enzym, Wwelches hauptséchlich in der
Skelettmuskulatur zu finden ist)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen Q@

. Realitétsverlust

J Delirium R

. Reizbarkeit @'
. aggressives Verhalten \

. psychotische Stérungen \o

. Hautausschlag am gesamten Korp Q

. unwillkiirliche Muskelkrampfe fanfille)

. iibermidfiges Verlangen ohen Dosen von Leganto — mehr als zur Behandlung der
Erkrankung benét}gj\;’ =Dies ist bekannt als ,,dopaminerges Dysregulations-Syndrom‘ und
kann zur Anwen n zu viel Leganto fithren.

. Durchfall .

. Dropped He drom

. Rhabdom! (eine seltene, schwere Muskelerkrankung, die Schmerzen,

Druc indlichkeit und Schwiche in der Muskulatur verursacht und zu Nierenproblemen
fii nn)

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf a?n ge der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Spr% ie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eine der
oben gufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Leganto aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Schachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Was mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden soll
. Gebrauchte Pflaster enthalten noch den Wirkstoft ,,Rotigotin‘, der fiir andere schéadlich sein
kann. Falten Sie das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das
Pflaster sicher im Originalbeutel, fiir Kinder unzuginglich.
. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Q
gen

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr Verwenden
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen \@

Was Leganto enthiilt
Der Wirkstoff ist Rotigotin. Q
. 4 mg/24 h: 0
Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. J. edifb -Pflaster enthilt 9,0 mg

Rotigotin. 2

. 6 mg/24 h:
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Styn. ~dedes 30 cm?-Pflaster enthilt 13,5 mg
Rotigotin. @

. 8 mg/24 h: x
Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin ﬁ@ tunden ab. Jedes 40 cm?-Pflaster enthélt 18,0 mg
Rotigotin. 8

Die sonstigen Bestandteile smd

. Poly(dimethylsiloxan, tr Isilylsilikat)-copolymerisat, Povidon K90, Natriummetabisulfit
(Ph.Eur.) (E 223) Pa @ascorbmsaure (Ph.Eur.) (E 304) und all-rac-alpha-Tocopherol

(E 307).
. Tragerschicht: P erﬁlm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid , Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,

Pigment g@ y Pigment schwarz 7).
. Schutz ransparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

mit alfgerundeten Ecken. Die AuBBenseite der Tragerschicht ist beige und tragt den Aufdruck Leganto

Wie Legantosaussieht und Inhalt der Packung
Leg% ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
4 h, 6 mg/24 h oder 8§ mg/24 h.

Leganto ist in folgenden Packungsgréfien erhaltlich:
Schachteln mit 7, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 3 Packungen mit jeweils 28) Pflastern, die
einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Broarapus
1O CU bU boarapus EOO
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (SOK

EAlhada

UCB A.E. @
TrA: +30- 21099740\

Espaiia

UCB Ph A

Tel: + 3Q 70 34 44
Franz

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

N

Lietuva

UCB Pharma Oy Finland @
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)gg

Luxembourg/Luxemburg\%

UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559

Magyarorszag 0
UCB Magyarors/zkﬂ(
Tel.: +36 En@l 060

Malt
P Ltd.
356-21 37 64 36

\ederland

UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00
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island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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 Q
UCB Pharma Ltd. @

Tel: +44-(0)1753 534 655 6

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ } \@’

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Inte @eg der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. )L
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

) Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das Q

medizinische Fachpersonal.
. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an D&iter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerde% wie Sie.
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apot rsoder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht mr
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht /vg

Was ist Leganto und wofiir wird es angewendet? K
Was sollten Sie vor der Anwendung von Leganto bea 1'@
Wie ist Leganto anzuwenden? Q
Welche Nebenwirkungen sind mdglich? . Q
Wie ist Leganto aufzubewahren? ’@

n

Inhalt der Packung und weitere Informatio

1. Was ist Leganto und wofiir Wk@wendet?

AN e

Was Leganto ist
Leganto enthilt den Wirkstoff Rotgotin.

Es gehort zur Arzneimiﬁe&e der so genannten ,,Dopaminagonisten. Dopamin ist ein Botenstoff

im Gehirn, der fur B@ n wichtig ist.
L 2
Wofiir Leganto endet wird

Leganto wird ndet bei Erwachsenen zur Behandlung der Anzeichen und Symptome
. der P. on-Erkrankung — Leganto kann entweder allein oder in Kombination mit einem
rzneimittel, dem so genannten Levodopa, angewendet werden.

2. EWas sollten Sie vor der Anwendung von Leganto beachten?

Leganto darf nicht angewendet werden, wenn

. Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
. bei Thnen eine Kernspintomografie (diagnostisches Verfahren zur Darstellung des

Korperinneren, bei dem magnetische Energie an Stelle von Rontgenstrahlen verwendet wird)
durchgefiihrt werden muss

. bei Thnen eine ,,Kardioversion“ (spezielle Behandlung von Herzrhythmusstdrungen)
durchgefiihrt werden muss.
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Unmittelbar bevor Sie sich einer Kernspintomografie oder Kardioversion unterzichen miissen Sie das
Leganto-Pflaster entfernen, um Hautverbrennungen zu vermeiden, da das Pflaster Aluminium enthélt.
Danach konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Hinweise auf Sie zutrifft, wenden Sie Leganto nicht an. Wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie erst mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Leganto anwenden, weil

. Ihr Blutdruck wihrend der Behandlung mit Leganto regelmiBig kontrolliert werden sollte,
insbesondere zu Beginn der Behandlung. Leganto kann Thren Blutdruck beeinflussen. Q

. Ihre Augen wihrend der Behandlung mit Leganto regelmifig kontrolliert werden sol]@1 enn
Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten beim Sehen bemerkes en
Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

° Ihr Arzt méglicherweise die Dosis anpassen muss, wenn Sie schwerwiegend %‘
haben. Wenn sich Thre Leberprobleme wahrend der Behandlung Verschlir@v
sich unverziiglich an Thren Arzt.

. Sie Hautprobleme wegen des Pflasters bekommen kdnnten — siehe itt 4 ,,Durch das

probleme
enden Sie

Pflaster verursachte Hautprobleme*. J
. Sie sich extrem schléfrig fiihlen oder weil Sie plotzlich einschlafent, — siche Abschnitt 2
,»Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen®.

Wenn Sie diese Symptome nach Beginn der Behandlung mi I@nto bei sich wahrnehmen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. q

<
Medikamente, die zur Behandlung der ParkinsonzET, ng verwendet werden, sollten schrittweise

verringert oder schrittweise abgesetzt werden. Info en Sie lhren Arzt, wenn bei IThnen nach dem
Absetzen oder der Verringerung lhrer Legant %andlung Symptome wie Depression, Angst,
Miidigkeit, Schwitzen oder Schmerzen au(@

*
Bewusstlosigkeit kann auftreten \
Leganto kann Bewusstlosigkeit hervi en. Dies kann insbesondere zu Beginn lhrer Behandlung mit
Leganto vorkommen oder wen Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
bewusstlos geworden sind ie sich schwindelig fiihlen.

Leganto kann Nebe uhgen haben, die Thr Verhalten verédndern (wie Sie sich verhalten). Es konnte
hilfreich fiir Sie seiycinem Familienmitglied oder Threr Pflegekraft mitzuteilen, dass Sie dieses
Arzneimittel en und darum zu bitten, dass diese Person die Gebrauchsinformation liest. Dann
kann das Familidamitglied oder die Pflegekraft Ihnen oder Ihrem Arzt sagen, wenn sie sich Sorgen
iiber eir{ randerung in lhrem Verhalten macht.

*
Verhaltensﬁnderul@%nomales Denken

Hle?zﬁhlen:
. Verlangen nach hohen Dosen von Leganto oder anderen Medikamenten, die zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung verwendet werden

. ungewohnliche Triebe oder Begierden, denen Sie nicht widerstehen kdnnen und die Thnen oder
anderen schaden konnen
° anomales Denken oder Verhalten.

Fiir mehr Informationen siche Abschnitt 4 ,,Verhaltensinderungen und anomales Denken‘.
Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 18 Jahren an, da die Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht bekannt ist.
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Anwendung von Leganto zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind und
fiir pflanzliche Arzneimittel.

Wenn Sie gleichzeitig mit Leganto und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprigt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiif3e.

Nehmen Sie folgende Arzneimittel nicht ein, wihrend Sie Leganto anwenden, da diese

moglicherweise die Wirkung von Leganto verringern: Q
. Antipsychotika - zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen @

. Metoclopramid - zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen 6
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Leganto anwenden, wenn Sie folgende Arzpei 1

einnehmen
. Beruhigungsmittel, wie Benzodiazepine, oder Arzneimittel zur Behandl ychischer

Erkrankungen oder Depressionen.
. blutdrucksenkende Arzneimittel. Leganto kann den Blutdruck bei hen senken; diese

Wirkung kénnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel Vm immert werden.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob Sie diese Arzneimittel wahrend chandlung mit Leganto weiter
einnehmen diirfen.

Anwendung von Leganto zusammen mit Nahrungs etrinken und Alkohol
Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangf, ie Aufnahme in den Korper durch
Nahrungsmittel oder Getridnke nicht beeinflusst. hen Sie mit Threm Arzt, ob Sie wihrend der

Anwendung von Leganto ohne Bedenken Alk&(l'trmken konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit 8 q&
Wenden Sie Leganto nicht an, wenn Si \Q anger sind. Die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeb ren d sind nicht bekannt.

Stillen Sie wihrend der Be g mit Leganto nicht. Rotigotin kénnte in Thre Muttermilch
iibergehen und Ausw1rk f das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die

Menge an Mutterm1& ert.

Wenn Sie schwa d oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger z% fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Leg onnte dazu fiithren, dass Sie sich extrem schlifrig fiihlen und dass Sie ganz pl6tzlich
einschlafen. Wenn dies bei Ihnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen.
In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Ver%&%ﬁgkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

AuBerdem sollten Sie keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich extrem
schlifrig fiihlen — oder irgendetwas anderes tun, das andere oder Sie selber in Gefahr bringt, sich
ernsthaft zu verletzen.

Leganto enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) und
Bronchospasmen (Atemschwierigkeiten durch Verengung der Atemwege) hervorrufen.
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3. Wie ist Leganto anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Welche Pflasterstirke angewendet werden soll
Die Leganto-Dosis hidngt von lhrer Erkrankung ab — siehe unten.

Leganto ist in verschiedenen Pflasterstdrken erhéltlich, die das Arzneimittel iiber 24 Stunden abgeben.
Die Stérken sind 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und 8 mg/24 h zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung.

Sie miissen moglicherweise mehr als ein Pflaster anwenden, um die von Threm Arzt verschriebene

Dosis zu erreichen. Q

Die Leganto-Packung fiir die Behandlungseinleitung enthilt 4 verschiedene Packungen (ei ir jede
Dosisstirke) mit je 7 Pflastern. Diese Packungen sind in der Regel fiir die ersten vier i% der

Behandlung erforderlich. Je nachdem, wie Sie auf Leganto ansprechen, bendtigen Sj ch
moglicherweise nicht alle enthaltenen Packungen oder aber, nach der 4. Woche,%susétzliche
Packungen fiir hhere Dosierungen, die nicht in dieser Packung fiir die Behan@emleimng
enthalten sind.

»Woche 1)“, und bringen Sie ein Leganto 2 mg transdermales Pflaster Tag an. Verwenden Sie
Leganto 2 mg sieben Tage lang (beginnen Sie beispielsweise an eﬁem onntag, dann wechseln Sie am
folgenden Sonntag zur nichsten Dosierung).

Beginnen Sie am ersten Tag der Behandlung mit Leganto 2 mg (Pac@ ger Aufschrift

Verwenden Sie ab dem Beginn der zweiten Behandlungsw; eganto 4 mg (Packung mit der
Aufschrift ,,Woche 2%).

Verwenden Sie ab dem Beginn der dritten Woche |3 mg (Packung mit der Aufschrift
~Woche 3%).

Verwenden Sie ab dem Beginn der vierten Woghe Léganto 8 mg (Packung mit der Aufschrift

~Woche 4%). Q
<

Die fiir Sie richtige Dosis héngt von I individuellen Bedarf ab.

4 mg Leganto tdglich kann bei N)ke Patienten eine wirksame Dosis darstellen. Bei den meisten
Patienten mit einer ParkinsqQn-EgKgahkung im Frithstadium wird die geeignete Dosis innerhalb von drei
bis vier Wochen mit Dogi von 6 mg bzw. 8 mg tiglich erreicht. Die Hochstdosis betragt 8 mg
taglich. Bei den meiste ten mit einer fortgeschrittenen Parkinson-Erkrankung wird die
geeignete Dosis irkne bWon drei bis sieben Wochen mit Dosierungen von 8 mg téglich bis zu einer
Hochstdosis von 1 taglich erreicht. Fiir Dosierungen iiber 8 mg/24 h (vom Arzt verordnete
Stirken oberhal rhiltlichen Starken) miissen mehrere Pflaster angewendet werden, um die
endgiiltige Dgs erreichen. So kann beispielsweise eine Dosis von 14 mg durch die Anwendung
von einerfv /24 h Pflaster und einem 8 mg/24 h Pflaster erreicht werden. Entsprechend kann eine

16" mg/24 h durch die Anwendung von zwei 8§ mg/24 h Pflastern erreicht werden.

Dosis
Falls Eie das Arzneimittel absetzen miissen, lesen Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung von
Leganto abbrechen®.

Wie die Leganto-Pflaster angewendet werden
Leganto ist ein Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.

° Stellen Sie sicher, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben.

° Kleben Sie das neue Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich.

° Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues
aufkleben.

. Tauschen Sie die Pflaster jeden Tag etwa um die gleiche Uhrzeit aus.

. Zerschneiden Sie die Leganto-Pflaster nicht.
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Wo das Pflaster angebracht werden soll T —

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf
sauberer, trockener, gesunder Haut in den ‘ *
folgenden, im Bild grau markierten Bereichen:

Schulter oder Oberarm.

Bauch.

Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte).
Oberschenkel oder Hiifte. 8

Vorne Seite Hinten

Um Hautreizungen zu vermeiden:

. Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich.
Kleben Sie es zum Beispiel an einem Tag auf die rechte, am folgenden
Tag auf die linke Korperseite oder an einem Tag auf den Oberkorper,
dann auf die untere Korperhélfte.

. Kleben Sie Leganto innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf
denselben Hautbereich.
. Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut - oder

auf Bereiche, in denen die Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesexﬁ% in Abschnitt 4.
»Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme* nach, was Sie t\yb en

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablo

. Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo eidung scheuert.

. Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pﬂaster%’rngen wollen, keine Cremes, Ole,
Lotionen, Puder oder andere Hautpﬂegepmd wenden Sie diese auch nicht auf oder

in der Néhe eines bereits angebrachten Pfl @,
. Falls Sie das Pflaster auf einen behaarte x eich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbri es Pflasters rasieren.

. Falls sich die Ecken des Pflasters a konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben. ‘

n

Falls sich das Pflaster ablost, bri ﬁlr den Rest des Tages ein neues Pflaster an - tauschen Sie
dann das Pflaster zur gewohnt%eszelt aus.

. Lassen Sie den HA
Beispiel durch jj
Wirmflasch

ch auf den das Pflaster geklebt wurde, nicht heifl werden — zum
"Blges Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Bader, Warme-Pads oder
il hierdurch das Arzneimittel schneller abgegeben werden kdnnte. Wenn Sie
viel Hitze angewendet wurde, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Uberp e immer, dass sich das Pflaster nach Aktivitdten wie Baden, Duschen oder
korperlichen Betitigungen nicht abgelost hat.
. nindas Pflaster Hautreizungen verursacht hat, schiitzen Sie den Bereich vor direkter

eneinstrahlung. Die Hautfarbe konnte sich hierdurch verédndern.
Wie das Pflaster aufgeklebt werden soll

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt.

. Bevor Sie den Beutel 6ffnen, entscheiden Sie sich, wo Sie das neue Pflaster anbringen mochten
und kontrollieren Sie, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben.

. Kleben Sie das Leganto-Pflaster auf die Haut, sobald Sie den Beutel gedffnet und die
Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.
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1.
Um den Beutel zu 6ffnen, halten Sie ihn mit

beiden Hénden fest. /

2.
Ziehen Sie die Folie auseinander.

3.
Offnen Sie den Beutel.

4.
Nehmen Sie das Pflaster aus dem Beutel.

5, \
Die Klebeseite des Pflast @x einer
transparenten Schutzfolie t

e Halten Sie das Pfl it beiden Handen so,
dass die SchutZfolie 2u Thnen zeigt.

6. QQ

° i Sie das Pflaster in der Mitte.
Dadugch 6ffnet sich der S-formige Schnitt in der
Folie.
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e Ziehen Sie eine Seite der Schutzfolie ab.
Bertihren Sie die Klebeflache des Pflasters
nicht mit den Fingern.

e Halten Sie das Pflaster an der verbleibenden
Halfte der starren Schutzfolie fest.

e Nun legen Sie die Klebeflache des Pflasters
auf die Haut auf.

e Driicken Sie die Klebeflache des Pflasters fest
an.

9.

Klappen Sie die andere Hélfte des Pflasters
zuriick und entfernen Sie die zweite Hilfte der
Schutzfolie.

10.
e Driicken Sie das Pflaster mit der Handfliche o

fest an. \
e Halten Sie es fiir etwa 30 Sekunden \

angedriickt.
Dies stellt sicher, dass das Pflaster Konta 1

der Haut hat und die Rinder gut hafteﬁ.\

11. < .

Waschen Sie sich direkt nach ufkleben des
Pflasters die Hinde mit Wa Seife.

N

Wie ein gebraucht ster entfernt wird
. Ziehen Si@g brauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

. Wasch en Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife. Dadurch wird auf
der rbleibender Klebstoff entfernt. Falls sich die Klebstoffreste nicht abwaschen lassen,

3 1e auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.

enden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel - wie z. B. Nagellackentferner. Diese

onnten zu Hautreizungen fiihren.

Wenn Sie eine groflere Menge von Leganto angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Leganto in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Ihnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Sehen oder Horen von Dingen, die
nicht wirklich sind (Halluzinationen), Verwirrtheit, extreme Schléfrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Krampfe auftreten.

In solchen Féllen wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder ein Krankenhaus. Folgen Sie deren
Anweisungen.

Falls Sie ein anderes Pflaster angewendet haben, als der Arzt Ihnen verordnet hat (z. B. Leganto
4 mg/24 h anstatt Leganto 2 mg/24 h), dann wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder ein
Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zum Wechsel der Pflaster.
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Falls bei Ihnen irgendwelche Beschwerden auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie das Wechseln von Leganto zur gewohnten Zeit vergessen haben

. Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies
nach, sobald es Thnen auffillt. Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues.
. Haben Sie vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben,

verwenden Sie ein neues Pflaster, sobald Thnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Leganto abbrechen Q
Brechen Sie die Anwendung von Leganto nicht ab, ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen z@ n
Durch ein plotzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes komme es
malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und lebensbedrohlich sein konnte. B n%den

konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler Bz ,

beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibun: > Koma).
Wenn IThr Arzt sagt, dass Sie die Anwendung von Leganto beenden sollen, re tigliche Dosis
schrittweise herabgesetzt werden: 0

. Parkinson-Erkrankung - um 2 mg jeden zweiten Tag.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels h@ben, wenden Sie sich an Thren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. @
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? ‘@Q
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei 'k\!ebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen. Sprechen Sie mit lhrem otheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungenfbenterken.

Bei Thnen kénnen Ubelkeit und rechen zu Behandlungsbeginn auftreten. Diese sind in der Regel

leicht bis mittelschwer aus d dauern nur kurze Zeit an. Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn
diese Nebenwirkungen ]&ir&' eit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pﬂastgr@achte Hautprobleme
e

. Das Pflast i Ihnen Hautreaktionen wie Rotung und Juckreiz hervorrufen - diese sind in

der Regel bis mittelschwer ausgepragt.
. No %veise klingen die Reaktionen nach wenigen Stunden ab, nachdem Sie das Pflaster
engfe
e

Nebenwirkungen, die wahrsclﬁﬂ\@ zu Beginn der Behandlung auftreten konnen
b
u

aben.
en Sie mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen die Hautreaktion langer als einige Tage anhélt

L
gaer es sich um eine schwere Reaktion handelt.
prechen Sie auch mit Ihrem Arzt, wenn sich die Hautreaktion {iber den durch das Pflaster
bedeckten Hautbereich ausbreitet.

. Vermeiden Sie Sonnenbestrahlung und Bestrahlung im Solarium der Hautbereiche, die
Hautreaktionen zeigen, die durch das Pflaster hervorgerufen wurden.
. Um Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag an einer anderen Stelle

anbringen und die selbe Stelle erst nach 14 Tagen erneut verwenden.

Bewusstlosigkeit kann auftreten

Leganto kann Bewusstlosigkeit hervorrufen. Dies kann insbesondere zu Beginn Threr Behandlung mit
Leganto vorkommen oder wenn lhre Dosierung erhdht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.
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Verhaltensinderungen und anomales Denken

Sagen Sie IThrem Arzt, wenn Sie Verinderungen in Ihrem Verhalten, Denken oder beides
bemerken, die im Folgenden aufgelistet sind. Ihr Arzt wird mit Ihnen Moglichkeiten
besprechen, wie diese Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen.

Es konnte hilfreich fiir Sie sein, einem Familienmitglied oder Ihrer Pflegekraft mitzuteilen, dass Sie
dieses Arzneimittel anwenden und darum zu bitten, dass diese Person die Gebrauchsinformation liest.
Dann kann das Familienmitglied oder die Pflegekraft Ihnen oder Threm Arzt sagen, wenn sie sich
Sorgen iiber eine Verdnderung in Ihrem Verhalten macht. Leganto kann ungewo6hnliche Triebe oder
Begierden hervorrufen, denen Sie nicht widerstehen kdnnen, wie den Impuls, Drang oder die
Versuchung Dinge zu tun, die Thnen oder anderen schaden konnen.

Hierzu zdhlen: Q
. suchthaftes Spielen — selbst wenn dies schwere Konsequenzen fiir Sie oder Thre Familﬁ
. verdndertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere%

beunruhigt — wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb
Kaufsucht oder iiberméfBiges Ausgeben von Geld %

. Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder@aftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, ut@* Hunger zu
stillen).

Leganto kann auch anderes Verhalten und anomales Denken hervo Qerzu zahlen:

. anomale Wahrnehmung der Wirklichkeit

. Wahnvorstellungen und Halluzinationen (Sehen oder Ho &/on Dingen, die nicht wirklich
sind) %

Verwirrtheit Q
Orientierungsstorungen R Q
aggressives Verhalten \Q,

Ruhelosigkeit
Delirium.

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Verﬁ\ ringen in Threm Verhalten, Denken oder beides
bemerken, die oben aufgelistet sind’ Arzt wird mit Ihnen Moglichkeiten besprechen, wie
diese Symptome gehandhabt oder verringert werden konnen.

Allergische Reaktionen
Informieren Sie Ihren AT
eine Schwellung des

\fn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion bemerken — hierzu zéhlen
s, der Zunge oder der Lippen.

L 2
Nebenwirkung X er Anwendung von Leganto bei der Parkinson-Erkrankung
Informieren S# n Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der
folgende% nwirkungen bemerken:
Se dufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. opfschmerzen
° Schléfrigkeit oder Schwindel
. Ubelkeit, Erbrechen
. Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Sturzneigung

Schluckauf

Gewichtsverlust

Anschwellen der Beine und Fiifie
Schwichegefiihl, Miidigkeit

Herzklopfen (Palpitationen)
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Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Roétung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

Drehschwindel (Vertigo)

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)

erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhohter Blutdruck

Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstérungen, Alptraume, ungewdhnliche
Traume

unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung (Dyskinesie)
Bewusstlosigkeit, Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund eines
Blutdruckabfalls

Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfiihrung einer schidlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Kaufsucht oder iiberméBiges
Ausgeben von Geld

Essattacken (das Essen von groBen Mengen Nahrung in kurzer Zeit), zwanghaftes Es ]
Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger% en)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

verschwommenes Sehen ®\®

Gewichtszunahme

allergische Reaktionen Q
niedriger Blutdruck 0
beschleunigter Herzschlag /v
erhohter Sexualtrieb

unregelmiBiger Herzschlag K
Magenbeschwerden und —schmerzen @

Juckreiz am ganzen Kd&rper, Hautreizung Q

plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Wa %}

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen ode%h%t t zu erhalten
Ruhelosigkeit, Orientierungsstorung, Vegwirrtheit, Paranoia

erhohte oder krankhafte Ergebnisse i funktionstest

Sehstérungen wie das Sehen von F : oder Lichtern

erhohte Kreatinphosphokinase-ﬁ@CPK) (CPK ist ein Enzym, welches hauptséchlich in der
Skelettmuskulatur zu finden 190

Selten: kann bis zu 1 von 1 O®andelten betreffen

Ni

Realitétsverlust o \\"
Delirium

Reizbarkeit‘ \
aggressives V% alten

psychotis orungen
Hautayssehlag am gesamten Kdorper
un liche Muskelkrdmpfe (Krampfanfille)

c?@kannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

iberméfiges Verlangen nach hohen Dosen von Leganto — mehr als zur Behandlung der
Erkrankung benétigt wird. Dies ist bekannt als ,,dopaminerges Dysregulations-Syndrom* und
kann zur Anwendung von zu viel Leganto fithren.

Durchfall

Dropped Head Syndrom

Rhabdomyolyse (eine seltene, schwere Muskelerkrankung, die Schmerzen,
Druckempfindlichkeit und Schwiche in der Muskulatur verursacht und zu Nierenproblemen
fiihren kann)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eine der
oben aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Leganto aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. @

Nicht tiber 30 °C lagern. 6

Was mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden soll

. Gebrauchte Pflaster enthalten noch den Wirkstoft ,,Rotigotin®, der fiir a chéadlich sein
kann. Falten Sie das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach inn orgen Sie das
Pflaster sicher im Originalbeutel, fiir Kinder unzugénglich.

. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts ragen Sie Thren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informati(zneQQ
<
Was Leganto enthiilt \@'

Der Wirkstoff ist Rotigotin. \

. Leganto 2 mg/24 h: Q

*
Jedes Pflaster gibt 2 mg RotigosimNiber 24 Stunden ab. Jedes 10 cm?-Pflaster enthilt 4,5 mg
Rotigotin.

. Leganto 4 mg/24 h:
Jedes Pflaster gibb&@otigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 20 cm?-Pflaster enthélt 9,0 mg
Rotigotin.

h.

. Leganto 6 :
e gibt 6 mg Rotigotin tiber 24 Stunden ab. Jedes 30 cm?-Pflaster enthélt 13,5 mg

Jedes P
Ro%n.
to 8 mg/24 h:

[ ]
%es Pflaster gibt 8 mg Rotigotin tiber 24 Stunden ab. Jedes 40 cm?-Pflaster enthlt 18,0 mg
Rotigotin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

. Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, Povidon K90, Natriummetabisulfit
(Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304) und all-rac-alpha-Tocopherol
(E 307).

. Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).

. Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Leganto aussieht und Inhalt der Packung
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Leganto ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuB3enseite der Tragerschicht ist beige und tragt den Aufdruck Leganto
2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h oder 8§ mg/24 h.

Leganto ist in folgenden Packungsgréf3en erhiltlich:
Eine Packung fiir die Behandlungseinleitung enthilt 28 transdermale Pflaster in 4 Umkartons mit je

7 Pflastern in den Dosisstérken 2 mg, 4 mg, 6 mg und 8 mg, die einzeln in Beuteln verpackt sind.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setz

é”o
S
\’b

\\9

ie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbh%mg.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

) 358 92 514 4221 (Suomija)

Bovarapus \uxembourg/Luxemburg
10 CU BU Bwarapus EOO/J \Q UCB Pharma SA/NV
Temn.: +359-(0)2 962 30 49 . () Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Q\ Magyarorszag
UCB s.r.0. \ UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 411 \@ Tel.: +36-(1) 391 0060
*
\' Malta
Pharmasud Ltd.

Danmark \
UCB Nordic A/S o @
TIf: +45-32 46 24 (&

Deutschlan E

Bayer Vi H

Tel: +49@ 4-30 513 48
Eesti E

UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E))LGoa
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

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 Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvbzmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iibera

Weitere Informationsquellen . C)Q

Ausfuhrliche Informationen zu dies

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka Q
Tel: +421-(0) 2 5920 2020 6@

UCB Pharma Oy Finland
Pub/ Tel: +358-92 514 42@

Sverige Q
UCB Nordic A/ 0
Tel: +46-(0)40 00
United
UCB Ltd.

Suomi/Finland &

@im { MM/JIJT }

zneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://ww%qna. uropa.eu/ verfiigbar.
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