


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster
Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 1 mg rotigotiini. Iga 5 cm? suurune plaaster sisaldab 2,25 mg
rotigotiini.

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 3 mg rotigotiini. Iga 15 cm? suurune plaaster sisaldab 6,
rotigotiini.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1. Q

3.  RAVIMVORM OQQ

Transdermaalne plaaster.
Ohuke, maatriks-tiiiipi, ruudukujuline, iimarate nurkadega, kolme%

Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster

Pealiskihi vdlimine pool on beez ja sellel on jédljend ‘Legan /24 h’.
.

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster \
Pealiskihi vdlimine pool on beez ja sellel on jiilge %nto 3 mg/24 h’.
o* 6
4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused @
Leganto on néidustatud téisk te mddduka kuni raske idiopaatilise rahutute jalgade siindroomi
(RLS) sﬁmptomaatilise%

.
4.2  Annustamineg w ustamisviis

Annustamlne &
Annused %o§1tatud nominaalannustena.

% pdevaannust tuleks alustada 1 mg/24 h. Olenevalt patsiendi individuaalsest ravivastusest
voib afnust suurendada igal nddalal 1 mg/24 h maksimumannuseni 3 mg/24 h. Vajadus ravi
jatkamiseks tuleb 14bi vaadata iga 6 kuu jarel.

Legantot kasutatakse iiks kord péevas. Plaastrit tuleb kasutada iga pidev umbes samal ajal. Plaaster jééb
nahale 24 tunniks ja asendatakse seejérel teisele manustamiskohale asetatud uue plaastriga.

Kui patsient unustab plaastrit kasutada tavalisel ajal vdi kui plaaster tuleb nahalt &ra, tuleb iilejdénud
osa péevast kasutada uut plaastrit.



Ravi katkestamine

Leganto kasutamine tuleks katkestada jark-jargult. Pdevast annust tuleks vdhendada 1 mg/24 h astmete
kaupa, vihendades annust soovitatavalt iga kahe pdeva jarel kuni Leganto kasutamise téieliku
10petamiseni (vt 101k 4.4). Sellise annustamisjuhise jérgi ei ole ilmnenud vddrutusnéhte (siimptomite
halvenemist ravi katkestamisel).

Patsientide eririthmad

Maksakahjustus

Annust ei ole vaja kohandada kerge kuni mdodduka maksakahjustusega patsientidele. Ettevaatlik tuleb
olla nende patsientide ravis, kel esineb raske maksakahjustus, mis voib esile kutsuda rotigotiini
madalama kliirensi. Rotigotiini ei ole selles patsientide grupis uuritud. Annuse vihendamine

osutuda vajalikuks juhul, kui maksakahjustus siiveneb. é

Neerukahjustus @Q

Annust ei ole vaja kohandada kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidele$ @ ulgas neile, kes
vajavad dialiiiisi. Neerufunktsiooni dgedal halvenemisel voib ilmneda cpta otigotiini
akumuleerumine (vt 16ik 5.2).

Lapsed \

Rotigotiini ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel pole ve % Praegu teadaolevad andmed on
kirjeldatud 16igus 5.2, kuid annustamissoovitusi ei ole hs%

Manustamisviis
Transdermaalne. . 0 b
*

Plaaster tuleks kanda puhtale kuivale v a kShupiirkonna nahale, reiele, puusale, kiiljele, olale
vdi Olavarrele. Samale kohale manust ist tuleks valtida 14 pieva jooksul. Leganto plaastrit ei tohi
asetada punetavale, érritatud voi kahj tud nahale (vt 161k 4.4).

Kasutamine ja kdsitsemine

ikesse ja tuleb kleepida nahale kohe pirast kotikese avamist. Uks pool
eb eemaldada ja kleepuv pool kindlalt nahale suruda. Plaaster murdub
eb teine pool iilejadnud eemaldatavast kihist. Kleepuvat kihti ei tohi katsuda.
undi jooksul tugevalt peopesaga suruda, et ta hésti nahale kleepuks.

Iga plaaster on pakitud
eemaldatavast véliskihi
tagasi ja eemalgia
Plaastrit tuleb &

Plaastrit kkideks loigata.

Qﬁ niidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Magnetresonantsuuring voi kardioversioon (vt 161k 4.4).

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Magnetresonantsuuring ja kardioversioon

Leganto pealiskiht sisaldab alumiiniumit. Nahapdletuste viltimiseks tuleb Leganto eemaldada enne,
kui patsiendile tehakse magnetresonantsuuringut (MRI) v6i kardioversiooni.



Ortostaatiline hiipotensioon

Teadaolevalt mojutavad dopamiini agonistid vererdhu siisteemset reguleerimist, mille tulemuseks on
posturaalne/ortostaatiline hiipotensioon. Neid juhtumeid on tdheldatud ka rotigotiiniga lébiviidava ravi
ajal, kuid esinemissagedus oli sarnane platseeboravi saavate patsientide omale.

Dopaminergilise raviga seotud ortostaatilise hiipotensiooni iildise riski tdttu on soovitatav jdlgida
vererdhku, eriti ravi alguses.

Stinkoop

Rotigotiiniga seotud kliinilistes uuringutes on tiheldatud minestust (siinkoopi), kuid samasuguse
esinemissagedusega nagu platseeboravi saavatel patsientidel. Kuna kliiniliselt oluliste
kardiovaskulaarsete haigustega patsiente nendesse uuringutesse ei kaasatud, tuleb tosiste

kardiovaskulaarsete haigustega patsiente kiisitleda minestuse ja minestuseelsete siimptomite se
kohta. 6

Akilise uinumise episoodid ja unisus Q

Rot1g0t11n1 on seostatud unisuse ja dkilise uinumise episoodide 11mnemlsega . tud on dkilise
uinumise ilmnemist paevaste toimetuste ajal, monikord ilma tihegi eel a tunnuseta. Ravimi

véljakirjutajad peaksid pidevalt uuesti hindama patsientide uimasust V sest patsiendid ei
pruugi uimasust voi unisust otsese kiisimiseta teadvustada. Hoohkalt aa uda annuse
viahendamist voi ravi [0petamist.

Impulsi kontrolli hiired ja teised nendega seotud haired Q@

a teiste nendega seotud héirete, sh

Patsiente peab regulaarselt kontrollima impulsi kontrelh
] tsiente ja nende hooldajaid tuleb teavitada,

dopamiini diisregulatsiooni siindroomi, tekkimise s
et dopamiini antagonistidega k.a rotigotiiniga ravit @ patsientidel voivad tekkida kditumuslikud
stimptomid, mis esinevad impulsi kontrolli lge Re 1A ealhulgas hasartméngude méngimine,
suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjéldamatw’raha kulutamine voi ostlemine, liigséomishood ja
sunds6omine. Mdne patsiendi puhul teat @j al rotigotiiniga dopamiini diisregulatsiooni
siindroomi tekkest. Nende siimptomit isel peab kaaluma annuse vihendamist/aeglase
viahendamisega ravi 1opetamist.

Neuroleptiline pahaloomulingssiindroom

Neuroleptilisele pahalopomulisele siindroomile viitavaid siimptomeid on kirjeldatud dopaminergilise
ravi jarsul 16petamis & drast on soovitatav ravi jark-jérguline 16petamine (vt 10ik 4.2).

Dopamiini agonfist arajatusiindroom

Ebanormaalne mdtlemine ja kditumine

Kirjeldatud on ebanormaalse mdtlemise ja kditumise esinemist, mis voib erinevalt vdljenduda, nt
paranoilised métted, meelepetted, hallutsinatsioonid, segasusseisund, psiithhoosiga sarnanev kditumine,
desorientatsioon, agressiivne kéditumine, agitatsioon ja deliirium.

Fibrootilised tiisistused

Moningatel tungalterast saadud dopaminergilisi toimeaineid sisaldavat ravi saavatel patsientidel on
kirjeldatud retroperitoneaalset fibroosi, kopsuinfiltraate, pleuraefusiooni, pleura paksenemist,



perikardiiti ja kardiaalset valvulopaatiat. Ehkki need tiisistused voivad ravi katkestamisel kaduda, ei
teki alati tdielikku paranemist.

Kuigi need korvaltoimed usutakse olevat seotud toimeaine ergoliini sisaldava struktuuriga, ei ole
teada, kas muud, mitte tungalterast saadud dopamiini agonistid neid pohjustavad.

Neuroleptikumid

Dopamiini agoniste kasutavatele patsientidele ei tohiks oksendusvastase ravimina anda
neuroleptikume (vt 10ik 4.5).

Oftalmoloogiline kontroll

Silmi on soovitatav kontrollida regulaarsete ajavahemike tagant vai kui ilmnevad néigemishéiireb

Sooja toime 0

Plaastri manustamiskohale ei tohiks lasta mojuda vilisel kuumusel (lilemdirane pai Wrgus,
soojenduskotid ja muud soojusallikad nagu saun, kuum vann). :

Manustamiskoha reaktsioonid

l
Plaastri manustamiskohal vdivad ilmneda nahareaktsioonid ja need o@elt erge voi modduka
tugevusega. Iga pdev on soovitatav vahetada manustamiskohta (niiteks paremalt poolelt vasakule ja
iilakehalt alakehale). Sama kohta ei tohiks kasutada jargneva 14 %j ooksul. Kui ilmneb
manustamiskoha reaktsioon, mis kestab rohkem kui paar pa n piisiv, kui raskusaste suureneb
vo1 kui nahareaktsioon laieneb kasutuskohast edasi, tuleks 1 aalselt hinnata riski/kasu vahekorda
patsiendile. S
Kui esineb nahal6dve voi drritus transdermaalsest siis ist, tuleks viltida otsese paikesevalguse
langemist sellele kohale kuni naha paranemise‘ni, a katmata jatmine v3ib viia nahavirvuse
muutusteni. .
Kui tdheldatakse Leganto kasutamisega s€ot
sealhulgas eriitematoosne, makulaarne,
katkestada.

dasi nahareaktsioone (nditeks allergiline 166ve,
ne 166ve voi kihelus), tuleb Leganto kasutamine

Perifeersed tursed

Perifeerset turset on téﬂ%@iinilistes uuringutes rahutute jalgade siindroomiga patsientidel.
.

Augmentatsioon

. . *
Voib esineda

varajasem sii

tatsiooni. Augmentatsiooni tunnusteks on dhtune (voi isegi pérastldunane)

ite teke, slimptomite raskusastme siivenemine ja siimptomite esinemine teistes
kehaosad@) gotiini pikaajalistes kliinilistes uuringutes ilmnes enamik augmentatsiooni juhtumeid
ravi esega teise aasta jooksul. Annuseid, mis on suuremad kui lubatud annusevahemik rahutute
jal droomi ravimisel, tuleb véltida, kuna need voivad pdhjustada augmentatsiooni
esinemissageduse suurenemist (vt 16ik 5.1).

Ulitundlikkus sulfiti suhtes

Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit. Sulfit vdib pShjustada allergilisi reaktsioone, k.a
anafulaktilisi simptomeid ja eluohtlikke v3i vihemtosiseid astmaatilisi episoode tundlikel inimestel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Et rotigotiin on dopamiini agonist, eeldatakse, et dopamiini antagonistid, nditeks neuroleptikumid

(fenotiasiinid, butiirofenoonid, tioksanteenid) voi metoklopramiid, vdivad vihendada Leganto toimet
ja nende koosmanustamist tuleks véltida. Vdimalike aditiivsete toimete tottu tuleks patsiente hoiatada,



kui nad kasutavad koos rotigotiiniga sedatiivseid voi teisi kesknédrvisiisteemi parssivaid ravimeid
(nditeks bensodiasepiinid, antipsithhootikumid, antidepressandid) voi alkoholi.

L-dopa ja karbidopa manustamisel koos rotigotiiniga ei esinenud toimet rotigotiini
farmakokineetilistele omadustele ja rotigotiin ei mdjutanud L-dopa ja karbidopa farmakokineetilisi
omadusi.

Domperidooni ja rotigotiini koosmanustamisel ei esinenud toimet rotigotiini farmakokineetilistele
omadustele.

Manustamisel koos omeprasooliga (CYP2C19 inhibiitor) annuses 40 mg/péevas ei tiheldatud tervetel
vabatahtlikel toimet rotigotiini farmakokineetikale ja metabolismile.

Rotigotiini (3 mg/24 h) ja suukaudsete kontratseptiivide (0,03 mg etiniitildstradiool, 0,15 mg 6
levonorgestreel) koosmanustamisel ei tdheldatud toimet viimaste farmakodiinaamikale ja 0

farmakokineetikale. Koostoimeid teiste hormonaalsete kontratseptiividega pole uuritudo

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine :Q

Fertiilses eas naised; kontratseptiive kasutavad naised

Rotigotiin-ravi ajal peavad viljastumisvdimelised naised kasutama ra@éltlmiseks toimivaid
kontratseptiivseid vahendeid. 2

Rasedus Q
Ei ole piisavalt andmeid rotigotiini kasutamisest rased@muuringud ei osuta mingitele

teratogeensetele toimetele rottidel ja kiitilikutel, kuids 1 ja hiirtel tdheldati embriiotoksilisust
. @ palik risk inimestele on teadmata. Rotigotiini

emasloomale toksiliste annuste korral (vt 16ik05.3
ei tohiks raseduse ajal kasutada.

*
Imetamine

Et rotigotiin vihendab inimestel prolakgiini sekretsiooni, eeldatakse laktatsiooni parssimist. Uuringud

selle metaboliit (metaboliidid) erituvad rinnapiima. Inimeste
toitmine tuleks katkestada.

rottidega niitavad, et rotigotiin
kohta andmed puuduvad ja ri

Fertiilsus o%
Informatsioon Ien@.\ringute kohta on 16igus 5.3.
4.7 Toimg@sioonikiirusele

Rotigot 1@ omada tugevat toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.
Rotigétiifitavi saavaid patsiente, kellel esinevad unisus ja/voi dkilise uinumise episoodid, tuleb kuni
nende hootiste episoodide ja unisuse 10ppemiseni hoiatada autojuhtimise eest v4i osalemise eest
tegevustes (nditeks masinatega to6tamine), kus vahenenud tédhelepanelikkus voib panna neid ennast
vOi teisi tosise kehavigastuse voi surmaohtu (vt ka 16igud 4.4 ja 4.5).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Pohinedes kogutud platseebokontrollitud kliiniliste uuringute analiiiisil, kus osales kokku 748
Legantoga ravitavat ja 214 platseebo-ravimit saavat patsienti, kirjeldati vihemalt lihte kdrvaltoimet
65,5%-1 Legantot kasutavatest patsientidest ja 33,2%-I platseebot kasutavatest patsientidest.



Ravi alguses voivad ilmneda dopaminergilised kdrvaltoimed, néiteks iiveldus ja oksendamine. Need
on tavaliselt kerge voi m&oduka tugevusega ja médduvad ka siis, kui ravi jatkatakse.

Ravimiga seotud korvaltoimed, mida kirjeldati enam kui 10%-1 transdermaalse plaastriga Leganto
ravitavatel patsientidel, on iiveldus, manustamiskoha reaktsioonid, asteenilised seisundid ja peavalu.

Katsetes, kus manustamiskoha pooli vahetati vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttes ja pakendi
infolehel toodud juhistele, kogesid manustamiskoha reaktsioone 34,2% 748-st Leganto
transdermaalseid plaastreid kasutavast patsiendist. Enamus manustamiskoha reaktsioonidest olid kerge
voi modduka tugevusega, piirdusid manustamiskohaga ja 16ppesid Leganto-ravi katkestamisega 7,2%-
1 koikidest patsientidest.

Ravi katkestamine 6

Katkestamise maéra uuriti kolmes kliinilises uuringus 3-aastase perioodi véltel. Esimesel Q
katkestas ravi 25-38% patsientidest, teisel aastal 10% ja kolmandal aastal 11%. Labi p
perioodilist efektiivsuse hindamist, samuti ohutuse hindamist, sh augmentatsiooni s

Korvaltoimete tabel

Jargnev tabel holmab ravimist pdhjustatud kdrvaltoimeid iilalmainitud ( koondandmete ja
turuletulekujirgsete kogemuste kohaselt rahutute jalgade stindroomig tidel. Organsiisteemi
klassides on korvaltoimete sagedused (oletatav patsientide arv, kellel esifieb korvaltoime) méaratletud
jargnevalt: viga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); acg-aj al@ﬂ 000 kuni <1/100); harv (>1/10
000 kuni <1/1000); védga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa@‘l lemasolevate andmete alusel).
Igas esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud tdsi enemise jarjekorras.

MedDRA Viga sage Sage \ -ajalt Harv Teadmata
organ- .

siisteemi
klassid

Immuun-
siisteemi
haired




MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Psiihhiaatri- uinumisepi- obsessiiv- agressiivne dopamiini
lised hiired soodid/dkilise kompulsiivne kditumine/ diisregula-
uinumise hiire,agitatsioon | agressioon®, tsiooni
episoodid, d desorienta- stindroom*®
seksuaalhiired® tsioon? tajumishdired®
(k.a hiiper- (k.a hallutsina-
seksuaalsus, tsioon,
suurenenud visuaalne
libiido)unetus, hallu -
unehdéired, tsi
tavatud ulthis-
unendod, < tsina-
impulsi kontrolli Ntsioon,
hiired*? (k.a @ illusioon),
patoloogiline Q oudus-
hasartmangude a Q unendod®,
méngimine, paranoia®,
stereotiilipsus/ \\O segasus-
sundtegutse- seisund®,
mine, @ psiihhootiline
liigs6dmishoog/ 0 héire®,
sOOmishdire®, delusioon®,
sundostlemine®) | ¢ deliirium®
Narvi- peavalu unisus \\ pearinglus®,
siisteemi R Q teadvuse
hiired . 0 hiiired® (k.a
’0 siinkoop,
vasovagaalne
stinkoop,
teadvuse-
kaotus),
diiskineesia®,
posturaalne
‘\ pearinglus®,
\ letargia®,
N @ krambid®
Silma \ - higune
kahjustusedA niagemine®,
@ nigemis-
kahjustus®,
fotopsia®
Koérva%ja peapdorituse
labiirindi
kahjustused
Siidame palpitat-
hiired sioonid®,
kodade
virvendus®,
supraventriku-
laarne
tahhiikardia®
Vaskulaarsed hiipertensioon ortostaatiline hiipotensioon®
héired hiipotensioon




MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Respi- luksumine®
ratoorsed,
rindkere ja
mediastii-
numi héired
Seedetrakti iiveldus, oksendamine, kohukinnisus®,
hiired diispepsia suukuivus®,
kohuyalu®,
1((~)hu§usC
Naha ja pruuritus eri v
nahaaluskoe ipethidroos®,
kahjustused e
@\)ruurituse,
nahadrritus®,
Q kontakt-
a Q dermatiit®,
SON iildine 166ve
Reproduk- ‘\\J i erektiilne
tiivse talitlushéire®
siisteemi ja %
rinnaniirme 0
hiired . 0
Uldised reaktsioonid | arritus, \
hiired ja kasutamis- ja | perifeerne turse, \
manustamis- | manustamis- R 1@
koha kohal® (k.a * 0\
reaktsioonid | eriiteem, ’0
pruuritus,
arritus, 166ve, @
dermatiit,
villid, valu,
ekseem,
poletik, tur:
.
% nogeslodve,
ilitundlik-
kus),
asteenilised
seisundid®
(k.a vésimus,
asteenia,
haiglane
olek)




MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid

Uuringud kaalulangus®,
maksa-
ensiilimide
aktiivsuse
tous® (k.a
ASAT, ALAT,

<KCPK) taseme

tousde

Vigastus, kukkumine®

miirgistus ja e Q

protseduuri O

tiisistused \\

Lihaste, > rabdomiioliitis®

luustiku ja @

sidekoe Q

kahjustused R 0

@ Uldtermin . \

b Tiheldati avatud uuringutes \

¢ Téheldati turuletulekujérgsel perioodil R

4 Topeltpimedate platseebokontrollitud kliiﬁli@l te thendandmed (2011)
¢ Taheldati uuringutes Parkinsoni tdvega pft@ el

Valitud k&rvaltoimete kirjeldus @

Akilise uinumise episoodid ja uufs

Rotigotiini on seostatu unis@sealhulgas liigse pdevase unisuse ja dkiliste uinumisepisoodidega.
dkiline uinumine autosdidu ajal ja 16ppes mootorsdidukite dnnetustega (vt

.
Impulsi kontro

Uksikutel juhtudel ilrmx
ka 16igud 4.4 ja 4&
ived

Dopamii nistidega, k.a rotigotiiniga, ravitavatel patsientidel voivad tekkida ndhud nagu
ha ingude méingimine, suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjeldamatu raha kulutamine voi
ostlédiine, liigsdomishood ja sundséomine (vt 151k 4.4).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vGimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pédrast ravimi miiligiloa véljastamist. See
vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

10




4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Koige toendolisemad kdrvaltoimed on seotud dopamiini agonisti farmakodiinaamilise profiiliga, kuhu
kuuluvad iiveldus, oksendamine, hiipotensioon, kontrollimatud liigutused, hallutsinatsioonid, segasus,
krambid ja teised kesknérvisiisteemi dopaminergilise stimulatsiooni tunnused.

Ravi

Dopamiini agonisti iileannustamise antidooti ei ole teada. Uleannustamise kahtluse korral tuleb
plaastri (plaastrite) eemaldamist kaaluda, kuna toimeaine imendumine peatub pérast plaastri(te
eemaldamist ning rotigotiini plasmakontsentratsioon langeb jérsult. Patsienti tuleks hoolikalt jélgida,
sealhulgas tema pulssi, siidame riitmi ja vererohku.

Uleannustamise ravi vdib vajada elutihtsate funktsioonide siilitamiseks iildiseid toetavaid@neid.
Dialiiiisi ei peeta kasulikuks, sest rotigotiini ei saa dialiiiisi teel organismist eemaldadaQ

Kui rotigotiin-ravi on vaja katkestada, siis tuleb seda labi viia jark-jérgult, et hoi aloomulise
neuroleptilise stindroomi tekkest.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED \O
5.1 Farmakodiinaamilised omadused @

Farmakoterapeutiline riihm: parkinsonismivastased ained Qni agonistid, ATC-kood: N0O4BC09

ja siimptomite ravimiseks.

.

Rotigotiin on mitteergoliinne dopamiini agonist Pa& btove ja rahutute jalgade siindroomi nahtude
.

.

. . TS
Toimemehhanism ¢

Rotigotiini kasulik toime Parkinsoni tg¥e,suhtes arvatakse tulenevat n. caudatus putamen’i D3, D, ja
D retseptorite aktiveerimisest ajus.

Rotigotiini tdpne toimemehh 'thute jalgade stindroomi puhul on teadmata. Arvatakse, et

rotigotiin avaldab oma Q'u ides dopamiini retseptoritele.
.
iged

Farmakodiinaamilis

Rotigotiin on X retseptorite agonist ning avaldab toimet ka D1, D4 ja Ds retseptoritele, toimides
vastavalt eri te'retseptorite alatiiiipide funktsionaalsele aktiivsusele ja nende jaotumisele ajus.
Mittedop ergiliste retseptoritega koos toimib rotigotiin antagonistina alfa2B ja agonistina SHT1A

ret@ uid ei oma aktiivsust SHT2B retseptori suhtes.
Kliinilne efektiivsus

Rotigotiini tohusust hinnati 1400 idiopaatilise rahutute jalgade siindroomiga patsiendil viies
platseebokontrollitud uuringus. TShusust demonstreeriti kontrollitud uuringutes patsientidel, keda
raviti kuni 29 nédalat. Toime siilis iile 6 kuu.

Esmasteks tulemusnéitajateks olid muutused algtasemes rahvusvahelise rahutute jalgade siindroomi
(RLS) hindamisskaala (IRLS) ja CGI 1 néitaja (haigestumise dgedus) jargi. Molemad tulemusnéiitajad
olid statistiliselt oluliselt erinevad annustes 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h vorreldes platseebo
ravimiga. Peale 6-kuulist séilitusravi mooduka kuni raske rahutute jalgade slindroomiga patsientidel
muutus algtaseme IRLS platseebogrupis 30,7-1t 20,7-ni ja rotigotiini-grupis 30,2-1t 13,8-ni.
Korrigeeritud keskmine erinevus oli -6,5 punkti (CI 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). CGI-I
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vastavusparameetrid (palju paranenud, védga palju paranenud) olid platseebogrupis 43,0% ja
rotigotiini-grupis 67,5%, (erinevus 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Poliisomnograafilisi nditajaid uuriti platseebokontrollitud 7-nédalases uuringus. Rotigotiin vihendas
oluliselt perioodilist jalgade liigutusindeksit (PLMI) 50,9-1t 7,7-ni vorreldes platseebogrupiga 37,4-1t
32,7-ni (p< 0,0001).

Augmentatsioon

Kahe 6-kuulise topeltpimeda platseebokontrolliga uuringu andmetel esines kliiniliselt olulist
augmentatsiooni 1,5%-1 rotigotiiniga ravitud patsientidel ja 0,5%-1 platseeboriihma patsientidel. Kahes
avatud jatku-uuringus (jargneva 12 kuu jooksul) oli kliiniliselt olulise augmentatsiooni maéar 2,9%.
Ukski neist patsientidest ei katkestanud ravi augmentatsiooni tottu. Viis aastat kestnud avatud quringu
analiilis niitas, et augmentatsiooni esines 11,9%-1 patsientidel, kes said ravimit rahutute jalgad
stindroomi jaoks kinnitatud annuses (1...3 mg/24 h) ning 5,1% loeti kliiniliselt oluliseks. Sel
uuringus esinesid enamik augmentatsiooni juhtudest ravi esimesel ja teisel aastal. Lisaks k@ selles
uuringus ka suuremat annust 4 mg/24 h, mis ei ole kinnitatud rahutute jalgade sﬁndrooo sja
millega kaasnes kdrgem augmentatsioonide esinemissagedus.

5.2 Farmakokineetilised omadused Q
Imendumine ‘ Q

Manustamise jarel vabaneb rotigotiin transdermaalsest plaastrist pidevalt§a imendub 14bi naha.
Piisikontsentratsioonid saabuvad iiks kuni kaks péeva pérast plaa%anustamlst ning séilivad
stabiilsel tasemel manustamisel iiks kord paevas, kui plaastm ¢ peale 24 tunniks. Rotigotiini
plasmakontsentratsiooni suurenemine on proports1onaalses ses annusest vahemikus 1 mg/24 h
kuni 24 mg/24 h. 0

Umbes 45% plaastri toimeainest vabaneb nahass Qﬂl jooksul. Transdermaalse manustamise
jargselt on absoluutne biosaadavus umbes 370 6

Plaastri manustamiskoha poolte muutmi ekitada erinevusi paevastes
plasmakontsentratsioonides. Erinew@otum biosaadavuses jdid vahemikku 2% (késivars-kiilg)

kuni 46% (0lg-reis). Siiski puuduvad t8gndid olulise moju kohta kliinilisele tulemusele.

Jaotumine Q

Rotigotiini in vitro seoxlus plasmavalkudega on umbes 92%.
Néiv jaotumismabht i x on umbes 84 1/kg.

Rotigotii@ta oliseerub ulatuslikult. Rotigotiin metaboliseerub N-dealkiiiilimise, samuti otsese ja
sek onjugatsiooni tulemusena. /n vitro tulemustest nahtub, et erinevad CYP-isovormid on
suu ataliiiisima rotigotiini N-dealkiilatsiooni. Peamisteks metaboliitideks on ldhteaine sulfaadid
ja gliilkuroniidkonjugaadid, samuti N-desalkdiiilitud metaboliidid, mis on bioloogiliselt inaktiivsed.
Teave metaboliitide kohta ei ole tdielik.

Eritumine

Umbes 71% rotigotiiniannusest eritub uriiniga ja vdiksem osa, umbes 23%, viljaheitega.
Transdermaalse manustamise jdrgselt on rotigotiini kliirens umbes 10 I/min ja selle kogu eritumise
poolvéartusaeg 5...7 tundi. Farmakokineetiliselt on bifaasilise eritumise algne poolvaartusaeg

2...3 tundi.

Et plaaster avaldab toimet transdermaalselt, ei mojuta seda toimet toit ega seedetrakti haigused.
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Patsientide erigrupid

Et ravi Legantoga algab véikesest annusest ning seda tiitritakse jark-jargult soltuvalt kliinilisest
taluvusest kuni optimaalse ravimoju saavutamiseni, puudub vajadus annuste kohandamise jérele soo,
kaalu voi vanuse pdhjal.

Maksa- ja neerukahjustus

Modduka maksakahjustuse voi kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidel ei tdheldatud
rotigotiini plasmakontsentratsiooni olulist suurenemist. Legantot ei ole uuritud raske
maksakahjustusega patsientidel.

Rotigotiini konjugaatide plasmatasemed ja tema desalkdiiilmetaboliitide sisaldus suurenevad kops
kahjustatud neerufunktsiooniga. Nende metaboliitide kdrvalmdju kliinilistele toimetele on siis

ebatdendoline. 0
Lapsed Q

Piiratud farmakokineetilised andmed on saadud rahutute jalgade stindroomiga nog g(13...17-
aastased, n=24) ravi kohta korduvannustega 0,5...3 mg/24 h, mis néitasid, et ro QM ini siisteemne
saadavus on sarnane tiiskasvanutele. Andmed efektiivsuse/ohutuse koh;a 0 dulikud seoste

loomiseks saadavuse ja ravivastuse vahel (vt ka 16ik 4.2 Lapsed). \O@

Korduva annuse ja pikaajalise toksilisuse uuringutes seostaimeid dopamiini agonistidega
seotud farmakodiinaamilise toimega ning sellest tuleneva pfolakgiini sekretsiooni vihenemisega.
Uhekordse rotigotiiniannuse jirel ilmnes pigmenteerit %l ja ahvidel seondumine melaniini
sisaldavate kudedega (st silmadega), mis aga 14-péie§ atlusperioodi jooksul aeglaselt kadus.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kolmekuulises uuringus albiinorottidega téheldati missioonelektronmikroskoopias vorkkesta
kéngumist annuses, mis iiletas 2,8-kordselt ‘n‘ st inimestele soovitatud annuse mg/m?*-s. Toime
oli tuntavam emasrottidele. Tdiendavaid utiri petsiifilise patoloogia edasiseks hindamiseks ei ole
tehtud. Mitte tiheski toksikoloogilises u 1 tdheldatud uuritud liikidel vorkkesta kdngumist

silmade regulaarsel histopatoloogilise isel. Nende leidude olulisus inimestele ei ole teada.
Kartsinogeensusuuringus tekkisid isasrettidel Leydigi rakkude kasvajad ja hiiperplaasia.
Pahaloomulisi kasvajaid margatigeamiselt keskmisi ja suuri annuseid saanud emasrottide emakas.

Need dopamiini agonistidest tatud pikaajalise ravi jargsed muutused rottidel on histi tuntud

ning inimestele ebaoluljstek atud.

Rotigotiini mdju palj Nejle on uuritud rottidel, kiiiilikutel ja hiirtel. Rotigotiin ei olnud
teratogeenne mitte ii dest kolmest liigist, kuid oli embriiotoksiline rottidel ja hiirtel
emasloomale tgk iffstes annustes. Rotigotiin ei mojutanud isasrottide viljakust, kuid vihendas selgesti
emasrottide ja 1\ viljakust toime kaudu prolaktiini kontsentratsioonile, mis on eriti oluline
nérilistel. A

60t ir@f)hjustanud geenimutatsioone Ames’i testis, kuid avaldas in vitro hiirelimfoomi katses
e’ mctaboolse aktiveerimise korral ning ndrgemat toimet ilma metaboolse aktiveerimiseta. See
mutag@enne mdju voib olla tingitud rotigotiini klastogeensest toimest. /n vivo ei kinnitanud seda
toimet hiire mikrotuuma test ega roti plaanivilise DNA-siinteesi (UDS) test. Et see toimus enam-
vihem samaaegselt rakkude suhtelise kasvu lildise vdhenemisega, voib seda seostada antud aine
tsiitotoksilise toimega. Sellepérast ei ole iihe positiivse in vitro mutageensustesti olulisus teada.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pealiskiht

Silikoonitud poliiesterkile, mis on kaetud alumiiniumiga,

pigmentvérvikihiga (titaandioksiid (E171), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jiljendiga

(pigmentpunane 144, pigmentkollane 95, pigmentmust 7).

Isekleepuv maatrikskiht

Polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliitilsilikaat)-kopoliimerisaat, 6
povidoon K90,

naatriummetabisulfit (E223), 0
askorbiiiilpalmitaat (E304) ja Q
DL-a-tokoferool (E307). @

Eemaldatav kiht Q
Libipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile. a OQ
6.2 Sobimatus \

Ei kohaldata. \Q

6.3 Kaolblikkusaeg 0%
30 kuud. K q
QO

6.4 Siilitamise eritingimused ‘0

Hoida temperatuuril kuni 30°C. @

6.5 Pakendi iseloomustus j

alumiiniumkihist, madaltthedusega poliictiileenkilest ja paberist; teine pool koosneb poliietiileenist
(koige sisemine kiht iniumist, etiileen-kopoliimeerist ja paberist.

Eemaldage kotike plast@@m pool koosneb etiileen-kopoliimeerist (kdige sisemine kiht),

*
Karp sisaldab %m vOi 84 (hulgipakend, mis sisaldab 3 karpi 28 plaastriga) transdermaalset
plaastrit, mi eetiliselt eraldi kotikestes.

Ké@uumsed ei pruugi olla miiiigil.

6.6 rihoiatused ravimi hivitamiseks

Pérast kasutamist sisaldab plaaster veel toimeainet. Pérast eemaldamist tuleks kasutatud plaaster
murda pooleks, kleepuv pool seespool, nii et maatrikskihti ei oleks ndha, asetada originaalkotikesse ja
visata dra. KOik kasutatud ja kasutamata plaastrid tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele voi
tagastada apteeki.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster
EU/1/11/695/001
EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004
EU/1/11/695/007

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster
EU/1/11/695/019
EU/1/11/695/021 0

EU/1/11/695/022
EU/1/11/695/025

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUB\IJQ; KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 16. juuni 2011 \
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 14. jaanuar 2016 2

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV \Q
N\

R

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta orxﬂ@ imiameti kodulehel

http://www.ema.europa.eu/ ‘0

{KK/AAAA}
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini. Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,5 mg
rotigotiini.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM 0

Transdermaalne plaaster.
Ohuke, maatriks-tiiiipi, ruudukujuline, iimarate nurkadega, kolmekihiline. Pealiskihj
beez ja sellel on jdljend ‘Leganto 2 mg/24 h’.

4. KLIINILISED ANDMED \eOQ

4.1 Naidustused

Rahutute jalgade siindroom Z

Leganto on ndidustatud tdiskasvanute modduka kumc@paahhse rahutute jalgade siindroomi

(RLS) stimptomaatiliseks raviks.
Parkinsoni tobi . 0 b

*

Leganto on néidustatud varajases staWpaatlhse Parkinsoni tove tunnuste ja siimptomite

raviks monoteraapiana (s.t. ilma L-do i kombinatsioonis levodopaga, s.t haiguse kestel kuni
selle hiliste staadiumiteni, kui levodopatorme kaob vdi muutub ebapiisavaks ning kui ilmnevad
raviefekti fluktuatsioonid (toim v01 *on-off” fluktuatsioonid).

4.2 Annustamine ja ma lsviis

Annustamine \
Annused o @ommaalannustena.

n@
Rahutute stindroom

% pievaannust tuleks alustada 1 mg/24 h. Olenevalt patsiendi individuaalsest ravivastusest
voib afnust suurendada igal nddalal 1 mg/24 h maksimumannuseni 3 mg/24 h. Otsus ravi jatkamiseks
tuleb teha iga 6 kuu jérel.

Parkinsoni tobi

Annustamine varajases staadiumis Parkinsoni tovega patsientidele:

Uhekordset pievaannust tuleks alustada 2 mg/24 h plaastriga ja seejirel suurendada annust igal nédalal
2 mg/24 h vorra kuni efektiivse annuse saavutamiseni, mille maksimaalne annus on 8 mg/24 h.
Monedele patsientidele voib efektiivseks annuseks olla 4 mg/24 h. Suuremal osal patsientidest
joutakse efektiivse annuseni 3 voi 4 nddala jooksul, milleks on vastavalt 6 mg/24 h vdi 8 mg/24 h.
Maksimaalne annus on 8 mg/24 h.
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Annustamine hilises staadiumis Parkisoni tove ja fluktuatsioonidega patsientidele:

Uhekordset pdevaannust tuleks alustada 4 mg/24 h plaastriga ja seejirel suurendada annust igal néidalal
2 mg/24 h vorra efektiivse annuse saavutamiseni, kuni maksimaalse annuseni 16 mg/24 h.

Monedele patsientidele voib efektiivseks annuseks olla 4 mg/24 h voi 6 mg/24 h. Suuremal osal
patsientidest joutakse efektiivse annuseni 3...7 nédala jooksul, milleks on 8 mg/24 h kuni 16 mg/24 h
(maksimaalne annus).

Suuremate annuste kui 8 mg/24 h korral v3ib 16pliku annuse saavutamiseks kasutada mitut plaastrit
korraga, nt annuse 10 mg/24 h voib saada 6 mg/24 h ja 4 mg/24 h plaastrite kombineerimisel.

Legantot kasutatakse iiks kord pdevas. Plaastrit tuleb kasutada iga pdev umbes samal ajal. Plaaster jadb
nahale 24 tunniks ja asendatakse seejérel teisele manustamiskohale asetatud uue plaastriga.

Kui patsient unustab plaastrit kasutada tavalisel ajal voi kui plaaster tuleb nahalt dra, tuleb iil @
osa péaevast kasutada uut plaastrit. 6

Ravi katkestamine @Q

Rahutute jalgade stindroom

Leganto kasutamine tuleks katkestada jark-jargult. Paevast annust tule\m ada 1 mg/24 h astmete
kaupa, vihendades annust soovitatavalt iga kahe paeva jarel kuni Leg\ utamise tédieliku
10petamiseni (vt 101k 4.4).Sellise annustamisjuhise jargi ei ole il ud woorutusnihte (siimptomite
halvenemist ravi katkestamisel).

Parkinsoni tobi OQ

.
Leganto kasutamine tuleks katkestada jark-jargult. P' nnust tuleks vihendada 2 mg/24 h astmete
kaupa, vihendades annust soovitatavalt iga ka‘he rel kuni Leganto kasutamise téieliku
10petamiseni (vt 101k 4.4). 6

L g
L 4

Patsientide eririthmad 0
Maksakahjustus @
Annust ei ole vaja kohandad ni modduka maksakahjustusega patsientidele. Ettevaatlik tuleb
olla nende patsientide rgvis, ineb raske maksakahjustus, mis voib esile kutsuda rotigotiini

madalama kliirensi. Retigotiini ei ole selles patsientide grupis uuritud. Annuse vihendamine voib

osutuda V&lj&llikuk& i maksakahjustus siiveneb.
*
Neerukahjustu \

Annust ejfOlle,vaja kohandada kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidele, sealhulgas neile, kes
vaja 3; 1alisi. Neerufunktsiooni dgedal halvenemisel voib ilmneda ootamatu rotigotiini
akutgileccfumine (vt 16ik 5.2).

Lapsed

Rotigotiini ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel pole veel tdestatud. Praegu teadaolevad andmed on
kirjeldatud 16igus 5.2, kuid annustamissoovitusi rahutute jalgade siindroomiga lastele ei ole lisatud.
Leganto kasutamine Parkinsoni tovega lastel ei ole pohjendatud.

Manustamisviis

Transdermaalne.
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Plaaster tuleks kanda puhtale kuivale vigastamata kohupiirkonna nahale, reiele, puusale, kiiljele, olale
vOi Olavarrele. Samale kohale manustamist tuleks valtida 14 pdeva jooksul. Leganto plaastrit ei tohi
asetada punetavale, &rritatud voi kahjustatud nahale (vt 161k 4.4).

Kasutamine ja kdsitsemine
Iga plaaster on pakitud kotikesse ja tuleb kleepida nahale kohe pirast kotikese avamist. Uks pool
eemaldatavast véliskihist tuleb eemaldada ja kleepuv pool kindlalt nahale suruda. Plaaster murdub

tagasi ja eemaldada tuleb teine pool iilejddnud eemaldatavast kihist. Kleepuvat kihti ei tohi katsuda.
Plaastrit tuleb 30 sekundi jooksul tugevalt peopesaga suruda, et ta histi nahale kleepuks.

4.3 Vastuniidustused 0

Ulitundlikkus toimeaine vdi 16igus 6.1 loetletud ravimi mis tahes abiainete suhtes. Q

Plaastrit ei tohi tiikkideks ldigata.

Magnetresonantsuuring voi kardioversioon (vt 16ik 4.4).
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kui ravi rotigotiiniga on Parkinsoni tovega patsiendile ebapiisav, voib utek teisele dopamiini
agonistile osutuda tShusamaks (vt 16ik 5.1).

Molemad niidustused: @

Magnetresonantsuuring ja kardioversioon Q

Leganto pealiskiht sisaldab alumiiniumit. Nahapol tlmlseks tuleb Leganto eemaldada enne,
kui patsiendile tehakse magnetresonantsuurln%ut VOl kardioversiooni.

Ortostaatiline hiipotensioon

Teadaolevalt mojutavad dopamiini a ti Vererohu siisteemset reguleerimist, mille tulemuseks on
posturaalne/ortostaatiline hiipotensioo id juhtumeid on tdheldatud ka rotigotiiniga labiviidava ravi
ajal, kuid esinemissagedus oli s e platseeboravi saavate patsientide omale.

Dopaminergilise raviga seot staatilise hiipotensiooni iildise riski tottu on soovitatav jélgida

vererohku, eriti ravi alguses.
0&
Siinkoop \

Rotigotiiniga s§ @ﬁlistes uuringutes on tdheldatud minestust (siinkoopi), kuid samasuguse

esinemissag nagu platseeboravi saavatel patsientidel. Kuna kliiniliselt oluliste
kardlova arsete haigustega patsiente nendesse uurlngutesse ei kaasatud, tuleb tosiste
arsete haigustega patsiente kiisitleda minestuse ja minestuseelsete siimptomite esinemise

Akilise uinumise episoodid ja unisus

Rotigotiini on seostatud unisuse ja ékilise uinumise episoodide ilmnemisega. Kirjeldatud on ékilise
uinumise ilmnemist paevaste toimetuste ajal, monikord ilma ilihegi eelneva hoiatava tunnuseta. Ravimi
véljakirjutajad peaksid pidevalt uuesti hindama patsientide uimasust voi unisust, sest patsiendid ei
pruugi uimasust vOi unisust otsese kiisimiseta teadvustada. Hoolikalt tuleks kaaluda annuse
vihendamist vOi ravi Idpetamist.
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Impulsi kontrolli hiired ja teised nendega seotud héired

Patsiente peab regulaarselt kontrollima impulsi kontrolli hdire ja teiste nendega seotud héirete, sh
dopamiini diisregulatsiooni siindroomi, tekkimise suhtes. Patsiente ja nende hooldajaid tuleb teavitada,
et dopamiini antagonistidega (k.a rotigotiiniga) ravitavatel patsientidel voivad tekkida kditumuslikud
siimptomid, mis esinevad impulsi kontrolli hiire korral, sealhulgas hasartmdngude mingimine,
suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjeldamatu raha kulutamine voi ostlemine, liigs6omishood ja
sunds6omine. Mdne patsiendi puhul teatati ravi ajal rotigotiiniga dopamiini diisregulatsiooni
siindroomi tekkest. Nende stimptomite tekkimisel peab kaaluma annuse vihendamist/aeglase
vihendamisega ravi 1opetamist.

Neuroleptiline pahaloomuline stindroom

Neuroleptilisele pahaloomulisele siindroomile viitavaid siimptomeid on kirjeldatud dopamin _@
ravi jarsul I6petamisel. Seepérast on soovitatav ravi jark-jarguline 16petamine (vt 16ik 4.2):

Dopamiini agonistide drajdtusiindroom @

Dopamiini agonisti drajdtusiindroomile viitavaid siimptomeid (néiteks valu, vasiinus, depressioon,
higistamine ja drevus) on kirjeldatud dopaminergilise ravi jirsul 1dpetamise 1@,3 ttu on soovitatav

ravi jarkjarguline 16petamine (vt 161k 4.2). \O

Kirjeldatud on ebanormaalse mdtlemise ja kditumise esinenh %ib erinevalt viljenduda, nt
paranoilised mdtted, meelepetted, hallutsinatsioonid, segas nd, psiihhoosiga sarnanev kditumine,
desorientatsioon, agressiivne kditumine, agitatsioon ja delfigi

Fibrootilised tiisistused R : Q

Moningatel tungalterast saadud dopamine ‘1 i tetmeaineid sisaldavat ravi saavatel patsientidel on
kirjeldatud retroperitoneaalset fibroosi, %ltraate, pleuraefusiooni, pleura paksenemist,
perikardiiti ja kardiaalset valvulopaati hkki need tiisistused vdivad ravi katkestamisel kaduda, ei
teki alati tdielikku paranemist.
Kuigi need korvaltoimed usuta evat seotud toimeaine ergoliini sisaldava struktuuriga, ei ole
teada, kas muud, mitte tunga saadud dopamiini agonistid neid pohjustavad.

Neuroleptikumid 0%

Dopamiini agopi sitavatele patsientidele ei tohiks oksendusvastase ravimina anda
neuroleptikum o1k 4.5).
Oftalmol. i ing kontroll

Silmigdn SGovitatav kontrollida regulaarsete ajavahemike tagant voi kui ilmnevad nédgemishéired.

Ebanormaalne mdtlemine ja kiditumine

Sooja toime

Plaastri manustamiskohale ei tohiks lasta mojuda vilisel kuumusel (iilemdirane paikesekiirgus,
soojenduskotid ja muud soojusallikad nagu saun, kuum vann).

Manustamiskoha reaktsioonid

Plaastri manustamiskohal voivad ilmneda nahareaktsioonid ja need on tavaliselt kerge v6i modduka
tugevusega. Iga pdev on soovitatav vahetada manustamiskohta (nditeks paremalt poolelt vasakule ja
iilakehalt alakehale). Sama kohta ei tohiks kasutada jargneva 14 péeva jooksul. Kui ilmneb
manustamiskoha reaktsioon, mis kestab rohkem kui paar pdeva voi on piisiv, kui raskusaste suureneb
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vOi1 kui nahareaktsioon laieneb kasutuskohast edasi, tuleks individuaalselt hinnata riski/kasu vahekorda
patsiendile.

Kui esineb nahalodve voi drritus transdermaalsest siisteemist, tuleks viltida otsese paikesevalguse
langemist sellele kohale kuni naha paranemiseni, kuna naha katmata jdtmine voib viia nahavirvuse
muutusteni.

Kui tidheldatakse Leganto kasutamisega seotud laialdasi nahareaktsioone (niiteks allergiline 166ve,
sealhulgas eriitematoosne, makulaarne, papuloosne 166ve voi kihelus), tuleb Leganto kasutamine
katkestada.

Perifeersed tursed

Perifeersete tursete spetsiifiline esinemissagedus oli kliinilistes uuringutes Parkinsoni tdvega
patsientidel parast 6 kuud umbes 4% ning see jdi samaks kogu 36-kuulise jalgimisperioodi valt
Perifeerset turset on tiheldatud kliinilistes uuringutes rahutute jalgade siindroomiga patsie%

Ulitundlikkus sulfiti suhtes Q

Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit. Sulfit voib pohjustada allergilisi reaktsi
anafiilaktilisi siimptomeid ja eluohtlikke v3i vihemtosiseid astmaatilisi episoo likel inimestel.

Parkinsoni tdvega patsiendid e O

Dopamiinergilised kdrvaltoimed

Moningate dopamiinergiliste korvaltoimete (nt hallutsinatsi askineesia ja perifeersed tursed)
esinemissagedus on L-dopaga koosmanustamisel iildiselt 83 arkinsoni tobe pddevatel

patsientidel. Rotigotiini midramisel tuleb eelmainituga a.

Rahutute jalgade stindroomiga patsiendid * Q

'S
) S
Augmentatsioon g

Rahutute jalgade siindroomiga patsie | Voib esineda augmentatsiooni. Augmentatsiooni tunnusteks
on Ohtune (vOi isegi parastldunane) varajasem siimptomite teke, siimptomite raskusastme siivenemine

ja siimptomite esinemine teistes
enamik augmentatsiooni juh

aosades. Rotigotiini pikaajalistes kliinilistes uuringutes ilmnes
ravi esimese ja teise aasta jooksul. Annuseid, mis on suuremad kui
lubatud annusevahemik rah jalgade siindroomi ravimisel, tuleb viltida, kuna need voivad
pOhjustada augmentatsl'\&esmemissageduse suurenemist (vt 10ik 5.1).

4.5 Koostoim& ravimitega ja muud koostoimed

MANd

Et rotigotiin opamiini agonist, eeldatakse, et dopamiini antagonistid, néiteks neuroleptikumid
(fenotiasii butiirofenoonid, tioksanteenid) voi metoklopramiid, vdivad vihendada Leganto toimet
ja anustamist tuleks véltida. Vimalike aditiivsete toimete tottu tuleks patsiente hoiatada,
kut utavad koos rotigotiiniga sedatiivseid voi teisi kesknérvisiisteemi pérssivaid ravimeid

(néiteks bensodiasepiinid, antipsithhootikumid, antidepressandid) voi alkoholi.
L-dopa ja karbidopa manustamisel koos rotigotiiniga ei esinenud toimet rotigotiini
farmakokineetilistele omadustele ja rotigotiin ei mdjutanud L-dopa ja karbidopa farmakokineetilisi

omadusi.

Domperidooni ja rotigotiini koosmanustamisel ei esinenud toimet rotigotiini farmakokineetilistele
omadustele.

Manustamisel koos omeprasooliga (CYP2C19 inhibiitor) annuses 40 mg/péevas ei tdheldatud tervetel
vabatahtlikel toimet rotigotiini farmakokineetikale ja metabolismile.
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Leganto vdib voimendada dopaminergilist L-dopa kdrvaltoimet ning pohjustada ja/voi teravdada
varasemat diiskineesiat, mida on kirjeldatud teiste dopamiini agonistide puhul.

Rotigotiini (3 mg/24 h) ja suukaudsete kontratseptiivide (0,03 mg etiniitilostradiool, 0,15 mg
levonorgestreel) koosmanustamisel ei tdheldatud toimet viimaste farmakodiinaamikale ja
farmakokineetikale. Koostoimeid teiste hormonaalsete kontratseptiividega pole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised; kontratseptiive kasutavad naised

Rotigotiin-ravi ajal peavad viljastumisvdimelised naised kasutama raseduse véltimiseks toimivaid
kontratseptiivseid vahendeid.

Rasedus 0

Ei ole piisavalt andmeid rotigotiini kasutamisest rasedatel. Loomuuringud ei osuta Q
teratogeensetele toimetele rottidel ja kiitilikutel, kuid rottidel ja hiirtel tdheldati em ksilisust

emasloomale toksiliste annuste korral (vt 15ik 5.3). Vaimalik risk inimestele ongadimata. Rotigotiini
ei tohiks raseduse ajal kasutada.

- o

Et rotigotiin vihendab inimestel prolaktiini sekretsiooni, eeldata tatsiooni pérssimist. Uuringud
rottidega néitavad, et rotigotiin ja/vdi selle metaboliit (meta id¥erituvad rinnapiima. Inimeste
kohta andmed puuduvad ja rinnaga toitmine tuleks katkesta$

L J

Fertiilsus %

R

Informatsioon fertiilsusuuringute kohta on Lﬁ)i S
.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele 0

Rotigotiin voib omada tugevat toimet agtojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.

Rotigotiinravi saavaid patsiente el esinevad unisus ja/voi dkilise uinumise episoodid, tuleb kuni
nende hootiste episoodide ja ymisuse 10ppemiseni hoiatada autojuhtimise eest voi osalemise eest
tegevustes (nditeks masinate 6tamine), kus vihenenud tdhelepanelikkus voib panna neid ennast
vOi teisi tosise kehavig&: voi surmaohtu (vt ka 16igud 4.4 ja 4.5).

4.8 K(")rval;oi@
Rahutute ialgés droom

Oh n te kokkuvote

PShinedes kogutud platseebokontrollitud kliiniliste uuringute analiiiisil, kus osales kokku 748
Legantoga ravitavat ja 214 platseebo-ravimit saavat patsienti, kirjeldati vihemalt iihte kdrvaltoimet
65,5%-1 Legantot kasutavatest patsientidest ja 33,2%-1 platseebot kasutavatest patsientidest.

Ravi alguses voivad ilmneda dopaminergilised korvaltoimed, niiteks iiveldus ja oksendamine. Need
on tavaliselt kerge voi mdoduka tugevusega ja modduvad ka siis, kui ravi jatkatakse.

Ravimiga seotud korvaltoimed, mida kirjeldati enam kui 10%-1 transdermaalse plaastriga Leganto
ravitavatel patsientidel, on iiveldus, manustamiskoha reaktsioonid, asteenilised seisundid ja peavalu.

Katsetes, kus manustamiskoha pooli vahetati vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttes ja pakendi
infolehel toodud juhistele, kogesid manustamiskoha reaktsioone 34,2% 748-st Leganto
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transdermaalseid plaastreid kasutavast patsiendist. Enamus manustamiskoha reaktsioonidest olid kerge
vOi modduka tugevusega, piirdusid manustamiskohaga ja 16ppesid Leganto-ravi katkestamisega 7,2%-
1 koikidest patsientidest.

Ravi katkestamine

Katkestamise miara uuriti kolmes kliinilises uuringus 3-aastase perioodi valtel. Esimesel aastal
katkestas ravi 25-38% patsientidest, teisel aastal 10% ja kolmandal aastal 11%. Libi peab viima
perioodilist efektiivsuse hindamist, samuti ohutuse hindamist, sh augmentatsiooni suhtes.

Korvaltoimete tabel

Jargnev tabel holmab ravimist pohjustatud korvaltoimeid iilalmainitud uuringute koondandmet
turuletulekujargsete kogemuste kohaselt rahutute jalgade siindroomiga patsientidel. Organsu

klassides on korvaltoimete sagedused (oletatav patsientide arv, kellel esineb korvalt01me) etud
jargnevalt: viga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/1Q( (>1/10
000 kuni <1/1000); védga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate g e alusel)
Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjeko
MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Teadmata
organ- eo
siisteemi
klassid \
Immuun- ilitundlikkus, sh ‘b
siisteemi angioddeem, Q
héired keele- ja huulte
turse
Psiihhiaatri- uinumisepi- agressiivne dopamiini
lised hiired soodld/aklhset 1 kompulsiivne kditumine/ diisregula-
uinumise , 0\ ure, agressioon®, | tsiooni
episoodiﬂg agitatsioon? desorienta- stindroom®,
seksua tsioon® tajumis-
(k.a héirede (k.a
hiipersgksuaal- hallutsina-
sts, suurenenud tsioon,
ibiido), visuaalne
insomnia, hallutsina-
‘\ unehéired, tsioon,
\ tavatud kuulmis-
b @ unendod, hallutsina-
\ impulsi kontrolli tsioon,
hiired*? (k.a illusioon),
patoloogiline oudusune-
hasartmangude ndode,
méngimine, paranoia®,
stereotiitipsus/ segasus-
sundtegutse- seisunde,
mine, psiihhootiline
liigs6omishoog/ hiiree,
soOmishdire®, delusioone,
sundostlemine®) deliiriume
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Nirvi- peavalu unisus pearingluse,
siisteemi teadvuse
héiired héirede (k.a
stinkoop,
vasovagaalne
siinkoop,
teadvuse-
kaotus
diiski jae,
post
ingluse,
ae,
 Rgambid®
Silma “Chigune
kahjustused Q ndgemine®,
ndgemis-
O kahjustuse,
fotopsia®
Kérva ja peapdoritus®
labiirindi %
kahjustused Q
Siidame 0 palpita-
hiired 0\ tsioonide,
\ kodade
R 1@ virvendus®,
- 0\ supraventri-
’0 kulaarne
tahhiikardia®
Vasku- hﬁp@on ortostaatiline hiipoten-
laarsed hiipotensioon sioon®
héired
Respira- luksumine®
toorsed,
rindkere ja ’\
mediastii- \
numi hiired } @
Seedetrakti M us oksendamine, kohu-
héired diispepsia kinnisuse,
suukuivuse,
kohuvalue,
kohulahtisus®
Naha ja pruuritus eriiteems,
nahaaluskoe hiiperhid-
kahjustused roose, iildine
pruurituse,
nahaérrituse,
kontakt-
dermatiite,

uldine 166vee
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Reproduk- erektiilne
tiivse talitlushiire®
siisteemi ja
rinna-
niirme
héired
Uldised manustamis- arrituvus,
hiired ja koha héired® perifeerne turse
manusta- (k.a eriiteem,
miskoha pruuritus,
reaktsioonid | &rritus, 166ve, 0
dermatiit,
villid, valu,
ekseem, )
poletik, turse, Q
naha virvuse
muutus, aOQ
paapulid,
eksfoliatsioon, \
nogeslodve, %
iilitundlikkus), \Q
asteenilised 0
seisundid® (k.a \
vasimus, \
asteenia, R 1@
haiglane olek) N \J\
Uuringud ¢ kaalulanguse,
maksa-
@ ensiilimide
aktiivsuse
touse (k.a
ASAT,
ALAT,
‘\ GGT),
\ kaalutduse,
b @ kiirenenud
\ pulsse,
kreatiniin-
fosfokinaasi
(CPK)
taseme tOus
de
Vigastus, kukkumine®
miirgistus ja
protseduuri
tiisistused
Lihaste, rabdomiioliiii
luustiku ja s°
sidekoe
kahjustused
@ Uldtermin

® T4heldati avatud uuringutes
¢ Taheldati turuletulekujargsel perioodil
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4 Topeltpimedate platseebokontrollitud kliiniliste uuringute iihendandmed (2011)
¢ Tdheldati ainult Parkinsoni tovega patsientidel

Parkinsoni tobi

Ohutusandmete kokkuvote

PdShinedes kogutud platseebokontrollitud kliiniliste uuringute analiiiisil, kus osales kokku 1307
Legantoga ravitavat ja 607 platseeboga ravitavat patsienti, kirjeldati vidhemalt {ihte kdrvaltoimet
72,5%-1 Legantot kasutavatest patsientidest ja 58,0%-1 platseebot kasutavatest patsientidest.

Ravi alguses vdivad ilmneda dopaminergilised kdrvaltoimed, néiteks iiveldus ja oksendamine. Need
on tavaliselt kerge voi méoduka tugevusega ja modduvad ka siis, kui ravi jatkatakse.

Ravimiga seotud korvaltoimed, mida kirjeldati enam kui 10%-I transdermaalse plaastriga 0
ravitavatel patsientidel, on iiveldus, oksendamine, manustamiskoha reaktsioonid, so € ,
pearinglus ja peavalu.

Katsetes, kus manustamiskoha pooli vahetati vastavalt ravimi omaduste kokku @ ja pakendi
infolehel toodud juhistele, kogesid manustamiskoha reaktsioone 35,7% 83 ganto
transdermaalseid plaastreid kasutavast patsiendist. Enamus rnanustami%Zl tsioonidest olid kerge
voi mdoduka tugevusega, piirdusid manustamiskohaga ja 1dppesid Le v1 katkestamisega vaid
4,3%-1 koikidest patsientidest

Korvaltoimete tabel Q@

Jargnev tabel holmab ravimist pdhjustatud korvaltmm alnitud uuringute koondandmete ja
turuletulekujargsete kogemuste kohaselt Parkinsoni . pat51ent1del Organsiisteemi klassides on

kdrvaltoimete sagedused (oletatav pats1ent1de esineb korvaltoime) miiratletud jargnevalt:
véiga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10 1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni

<1/1000); vdga harv (<1/10 000); teadmata 1nnata olemasolevate andmete alusel). Igas
esinemissageduse grupis on k(N)rvaltoi& tosiduse vihenemise jirjekorras.
MedDRA Viga sage §age Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid .

Immuun- N\ iilitundlikkus, sh

siisteemi . @ angioddeem,

hiired \ keele- ja huulte

turse

tajumishédired® uinumisepisoodid/ | psithhootiline | dopamiini
(ka akilise uinumise hiire, diisregu-
hallutsinatsioon, | episoodid, obsessiiv- latsiooni
visuaalne paranoia, kompulsiivne | stindroom®
hallutsinatsioon, | seksuaalhiired® hiire,
kuulmis- (k.a agressiivne
hallutsinatsioon, | hiiperseksuaalsus, | kditumine/
illusioon), suurenenud agressioon®,
unetus, libiido), delusioon?,
unehdired, segasusseisund, deliirium?
oudusuneniod, desorientatsioon?,
tavatud agitatsioon?
unendod,
impulsi kontrolli
hiired™! (k.a
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
patoloogiline
hasartmangude
méngimine,
stereotiilipsus/
sundtegutse-
mine,
liigs6omishoog/
sOOmishdire®,
sundostlemine®)
Nirvi- unisus, teadvuse héired? krambid | d
siisteemi pearinglus, (k.a stinkoop, ea)
héired peavalu vasovagaalne <\u droom®¢
siinkoop,
teadvusekaotus), @
diiskineesia, Q
posturaalne
pearinglus,
letargia
Silma
kahjustused
Korva ja peap0dritus
labiirindi
kahjustused
Siidame palpitatsioonitl de virvendus | supraventri-
hiired * 0\ kulaarne
A 5 tahhiikardia
Vaskulaarsed ortostagti hiipotensioon
héired hﬁp@n,
hiipertensioon
Respiratoor- uksumine
sed, rindkere
ja mediastii-
numi hiired ‘\\
Seedetrakti 11V N kohukinnisus, kéhuvalu K&hu-
hiired +| ekséndamine | suukuivus, lahtisus®
A diispepsia
Naha ja \\ - eriiteem, iildine pruuritus, | iildine 166ve
nah @ hiiperhidroos, nahadérritus,
ka pruuritus kontaktdermatiit
Reproduk- erektiilne
tiivse talitlushiire
siisteemi ja
rinnaniirme
hiiired
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Uldised reaktsioonid | perifeerne turse, arritus
hiired ja kasutamis- ja | asteenilised
manustamis- | manustmis- seisundid® (k.a
koha kohal® (k.a vasimus,
reaktsioonid | eriiteem, asteenia,
pruuritus, haiglane olek)
arritus, 166ve,
dermatiit,
villid, valu,
ekseem,
poletik, turse, 0
naha virvuse <\
muutus,
paapulid, @
eksfolia- Q
tsioon,
nogeslodve, (
iilitundlik- N\
kus) N
Uuringud kaalulangus maksaensﬁﬁ@b
aktiivsm@
(k.a %
A\) T),
w ous,
R 1%nenud pulss,
N 0\ tiniinfosfo-
’0 kinaasi (CPK)
AN taseme tOus
Vigastus, kuk@?
miirgistus ja
protseduuri
tiisistused
Lihaste, (g rabdomtioliiii
luustiku ja ’\ s¢
sidekoe \
kahjustused @

@ Uldtermin \
® Tiheldatj V’X]

i letulekujérgsel perioodil
date platseebokontrollitud kliiniliste uuringute ithendandmed (2011)

dati ainult Parkinsoni tovega patsientidel

uuringutes

Molemad niidustused

Korvaltoimete kirjeldus

Akilise uinumise episoodid ja unisus

Rotigotiini on seostatud unisuse, sealhulgas liigse pdevase unisuse ja dkiliste uinumisepisoodidega.

Uksikutel juhtudel ilmnes ikiline uinumine autosdidu ajal ja 10ppes mootorsdidukite dnnetustega (vt
ka 16igud 4.4 ja 4.7).
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Impulsi kontrolli hdired
Dopamiini agonistidega, k.a rotigotiiniga, ravitavatel patsientidel vdivad tekkida ndhud nagu
hasartmidngude mingimine, suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjeldamatu raha kulutamine vai

ostlemine, liigsdomishood ja sundséomine (vt 15ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miitligiloa véljastamist. See
vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada (riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine 6
Siimptomid 0

Kdige tdendolisemad kdrvaltoimed on seotud dopamiini agonisti farmakodiinaamili Qiga, kuhu
kuuluvad iiveldus, oksendamine, hiipotensioon, kontrollimatud liigutused, hallutsi @onid, segasus,
krambid ja teised kesknérvisiisteemi dopaminergilise stimulatsiooni tunnused. ’Q

Ravi 7

Dopamiini agonisti iileannustamise antidooti ei ole teada. Uleann a& kahtluse korral tuleb
plaastri (plaastrite) eemaldamist kaaluda, kuna toimeaine imendu%peatub parast plaastri(te)
eemaldamist ning rotigotiini plasmakontsentratsioon langeb ) atsienti tuleks hoolikalt jilgida,
sealhulgas tema puls51 stidame riitmi ja vererdhku.

Uleannustamise ravi vdib vajada elutihtsate funktswo tamlseks iildiseid toetavaid meetmeid.
Dialiiiisi ei peeta kasulikuks, sest rotigotiini ei saa :: eel organismist eemaldada.

Kui rotigotiin-ravi on vaja katkestada, siis tklle s
neuroleptilise siindroomi tekkest.

S. FARMAKOLOOGILISED (@J SED

5.1 Farmakodiinaamilis used

viia jark-jargult, et hoiduda pahaloomulise

Farmakoterapeutiline?"\Nparkinsonismivastased ained, dopamiini agonistid, ATC-kood: N04BC09
Rotigotiin on Igit olfinne dopamiini agonist Parkinsoni tove ja rahutute jalgade siindroomi ndhtude
ja sumptomﬁ& iscks.

Toimem:

Ro 1 kasuhk toime Parkinsoni tove suhtes arvatakse tulenevat n. caudatus putamen’i D3, D, ja
D retSeptorite aktiveerimisest ajus.

Rotigotiini tipne toimemehhanism rahutute jalgade siindroomi puhul on teadmata. Arvatakse, et
rotigotiin avaldab oma mdju toimides dopamiini retseptoritele.

Farmakodiinaamilised toimed

Rotigotiin on D ja Dsretseptorite agonist ning avaldab toimet ka D1, D4 ja Ds retseptoritele, toimides
vastavalt erinevate retseptorite alatiitipide funktsionaalsele aktiivsusele ja nende jaotumisele ajus.
Mittedopaminergiliste retseptoritega koos toimib rotigotiin antagonistina alfa2B ja agonistina SHT1A
retseptoritele, kuid ei oma aktiivsust SHT2B retseptori suhtes.
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Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliinilised uuringud rahutute jalgade siindroomi korral

Rotigotiini tdhusust hinnati 1400 idiopaatilise rahutute jalgade siindroomiga patsiendil viies
platseebokontrollitud uuringus. Téhusust demonstreeriti kontrollitud uuringutes patsientidel, keda
raviti kuni 29 nédalat. Toime siilis iile 6 kuu.

Esmasteks tulemusnditajateks olid muutused algtasemes rahvusvahelise rahutute jalgade siindroomi
(RLS) hindamisskaala (IRLS) ja CGI 1 niitaja (haigestumise dgedus) jargi. Mdlemad tulemusniitajad
olid statistiliselt oluliselt erinevad annustes 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h vorreldes platseebo
ravimiga. Peale 6-kuulist séilitusravi mdoduka kuni raske rahutute jalgade stindroomiga patsientidel
muutus algtaseme IRLS platseebogrupis 30,7-1t 20,7-ni ja rotigotiini-grupis 30,2-1t 13,8-ni.
Korrigeeritud keskmine erinevus oli -6,5 punkti (CI 95% -8.7; -4,4, p < 0,0001). CGI-I
vastavusparameetrid (palju paranenud, viga palju paranenud) olid platseebogrupis 43,0% 0
rotigotiini-grupis 67,5%, (erinevus 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Poliisomnograafilisi nditajaid uuriti platseebokontrollitud 7-nédalases uuringus. Rotigetitg vahendas
oluliselt perioodilist jalgade liigutusindeksit (PLMI) 50,9-1t 7,7-ni vorreldes plat piga 37,4-1t
32,7-ni (p< 0,0001). Q

Augmentatsioon e O
dl dh

Kahe 6-kuulise topeltpimeda platseebokontrolliga uuringu 1 esines Kkliiniliselt olulist
augmentatsiooni 1,5%-1 rotigotiiniga ravitud patsientidel ja 0,5% Pla seeboriihma patsientidel. Kahes
avatud jatku-uuringus (jargneva 12 kuu jooksul) oli kliinili % oHilise augmentatsiooni mair 2,9%.
Ukski neist patsientidest ei katkestanud ravi augmentatsioohi t§¢tu. Viis aastat kestnud avatud uuringu
analiiis nditas, et augmentatsiooni esines 11,9%-ly igndtdel, kes said ravimit rahutute jalgade
siindroomi jaoks kinnitatud annuses (1...3 mg/24 g 5,1% loeti kliiniliselt oluliseks. Selles
uuringus esinesid enamik augmentatsiooni juhtude i esimesel ja teisel aastal. Lisaks kasutati selles
€ 3@:

uuringus ka suuremat annust 4 mg/24 h, Igis nitatud rahutute jalgade siindroomi raviks ja
millega kaasnes kdrgem augmentatsioonide @ ssagedus.

Kliinilised uuringud Parkinsoni tove a

Rotigotiini tShusust idiopaatilis kinsoni tdve ndhtude ja siimptomite ravis hinnati mitme riigi
vahelises ravimiarendusprog is, mis koosnes neljast olulise tdhtsusega paralleelsest
randomiseeritud topeltpime latseebokontrollitud uuringust ja kolmest uuringust, kus hinnati

Parkinsoni tovele spetsitfilisi aspekte.

Kaks olulise tght Kkliinilist uuringut (SP512 I osa ja SP513 I osa), milles uuriti rotigotiini
efektiivsust idi iliSe Parkinsoni tove tunnuste ja simptomite ravis, viidi l1dbi patsientidel, keda
samaaegselt%ud dopamiini agonistiga ja keda ei olnud eelnevalt ravitud L-dopaga voi kelle
eelnev ra aga oli kestnud <6 kuud. Kdigepealt hinnati tulemusi Uhtlustatud Parkinsoni Tdve
Hi 's@a (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS) igapéaevategevuste (Activities of
Da@h , ADL) komponendi (osa II) pluss motoorika hindamise (Motor Examination (osa I1I))
kompomendi punktide summa pohjal.

Efektiivsus méérati kindlaks patsiendi ravivastuse alusel, vastavalt positiivse ravivastusega patsientide
suhte suurenemisele, ja ADL i ning motoorika hindamise skaala (UPDRS-i osad II + III) punktide
summa (skoori) absoluutse paranemise pohjal.

Topeltpimedas uuringus (SP512 I osa) said 177 patsienti rotigotiini ja 96 patsienti platseebot.
Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiini- vdi platseeboannuseni astmega 2 mg/24 h
nidalas alates 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 6 mg/24 h. Igas ravigrupis séilitati patsientidel
nende optimaalne annus 6 kuu jooksul.

Sdilitusravi 16pus oli 91%-1 rotigotiini saanud patsientidest rotigotiini optimaalne annus maksimaalne
lubatud annus ehk 6 mg/24 h. 20%-line paranemine oli ndha 48%-1 rotigotiini saanud patsientidel ja
19%-1 platseebot saanud patsientidel (erinevus 29% Close, 18%; 39%, p < 0,0001). Rotigotiiniga
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taheldati UPDRS-i skoori (osade II + III) keskmist paranemist -3,98 punkti vorra (algtasemel 29,9
punkti), sellal kui platseeboga ravitud grupis tdheldati halvenemist 1,31 punkti vorra (algtasemel 30,0
punkti). Vahe oli 5,28 punkti ja statistiliselt oluline (p < 0,0001).

Topeltpimedas uuringus (SP513 I osa) said 213 patsienti rotigotiini, 227 patsienti ropinirooli ja 117
patsienti platseebot. Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiiniannuseni astmega

2 mg/24 h nédalas alates 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 8§ mg/24 h 4 nédala viltel.
Ropinirooligrupis tiitriti patsiente nende jaoks optimaalse annuseni kuni 24 mg/péevas 13 néddala
viltel. Patsiente hoiti igas ravigrupis 6 kuud.

Sailitusravi 16pus oli 92%-1 rotigotiini saavatel patsientidel optimaalne annus maksimaalne lubatud
annus ehk 8 mg/24 h. 20%-line paranemine oli ndha 52%-1 rotigotiini saanud patsientidel, 68%-1
ropinirooli saanud patsientidel ja 30%-I platseebot saanud patsientidel (rotigotiini erinevus platseeboga
21,7%; Closy, 11,1%; 32,4%, ropinirooli erinevus platseeboga 38,4% Closy, 28,1%; ropinirooli esiagvus
rotigotiiniga 16,6%; Closy, 7,6%; 25,7%). Keskmine UPDRS-i skoori paranemine (osade 11 +
rotigotiini saanud patsientide grupis 6,83 punkti (algtase 33,2 punkti), ropinirooli saanud p@tlde
grupis 10,78 punkti (algtase 32,2 punkti) ja platseebogrupis 2,33 punkti (algtase 31,3 i)."Koik
erinevused aktiivse ravi ja platseebo vahel olid statistiliselt olulised. Selle uuringugares estunud
ndidata rotigotiini samavéérsust ropinirooliga.

Jirgnevas avatud (SP824) mitmekeskuselises rahvusvahelises uuringus u
pramipeksoolilt voi kabergoliinilt kiiret (lile6d) iileminekut rotigotiini flaalsele plaastrile ning
selle toimet idiopaatilise Parkinsoni tovega patsientide siimptomitele. Belagvalt suukaudselt ravilt
liilitati 116 patsienti saama kuni 8 mg/24 h rotigotiini; neist 47 oli zlne alt ravitud ropinirooliga

iroolilt,

annuses kuni 9 mg 66péevas, 47 oli saanud pramipeksooli annus i 2 mg 60péevas ja 22 patsienti
oli saanud eelneva ravina kabergoliini annuses kuni 3 mg 6 *Uleminek oli teostatav; ainult
kahel ropiniroolilt, viiel pramipeksoolilt ning neljal kabergdhi iletuleval patsiendil oli vajalik viike
annuse kohandamine (keskmiselt 2 mg/24 h). Paranm@dati UPDRS I -1V osa tulemustes.
Ohutusprofiil ei muutunud vorreldes eelnevates uuri taheldatuga.

25 patsienti randomiseeriti saama rotigotiinfavija
staadiumi randomiseeritud avatud uurirgu
maksimaalse raviannuseni, vastavalt 8

ienti ropiniroolravi Parkinsoni tdve varajase
25). Molemat ravigruppi tiitriti optimaalse voi
01 9 mg 66pdevas. Mdlemas ravigrupis oli
paranemine varahommikuse motoors kt8iooni ja une osas. Pérast 4-nédalast ravi paranesid
rotigotiiniga ravitud patsientidel motoogsed ndhud (UPDRS III osa) 6,3 + 1,3 punkti vorra ja
ropinirooliga ravitud patsientid oorsed nihud 5,9 + 1,3 punkti vorra. Uni (PDSS) paranes
rotigotiiniga ravitud patsienti 13,8 punkti vorra ning ropinirooliga ravitud patsientidel 2,5 =
13,5 punkti vorra. Ohutuspr(@véilj a aravatud manustamiskoha reaktsioonid, oli vorreldav.

.
Uuringud SP824 ja %[idi 1abi, kuna esialgsed rotigotiini ja ropinirooli vordlusuuringud
vorreldavate agn\@ﬁd nédidanud vorreldavaid tulemusi.
Kaks tﬁien%ﬁlulise tihtsusega kliinilist uuringut (SP650DB ja SP515) viidi l4bi patsientidel,
kelle ravi@n ulus ka levodopa. Esmaseks tulemusniitajaks oli ”off”’-perioodide kestuse

vihg 1 undides). Efektiivsus médrati kindlaks patsiendi ravivastuse alusel, vastavalt positiivse
ravivy ga patsientide suhte suurenemisele ja ”off”’-perioodide kestuse absoluutsele lithenemisele.

Topeltpimedas uuringus SP650DB said 113 patsienti rotigotiini maksimaalse annuseni 8 mg/24 h,
109 patsienti said rotigotiini maksimaalse annuseni 12 mg/24 h ja 119 patsienti said platseebot.
Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiini- vi platseeboannuseni astmega 2 mg/24 h
nddalas, alustades annusest 4 mg/24 h. K&ikide ravigruppide patsiente raviti optimaalsete annustega

6 kuud. Sailitusravi 16pus tdheldati vahemalt 30%-list paranemist 57% ja 55%-1 patsientidest, kes said
rotigotiini vastavalt 8 mg/24 h ja 12 mg/24 h ja 34%-1 platseebot saanud patsientidest. (Erinevus 22%
ja 21%, Close, vastavalt 10%; 35% ja 8%; 33%, mdlema rotigotiinigrupi puhul p<0,001). Rotigotiini
puhul lithenes keskmine “off”’-perioodi kestus vastavalt 2,7 ja 2,1 tundi, samas kui platseebogrupis oli
sama nditaja 0,9 tundi. Erinevused olid statistiliselt olulised (vastavalt p<0,001 ja p=0,003).
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Topeltpimedas uuringus SP515 said 201 patsienti rotigotiini, 200 said pramipeksooli ja 100 patsienti
said platseebot. Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiiniannusteni astmega 2 mg/24 h
nidalas, alustades annusest 4 mg/24 h kuni maksimaalse annuseni 16 mg/24 h. Pramipeksooligrupis
said patsiendid esimesel nédalal 0,375 mg, teisel nddalal 0,75 mg ning tiitriti seejérel astmega 0,75 mg
nddalas optimaalse annuseni, mille maksimumiks oli 4,5 mg 66pdevas. Kdikide ravigruppide patsiente
raviti 4 kuud.

Sailitusravi 15pus téheldati vihemalt 30%-list paranemist 60%-1 rotigotiini saanud patsientidest, 67%-1
patsientidest, kes said pramipeksooli ja 35%-1 platseebot saanud patsientidest. (rotigotiini erinevus
platseeboga 25%; Closy 13%; 36%, pramipeksooli erinevus platseeboga 32%; Close, 21%; 43%,
pramipeksoliini erinevus rotigotiiniga 7%; Close, -2%; 17%). Rotigotiinigrupis lithenes keskmine
“off’-perioodi kestus 2,5 tundi, pramipeksooligrupis 2,8 tundi ja platseebogrupis 0,9 tundi. Koik
erinevused aktiivset ravi ja platseebot saavate gruppide vahel olid statistiliselt olulised.

voi hilises staadiumis Parkinsoni tdbi hommikuste motoorsete siimptomite ebarahuldava kentralliga.
81,5% patsientidest sai ka levodopa-ravi. 190 patsienti said rotigotiini ja 97 platseebot. Patsictitidele
oli tiitritud optimaalne rotigotiini annus voi platseebo nidalase juurdekasvuga 2 mg Nalustades
annusest 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 16 mg/24 h 8 nidala jooksul, mille ‘ j s 4-nddalane

Jirgnev topeltpime uuring (SP889) viidi 14bi 287 erinevast rahvusest patsiendiga, kellel 01; es

séilitusperiood. Hommikune motoorika (hinnatud UPDRS III osa jérgi) ja 6ised idired (hinnati
Uhtlustatud Parkinsoni Tdve Une Hindamisskaala (PDSS-2) abil) olid esmagte kadsnevate siimptomite
nditajateks. Hindamise 16pul oli UPDRS III osa skoor paranenud 7 punéng gotiin-ravi (algtase 29,6)
ja 3,9 punkti (algtase 32,0) platseebo-ravi saavatel patsientidel. PDSK skoori paranemine oli 5,9
(rotigotiin, algtase 19,3) ja 1,9 (platseebo, algtase 20,5) punkti. Rayierindvused olid kaasnevatel
algparameetritel statistiliselt olulised (p=0,0002 ja p<0,0001). %

Imendumine

5.2 Farmakokineetilised omadused 0@
O

.
Manustamise jarel vabaneb rotigotiin tranﬁe Q:st plaastrist pidevalt ja imendub ldbi naha.
Piisikontsentratsioonid saabuvad iiks kuni deva pérast plaastri manustamist ning sdilivad
stabiilsel tasemel manustamisel iiks k advas, kui plaaster jdetakse peale 24 tunniks. Rotigotiini

plasmakontsentratsiooni suurenemine 0 proportsionaalses soltuvuses annusest vahemikus 1 mg/24 h
kuni 24 mg/24 h.

Umbes 45% plaastri toi eai@vabaneb nahasse 24 tunni jooksul. Transdermaalse manustamise
jargselt on absoluutn &aadavus umbes 37%.

Plaastri manusfamiSkgh@poolte muutmine vdib tekitada erinevusi paevastes
plasmakontse onides. Erinevused rotigotiini biosaadavuses jiid vahemikku 2% (késivars-kiilg)
o).gr~ —gi

kuni 46% ( . Siiski puuduvad tdendid olulise mdju kohta kliinilisele tulemusele.
Jao e

Rotigotiini in vitro seonduvus plasmavalkudega on umbes 92%.
Niiv jaotumismaht inimestel on umbes 84 1/kg.

Biotransformatsioon

Rotigotiin metaboliseerub ulatuslikult. Rotigotiin metaboliseerub N-dealkiiiilimise, samuti otsese ja
sekundaarse konjugatsiooni tulemusena. /n vitro tulemustest ndhtub, et erinevad CYP-isovormid on
suutelised kataliilisima rotigotiini N-dealkiilatsiooni. Peamisteks metaboliitideks on ldhteaine sulfaadid
ja gliikkuroniidkonjugaadid, samuti N-desalkiiiilitud metaboliidid, mis on bioloogiliselt inaktiivsed.
Teave metaboliitide kohta ei ole tdielik.
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Eritumine

Umbes 71% rotigotiiniannusest eritub uriiniga ja vdiksem osa, umbes 23%, viljaheitega.
Transdermaalse manustamise jargselt on rotigotiini kliirens umbes 10 I/min ja selle kogu eritumise
poolvéirtusaeg 5...7 tundi. Farmakokineetiliselt on bifaasilise eritumise algne poolvairtusaeg
2...3 tundi.

Et plaaster avaldab toimet transdermaalselt, ei mojuta seda toimet toit ega seedetrakti haigused.

Patsientide erigrupid

Et ravi Legantoga algab véikesest annusest ning seda tiitritakse jark-jargult sdltuvalt kliinilises
taluvusest kuni optimaalse ravimoju saavutamiseni, puudub vajadus annuste kohandamise jére 0,

kaalu voi1 vanuse pdhjal. 0
Maksa- ja neerukahjustus Q

Mo6duka maksakahjustuse voi kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidel ci atud
rotigotiini plasmakontsentratsiooni olulist suurenemist. Legantot ei ole uuritud
maksakahjustusega patsientidel.

Rotigotiini konjugaatide plasmatasemed ja tema desalkﬁﬁlmetaboliitidf suurenevad koos

kahjustatud neerufunktsiooniga. Nende metaboliitide kdrvalmd&ju kliinili toimetele on siiski

ebatGendoline. 2
Lapsed Q

Piiratud farmakokineetilised andmed on saadud rahutuxh e stindroomiga noorukite (13...17-
aastased, n=24) ravi kohta korduvannustega 0,5...3 mg , mis néitasid, et rotigotiini siisteemne
saadavus on sarnane tiiskasvanutele. Andmed efgki @ ase/ohutuse kohta on puudulikud seoste
loomiseks saadavuse ja ravivastuse vahel (yt k@ apsed).

.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduva annuse ja pikaajalise toksilis uringutes seostati peamisi toimeid dopamiini agonistidega
seotud farmakodiinaamilise toixﬁging sellest tuleneva prolaktiini sekretsiooni vihenemisega.
Uhekordse rotigotiiniannuse jésgNImnes pigmenteeritud rottidel ja ahvidel seondumine melaniini
sisaldavate kudedega ( sila), mis aga 14-pdevase vaatlusperioodi jooksul aeglaselt kadus.
Kolmekuulises uurin biinorottidega téheldati transmissioonelektronmikroskoopias vorkkesta
kidngumist annuses, pmig tletas 2,8-kordselt maksimaalse inimestele soovitatud annuse mg/m?-s. Toime
oli tuntavam ea, idete. Taiendavaid uuringuid spetsiifilise patoloogia edasiseks hindamiseks ei ole
tehtud. Mitte 1i oksikoloogilises uuringus ei tdheldatud uuritud liikidel vorkkesta kingumist
silmade reg el histopatoloogilisel hindamisel. Nende leidude olulisus inimestele ei ole teada.
Kartsino usuuringus tekkisid isasrottidel Leydigi rakkude kasvajad ja hiiperplaasia.

Pa kasvajaid méargati peamiselt keskmisi ja suuri annuseid saanud emasrottide emakas.
Ne iini agonistidest pohjustatud pikaajalise ravi jargsed muutused rottidel on hésti tuntud
ning imtmestele ebaolulisteks hinnatud.

Rotigotiini mdju paljunemisele on uuritud rottidel, kiiiilikutel ja hiirtel. Rotigotiin ei olnud
teratogeenne mitte tihelgi nendest kolmest liigist, kuid oli embriiotoksiline rottidel ja hiirtel
emasloomale toksilistes annustes. Rotigotiin ei mdjutanud isasrottide viljakust, kuid vdhendas selgesti
emasrottide ja -hiirte viljakust toime kaudu prolaktiini kontsentratsioonile, mis on eriti oluline
nérilistel.

Rotigotiin ei pShjustanud geenimutatsioone Ames’i testis, kuid avaldas in vitro hiireliimfoomi katses
toimet metaboolse aktiveerimise korral ning ndrgemat toimet ilma metaboolse aktiveerimiseta. See
mutageenne mdju voib olla tingitud rotigotiini klastogeensest toimest. /n vivo ei kinnitanud seda
toimet hiire mikrotuuma test ega roti plaanivilise DNA-siinteesi (UDS) test. Et see toimus enam-
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vihem samaaegselt rakkude suhtelise kasvu iildise vahenemisega, voib seda seostada antud aine
tsiitotoksilise toimega. Sellepérast ei ole {ihe positiivse in vifro mutageensustesti olulisus teada.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pealiskiht

Silikoonitud poliiesterkile, mis on kaetud alumiiniumiga,

pigmentvirvikihiga (titaandioksiid (E171), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jiljendiga
(pigmentpunane 144, pigmentkollane 95, pigmentmust 7). 6

Isekleepuv maatrikskiht 0

Polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliitilsilikaat)-kopoliimerisaat, Q
povidoon K90, @
naatriummetabisulfit (E223),

askorbiililpalmitaat (E304) ja Q
DL-a-tokoferool (E307). a O
Eemaldatav kiht \

Labipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile. 0
6.2 Sobimatus 0\0

Ei kohaldata. Re q\

6.3 Kolblikkusaeg 0’00

30 kuud. @

6.4 Siilitamise eritingimuse

Hoida temperatuuril ku\fi(ig
.

6.5 Pakendi isel s ja sisu

stkarbist: {iks pool koosneb etiileen-kopoliimeerist (kdige sisemine kiht),
adaltihedusega poliietiileenkilest ja paberist; teine pool koosneb poliietiileenist

.
Eemaldage koti

alumiiniumkakiSt,

(kdige sis€mmne kiht), alumiiniumist, etiileen-kopoliimeerist ja paberist.

Karpgisaldab 7, 28, 30 voi 84 (hulgipakend, mis sisaldab 3 karpi 28 plaastriga) transdermaalset
plaastrit, mis on hermeetiliselt eraldi kotikestes.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Pérast kasutamist sisaldab plaaster veel toimeainet. Parast eemaldamist tuleks kasutatud plaaster
murda pooleks, kleepuv pool seespool, nii et maatrikskihti ei oleks nidha, asetada originaalkotikesse ja

visata dra. KOik kasutatud ja kasutamata plaastrid tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele voi
tagastada apteeki.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/11/695/010

EU/1/11/695/012

EU/1/11/695/013

EU/1/11/695/016 0
9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMIS PAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 16. juuni 2011

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 14. jaanuar 2016 a Q Q

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK/AAAA} \QQ'
Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopad@eti kodulehel

http://www.ema.europa.eu/
2O
TS

*

¢
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster
Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster
Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini. Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab 9,0 mg
rotigotiini.

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 mg rotigotiini. Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster
@ng
rotigotiini.

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini. Iga 40 cm? suurune plaas ldab 18,0 mg
rotigotiini.

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1. \O

O

3.  RAVIMVORM \Q
Transdermaalne plaaster. QXO
r “kolmekihiline.

Ohuke, maatriks-tiiiipi, ruudukujuline, iimarate nu

.
Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster6 ¢
Pealiskihi vdlimine pool on beez ja sellel 6n jalj ‘Leganto 4 mg/24 h’.
Leganto 6 mg/24 h transdermaalne pl r
Pealiskihi vdlimine pool on beez ja se jéaljend ‘Leganto 6 mg/24 h’.

Leganto 8 mg/24 h transde plaaster
Pealiskihi vdlimine pooﬁ ez)ja sellel on jdljend ‘Leganto 8 mg/24 h’.
TS

4. KLIINILI@Q DMED
4.1 Nﬁidl@

Le ofpaidustatud varajases staadiumis idiopaatilise Parkinsoni tove tunnuste ja siimptomite
rav oteraapiana (s.t. ilma L-dopata) voi kombinatsioonis levodopaga, s.t haiguse kestel kuni
selle hiliste staadiumiteni, kui levodopa toime kaob vdi muutub ebapiisavaks ning kui ilmnevad
raviefekti fluktuatsioonid (toimeldpu voi *on-off” fluktuatsioonid).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annused on soovitatud nominaalannustena.

Annustamine varajases staadiumis Parkinsoni tovega patsientidele:

Uhekordset pievaannust tuleks alustada 2 mg/24 h plaastriga ja seejérel suurendada annust igal nidalal
2 mg/24 h vorra kuni efektiivse annuse saavutamiseni, mille maksimaalne annus on 8§ mg/24 h.

35



Monedele patsientidele voib efektiivseks annuseks olla 4 mg/24 h. Suuremal osal patsientidest
joutakse efektiivse annuseni 3 vOi 4 nddala jooksul, milleks on vastavalt 6 mg/24 h v6i 8 mg/24 h.
Maksimaalne annus on 8 mg/24 h.

Annustamine hilises staadiumis Parkisoni tove ja fluktuatsioonidega patsientidele:

Uhekordset pdevaannust tuleks alustada 4 mg/24 h plaastriga ja seejirel suurendada annust igal nidalal
2 mg/24 h vorra efektiivse annuse saavutamiseni, kuni maksimaalse annuseni 16 mg/24 h.

Monedele patsientidele voib efektiivseks annuseks olla 4 mg/24 h vdi 6 mg/24 h. Suuremal osal
patsientidest joutakse efektiivse annuseni 3...7 nédala jooksul, milleks on 8 mg/24 h kuni 16 mg/24 h
(maksimaalne annus).

Suuremate annuste kui 8 mg/24 h korral v3ib 16pliku annuse saavutamiseks kasutada mitut plaastrit
korraga, nt annuse 10 mg/24 h v3ib saada 6 mg/24 h ja 4 mg/24 h plaastrite kombineerimisel. 6

Legantot kasutatakse iiks kord pdevas. Plaastrit tuleb kasutada iga pdev umbes samal ajal. @er jaab
nahale 24 tunniks ja asendatakse seejérel teisele manustamiskohale asetatud uue plaast@

Kui patsient unustab plaastrit kasutada tavalisel ajal voi kui plaaster tuleb nahalt 4 b iilejadnud
osa pdevast kasutada uut plaastrit. Q

Ravi katkestamine e O
kaupa, vihendades annust soovitatavalt iga kahe paeva jarel kuni to kasutamise téieliku

Leganto kasutamine tuleks katkestada jark-jargult. Paevast annust Elekéihendada 2 mg/24 h astmete

1opetamiseni (vt 161k 4.4).

Patsientide eririthmad 0@

o)

Annust ei ole vaja kohandada kerge kuni tho aksakahjustusega patsientidele. Ettevaatlik tuleb
olla nende patsientide ravis, kel esineb r sakahjustus, mis voib esile kutsuda rotigotiini
madalama kliirensi. Rotigotiini ei ole s patsientide grupis uuritud. Annuse vihendamine vdib

osutuda vajalikuks juhul, kui maksakahjustus siiveneb.

\

Neerukahjustus
Annust ei ole vaja kol&%ﬁla ;erge kuni raske neerukahjustusega patsientidele, sealhulgas neile, kes

vajavad dialiiiisi. Ne siooni dgedal halvenemisel voib ilmneda ootamatu rotigotiini
akumuleerumige 0ik®5.2).

Lapsed A\
Le@mine Parkinsoni tovega lastel ei ole pdhjendatud.
Manustam

isviis

Maksakahjustus

Transdermaalne.

Plaaster tuleks kanda puhtale kuivale vigastamata kdhupiirkonna nahale, reiele, puusale, kiiljele, olale
voi Olavarrele. Samale kohale manustamist tuleks viltida 14 pdeva jooksul. Leganto plaastrit ei tohi
asetada punetavale, drritatud voi kahjustatud nahale (vt 161k 4.4).

Kasutamine ja kdsitsemine

Iga plaaster on pakitud kotikesse ja tuleb kleepida nahale kohe pirast kotikese avamist. Uks pool
eemaldatavast véliskihist tuleb eemaldada ja kleepuv pool kindlalt nahale suruda. Plaaster murdub
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tagasi ja eemaldada tuleb teine pool iilejadnud eemaldatavast kihist. Kleepuvat kihti ei tohi katsuda.
Plaastrit tuleb 30 sekundi jooksul tugevalt peopesaga suruda, et ta hdsti nahale kleepuks.

Plaastrit ei tohi tiikkideks 16igata.
4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 1digus 6.1 loetletud ravimi mis tahes abiainete suhtes.
Magnetresonantsuuring voi kardioversioon (vt 15k 4.4).

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kui ravi rotigotiiniga on Parkinsoni tdvega patsiendile ebapiisav, vib iileminek teisele dopam6

agonistile osutuda tdhusamaks (vt 16ik 5.1). 0
Magnetresonantsuuring ja kardioversioon Q
Leganto pealiskiht sisaldab alumiiniumit. Nahapodletuste viltimiseks tuleb Lega ldada enne,

kui patsiendile tehakse magnetresonantsuuringut (MRI) v6i kardioversiooni.

Ortostaatiline hiipotensioon e

Teadaolevalt mojutavad dopamiini agonistid vererdhu siisteemset kimist, mille tulemuseks on
posturaalne/ortostaatiline hiipotensioon. Neid juhtumeid on téhel@ka rotigotiiniga labiviidava ravi

ajal, kuid esinemissagedus oli sarnane platseeboravi saavat de omale.
Dopaminergilise raviga seotud ortostaatilise hiipotensiooni riski tdttu on soovitatav jélgida
vererdhku, eriti ravi alguses. 0\
Siinkoop R Q

*
Rotigotiiniga seotud kliinilistes uur1ngute§o atud minestust (siinkoopi), kuid samasuguse
esinemissagedusega nagu platseeboravi ats1ent1del Kuna kliiniliselt oluliste
kardiovaskulaarsete haigustega patsie esse uurlngutesse ei kaasatud, tuleb tosiste
kardiovaskulaarsete haigustega pat51e 51t1eda minestuse ja minestuseelsete siimptomite esinemise
kohta.

Akilise uinumise GDISOQd\d&

Rotigotiini on seost
uinumise ilmngmj

use ja dkilise uinumise episoodide ilmnemisega. Kirjeldatud on dkilise

ste toimetuste ajal, monikord ilma iihegi eelneva hoiatava tunnuseta. Ravimi
véljakirjutajad pidevalt uuesti hindama patsientide uimasust voi unisust, sest patsiendid ei
pruugi uima& unisust otsese kiisimiseta teadvustada. Hoolikalt tuleks kaaluda annuse

VéihendarWn ravi lopetamist.

Im trolli hiired ja teised nendega seotud hiired

Patsiente peab regulaarselt kontrollima impulsi kontrolli héire ja teiste nendega seotud héirete, sh
dopamiini diisregulatsiooni siindroomi, tekkimise suhtes. Patsiente ja nende hooldajaid tuleb teavitada,
et dopamiini antagonistidega (k.a rotigotiiniga) ravitavatel patsientidel vdivad tekkida kéitumuslikud
stimptomid, mis esinevad impulsi kontrolli hdire korral, sealhulgas hasartmédngude mingimine,
suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjeldamatu raha kulutamine voi ostlemine, liigs6omishood ja
sundsdomine. Mone patsiendi puhul teatati ravi ajal rotigotiiniga dopamiini diisregulatsiooni
stindroomi tekkest. Nende stimptomite tekkimisel peab kaaluma annuse vihendamist/aeglase
viahendamisega ravi 1opetamist.
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Neuroleptiline pahaloomuline siindroom

Neuroleptilisele pahaloomulisele siindroomile viitavaid siimptomeid on kirjeldatud dopaminergilise
ravi jérsul 10petamisel. Seepérast on soovitatav ravi jérk-jarguline 1opetamine (vt 101k 4.2).

Dopamiini agonistide drajdtusindroom

Dopamiini agonisti drajdtusiindroomile viitavaid siimptomeid (néiteks valu, vasimus, depressioon,
higistamine ja drevus) on kirjeldatud dopaminergilise ravi jirsul 16petamisel ja seetottu on soovitatav
ravi jarkjarguline 16petamine (vt 161k 4.2).

Ebanormaalne métlemine ja kditumine

Kirjeldatud on ebanormaalse mdtlemise ja kditumise esinemist, mis voib erinevalt viljendud b
paranoilised mdtted, meelepetted, hallutsinatsioonid, segasusseisund, psiithhoosiga samane@;mine,
desorientatsioon, agressiivne kditumine, agitatsioon ja deliirium.

Fibrootilised tiisistused @

patsientidel on
¥paksenemist,
Katkestamisel kaduda, ei

Moningatel tungalterast saadud dopaminergilisi toimeaineid sisaldavat ravi ¢
kirjeldatud retroperitoneaalset fibroosi, kopsuinfiltraate, pleuraefusiom;
perikardiiti ja kardiaalset valvulopaatiat. Ehkki need tiisistused voivad
teki alati tdielikku paranemist.

Kuigi need korvaltoimed usutakse olevat seotud toimeaine ergoli@aldava struktuuriga, ei ole
teada, kas muud, mitte tungalterast saadud dopamiini agoniSti idpohjustavad.

0\0
Dopamiini agoniste kasutavatele patsientidele‘aié@sendusvastase ravimina anda

Neuroleptikumid

neuroleptikume (vt 101k 4.5). .
.

Oftalmoloogiline kontroll

Silmi on soovitatav kontrollida regulw@j avahemike tagant v&i kui ilmnevad ndgemishéired.

Sooja toime Q

ei tohiks lasta mojuda vilisel kuumusel (lilemaédrane paikesekiirgus,
jusallikad nagu saun, kuum vann).

Plaastri manustamisk
soojenduskotid ja m

Manustamiskoil

Plaastri r%%niskohal voivad ilmneda nahareaktsioonid ja need on tavaliselt kerge voi modduka
tu gd, Jga piev on soovitatav vahetada manustamiskohta (nditeks paremalt poolelt vasakule ja
ila akehale). Sama kohta ei tohiks kasutada jargneva 14 péeva jooksul. Kui ilmneb
manustamiskoha reaktsioon, mis kestab rohkem kui paar pdeva vdi on piisiv, kui raskusaste suureneb
vOi kui nahareaktsioon laieneb kasutuskohast edasi, tuleks individuaalselt hinnata riski/kasu vahekorda
patsiendile.

Kui esineb nahalodve voi drritus transdermaalsest siisteemist, tuleks viltida otsese paikesevalguse
langemist sellele kohale kuni naha paranemiseni, kuna naha katmata jdtmine voib viia nahavéirvuse
muutusteni.

Kui téheldatakse Leganto kasutamisega seotud laialdasi nahareaktsioone (nditeks allergiline 166ve,
sealhulgas eriitematoosne, makulaarne, papuloosne 166ve voi kihelus), tuleb Leganto kasutamine
katkestada.
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Perifeersed tursed

Perifeersete tursete spetsiifiline esinemissagedus oli kliinilistes uuringutes Parkinsoni tdvega
patsientidel pérast 6 kuud umbes 4% ning see jdi samaks kogu 36-kuulise jalgimisperioodi viltel.

Dopamiinergilised korvaltoimed

Moningate dopamiinergiliste kdrvaltoimete (nt hallutsinatsioonid, diiskineesia ja perifeersed tursed)
esinemissagedus on L-dopaga koosmanustamisel {ildiselt suurem Parkinsoni tdvega patsientidel.
Rotigotiini midramisel tuleb eelmainituga arvestada.

Ulitundlikkus sulfiti suhtes

Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit. Sulfit vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone, k.a
anafiilaktilisi siimptomeid ja eluohtlikke v3i vihemtosiseid astmaatilisi episoode tundlikel@stel

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed @Q

Et rotigotiin on dopamiini agonist, eeldatakse, et dopamiini antagomstld nalte
(fenotiasiinid, butiirofenoonid, tioksanteenid) voi metoklopramiid, voiv !
ja nende koosmanustamist tuleks véltida. Vdimalike aditiivsete toimet ks patsiente hoiatada,
kui nad kasutavad koos rotigotiiniga sedatiivseid voi teisi kesknérvis arssivaid ravimeid

(néditeks bensodiasepiinid, antipsiithhootikumid, antidepressandid) Zi al

aroleptikumid

et rotigotiini

L-dopa ja karbidopa manustamisel koos rotigotiiniga ei esi
a ja karbidopa farmakokineetilisi

farmakokineetilistele omadustele ja rotigotiin ei mojutanud %-
omadusi. .

Domperidooni ja rotigotiini koosmanustamlselcl d toimet rotigotiini farmakokineetilistele
omadustele.

hibiitor) annuses 40 mg/paevas ei tiheldatud tervetel

Manustamisel koos omeprasooliga (CY
inestikale ja metabolismile.

vabatahtlikel toimet rotigotiini farma

Leganto vdib vdoimendada dopa gilist L-dopa kdrvaltoimet ning pdhjustada ja/vdi teravdada
varasemat diiskineesiat, mid irjeldatud teiste dopamiini agonistide puhul.

Rotigotiini (3 mg/24 k) jasuukaudsete kontratseptiivide (0,03 mg etiniitildstradiool, 0,15 mg

levonorgestreel) koo, amisel ei tdheldatud toimet viimaste farmakodiinaamikale ja
farmakokineetika - Koodstoimeid teiste hormonaalsete kontratseptiividega pole uuritud.

4.6 Fertii@sedus ja imetamine

Ferti

aised; kontratseptiive kasutavad naised

Rotigotiin-ravi ajal peavad viljastumisvdimelised naised kasutama raseduse véltimiseks toimivaid
kontratseptiivseid vahendeid.

Rasedus
Ei ole piisavalt andmeid rotigotiini kasutamisest rasedatel. Loomuuringud ei osuta mingitele
teratogeensetele toimetele rottidel ja kiiiilikutel, kuid rottidel ja hiirtel tdheldati embriiotoksilisust

emasloomale toksiliste annuste korral (vt 16ik 5.3). Voimalik risk inimestele on teadmata. Rotigotiini
ei tohiks raseduse ajal kasutada.
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Imetamine

Et rotigotiin vihendab inimestel prolaktiini sekretsiooni, eeldatakse laktatsiooni pérssimist. Uuringud
rottidega néitavad, et rotigotiin ja/vdi selle metaboliit (metaboliidid) erituvad rinnapiima. Inimeste
kohta andmed puuduvad ja rinnaga toitmine tuleks katkestada.

Fertiilsus

Informatsioon fertiilsusuuringute kohta on 18igus 5.3.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Rotigotiin vdib omada tugevat toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele.
Rotigotiinravi saavaid patsiente, kellel esinevad unisus ja/vdi dkilise uinumise episoodid, tul
nende hootiste episoodide ja unisuse 16ppemiseni hoiatada autojuhtimise eest voi osalemiseee

tegevustes (nditeks masinatega tootamine), kus vihenenud téhelepanelikkus voib pann nast
vOi teisi tosise kehavigastuse voi surmaohtu (vt ka 16igud 4.4 ja 4.5).

4.8 Korvaltoimed Q

Ohutusandmete kokkuvote e

il si&s osales kokku 1307

dhemalt iihte kdrvaltoimet
aSutavatest patsientidest.

Pohinedes kogutud platseebokontrollitud kliiniliste uuringute anal
Legantoga ravitavat ja 607 platseeboga ravitavat patsienti, kirjelds
72,5%-1 Legantot kasutavatest patsientidest ja 58,0%-1 platseg

Ravi alguses voivad ilmneda dopaminergilised korvadtoi diteks iiveldus ja oksendamine. Need
on tavaliselt kerge voi m&oduka tugevusega ja moo a siis, kui ravi jatkatakse.
. é b
10%-1 transdermaalse plaastriga Leganto

Ravimiga seotud korvaltoimed, mida kirj el@aﬁ@
ravitavatel patsientidel, on iiveldus, oksenﬂ@ anustamiskoha reaktsioonid, unisus, pearinglus ja
peavalu.

Katsetes, kus manustamiskoha pooli vahetati vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttes ja pakendi
infolehel toodud juhistele, kogesi@manustamiskoha reaktsioone 35,7% 830-st Leganto
transdermaalseid plaastreid ast patsiendist. Enamus manustamiskoha reaktsioonidest olid kerge
vOi moodduka tugevusega, pi id manustamiskohaga ja 16ppesid Leganto-ravi katkestamisega vaid
4,3%-1 koikidest patsit%st.

Korvaltoimete gat@

Jargnev tab% b ravimist pdhjustatud korvaltoimeid tilalmainitud uuringute koondandmete ja

turuletulekUjérgsete kogemuste kohaselt Parkinsoni tdvega patsientidel. Organsiisteemi klassides on
k(~)£@%i?> sagedused (oletatav patsientide arv, kellel esineb kdrvaltoime) méaaratletud jargnevalt:

\%:! 2c(>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni
<1/1000); vdga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas
esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Immuun- ilitundlikkus, sh
siisteemi angioddeem,
héiired keele- ja huulte
turse
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Psiihhiaat- tajumishdired® uinumis- psiihhootiline | dopamiini
rilised (ka episoodid/ hiire, diisregula-
hiired hallutsinatsioon, | dkilise uinumise | obsessiiv- tsiooni
visuaalne episoodid, kompulsiivne | siindroom®
hallutsinatsioon, | paranoia, héire,
kuulmishallutsi- | seksuaalhdired® | agressiivne
natsioon, (k.a kéitumine/
illusioon), hiiperseksuaal- agressioon®,
unetus, sus, delusioon?,
unehdéired, suurenenud deliirium?
Odudusuneniod, libiido), 0
tavatud segasusseisund, {\
uneniod, desorienta- N
impulsi kontrolli | tsioond, @
hiired™ (k.a agitatsioond Q
patoloogiline
hasartmangude a
méngimine, \\O
stereotiilipsus/
sundtegutse- @
mine, Q
liigsoomishoog/ 0
soomishdire® 0\
sundostlemine®) \
Nérvi- unisus, teadvuse héi{%\ v krambid langetatud pea
siisteemi pearinglus, (k.a stinkqo stindroom*®
hiired peavalu Vasovagéé
stinko
tea kaotus),
diskihgesia,
turaalne
aringlus,
- letargia
Silma ¢ \ higune
kahjustused \ nidgemine,
o @ négemis-
\ kahjustus,
fotopsia
peap0dritus
palpitatsioonid | kodade supraventri-
héired virvendus kulaarne
tahhiikardia
Vasku- ortostaatiline hiipotensioon
laarsed hiipotensioon,
héired hiipertensioon
Respira- luksumine
toorsed,
rindkere ja
mediastii-

numi héired
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Seedetrakti | iiveldus, kohukinnisus, kohuvalu kohulahtisus©
héired oksendamine suukuivus
diispepsia

Naha ja eriiteem, iildine pruuritus, | iildine 166ve
naha- hiiperhidroos, nahadrritus,
aluskoe pruuritus, kontaktdermatiit
kahjustused
Reproduk- erektiilne
tiivse talitlushiire 6
siisteemi ja
rinna- 0
niirme {\
hiired OD
Uldised reaktsioonid perifeerne turse, arritus U
hiired ja kasutamis-ja | asteenilised Q
manusta- manustamis- seisundid® (k.a a Q
miskoha kohal® (k.a visimus, O
reaktsioo-* | eriiteem, asteenia, \\
nid pruuritus, haiglane olek)

arritus, 166ve, @

dermatiit, Q

villid, valu, 0

ekseem,

poletik, turse,
naha vérvuse

muutus,

paapulid, ’0
eksfoliatsioon,

nogeslodve, @
iilitundlikkus)

Uuringud ulangus maksa-
ensiliiimide
aktiivsuse tous

‘\ (k.a ASAT,
\ ALAT, GGT),
N @ kaalutdus,
\ kiirenenud
\& pulss,

% kreatiniinfosfo-
kinaasi (CPK)
taseme tous!

Vigastus, kukkumine

miirgistus

ja

protseduuri

tiisistused

Lihaste, rabdomiioliitis®

luustiku ja

sidekoe

kahjustused

@ Uldtermin

b Tiheldati avatud uuringutes
¢ Taheldati turuletulekujargsel perioodil
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4 Topeltpimedate platseebokontrolliga kliiniliste uuringute ithendandmed (2011)

Kaorvaltoimete kirjeldus

Akilise uinumise episoodid ja unisus

Rotigotiini on seostatud unisuse, sealhulgas liigse paevase unisuse ja dkiliste uinumisepisoodidega.
Uksikutel juhtudel ilmnes dkiline uinumine autosdidu ajal ja 1dppes mootorsdidukite dnnetustega (vt
ka 16igud 4.4 ja 4.7).

Impulsi kontrolli hdired
Dopamiini agonistidega, k.a rotigotiiniga, ravitavatel patsientidel voivad tekkida ndhud nagu é

hasartmidngude mangimine, suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjeldamatu raha kulutami
ostlemine, liigsdomishood ja sundséomine (vt 15ik 4.4). 3

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine @Q

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka péarast ravimi mﬁ véljastamist. See

vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajate] p gkoigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu. O

4.9 Uleannustamine

Stimptomid @

Kbige tdendolisemad kdrvaltoimed on seotud dopamiirti ti farmakodiinaamilise profiiliga, kuhu

kuuluvad iiveldus, oksendamine, hiipotensioon, koni‘ imatud liigutused, hallutsinatsioonid, segasus,

krambid ja teised kesknérvisiisteemi dopamins imulatsiooni tunnused.

. L 2
Ravi .

Dopamiini agonisti {ileannustamise a otei ole teada. Uleannustamise kahtluse korral tuleb
plaastri (plaastrite) eemaldamist kaalu una toimeaine imendumine peatub parast plaastri(te)
eemaldamist ning rotigotiini plagfitakontsentratsioon langeb jarsult.Patsienti tuleks hoolikalt jilgida,
sealhulgas tema pulssi, siidame 1ja vererohku.

Uleannustamise ravi vib va lutéhtsate funktsioonide sdilitamiseks iildiseid toetavaid meetmeid.
Dialiiiisi ei peeta kasu?& sest rotigotiini ei saa dialiiiisi teel organismist eemaldada.

vaja katkestada, siis tuleb seda labi viia jark-jargult, et hoiduda pahaloomulise

Kui rotigotiin-avj
[ omi tekkest.

neuroleptilise

5. QA‘ AKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 armakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: parkinsonismivastased ained, dopamiini agonistid, ATC-kood: N04BC09

Rotigotiin on mitteergoliinne dopamiini agonist Parkinsoni tove ja rahutute jalgade siindroomi nahtude
ja simptomite ravimiseks.

Toimemehhanism

Rotigotiini kasulik toime Parkinsoni tove suhtes arvatakse tulenevat n. caudatus putamen’i D3, D; ja
D retseptorite aktiveerimisest ajus.
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Rotigotiini tdpne toimemehhanism rahutute jalgade siindroomi puhul on teadmata. Arvatakse, et
rotigotiin avaldab oma moju toimides dopamiini retseptoritele.

Farmakodiinaamilised toimed

Rotigotiin on D, ja Dsretseptorite agonist ning avaldab toimet ka D1, D4 ja Ds retseptoritele, toimides
vastavalt erinevate retseptorite alatiilipide funktsionaalsele aktiivsusele ja nende jaotumisele ajus.
Mittedopaminergiliste retseptoritega koos toimib rotigotiin antagonistina alfa2B ja agonistina SHT1A
retseptoritele, kuid ei oma aktiivsust SHT2B retseptori suhtes.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Rotigotiini tShusust idiopaatilise Parkinsoni tdve néhtude ja siimptomite ravis hinnati mitme rii
vahelises ravimiarendusprogrammis, mis koosnes neljast olulise tihtsusega paralleelsest
randomiseeritud topeltpimedast platseebokontrollitud uuringust ja kolmest uuringust, kus 1@
Parkinsoni tovele spetsiifilisi aspekte.

Kaks olulise tiihtsusega kliinilist uuringut (SP512 I osa ja SP513 I osa), milles.uuf1
efektiivsust idiopaatilise Parkinsoni tdve tunnuste ja siimptomite ravis, viidi ldbfjpatsientidel, keda
samaaegselt ei ravitud dopamiini agonistiga ja keda ei olnud eelnevalt rayit -g dopaga voi kelle
eelnev ravi L-dopaga oli kestnud < 6 kuud. Kodigepealt hinnati tulemus# [@heliistatud Parkinsoni Tove
Hindamisskaala (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS)% Q ategevuste (Activities of
Daily Living, ADL) komponendi (osa II) pluss motoorika hindamigg ( r Examination (osa II1))
komponendi punktide summa pdhjal.

Efektiivsus méirati kindlaks patsiendi ravivastuse alusel, V% sitiivse ravivastusega patsientide
suhte suurenemisele, ja ADL’i ning motoorika hindamise @ PDRS-i osad II + III) punktide

summa (skoori) absoluutse paranemise pohjal. .%
1

Topeltpimedas uuringus (SP512 I osa) said 1¢ %ﬁ rotigotiini ja 96 patsienti platseebot.
Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalsg r?@ 01 platseeboannuseni astmega 2 mg/24 h
nédalas alates 2 mg/24 h kuni maksimumdhn 6 mg/24 h. Igas ravigrupis séilitati patsientidel
nende optimaalne annus 6 kuu jooksul. 3

Sailitusravi 16pus oli 91%-1 rotigotiinj@aanud patsientidest rotigotiini optimaalne annus maksimaalne
lubatud annus ehk 6 mg/24 h. 20%-lingparanemine oli ndha 48%-1 rotigotiini saanud patsientidel ja
19%-1 platseebot saanud patsie (erinevus 29% Closy, 18%; 39%, p < 0,0001). Rotigotiiniga
tdheldati UPDRS-i skoori (o IIT) keskmist paranemist -3,98 punkti vorra (algtasemel

29,9 punkti), sellal kui 1atsa ravitud grupis tdheldati halvenemist 1,31 punkti vorra (algtasemel
30,0 punkti). Vahe olb&oun ti ja statistiliselt oluline (p < 0,0001).

rotigotiini

Topeltpimedas (SP513 I osa) said 213 patsienti rotigotiini, 227 patsienti ropinirooli ja 117
atsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiiniannuseni astmega

patsienti plats

2 mg/24 h n&la‘[es 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 8 mg/24 h 4 nidala viltel.
Ropiniro%p s tiitriti patsiente nende jaoks optimaalse annuseni kuni 24 mg/péevas 13 nidala

vl atdignte hoiti igas ravigrupis 6 kuud.

Sailigdsravi 16pus oli 92%-1 rotigotiini saavatel patsientidel optimaalne annus maksimaalne lubatud
annus 8 mg/24 h. 20%-line paranemine oli ndha 52%-1 rotigotiini saanud patsientidel, 68%-1
ropinirooli saanud patsientidel ja 30%-1 platseebot saanud patsientidel (rotigotiini erinevus platseeboga
21,7%; Closy, 11,1%; 32,4%, ropinirooli erinevus platseeboga 38,4% Closy, 28,1%; ropinirooli erinevus
rotigotiiniga 16,6%; Close, 7,6%; 25,7%). Keskmine UPDRS-i skoori paranemine (osade 11 + III) oli
rotigotiini saanud patsientide grupis 6,83 punkti (algtase 33,2 punkti), ropinirooli saanud patsientide
grupis 10,78 punkti (algtase 32,2 punkti) ja platseebogrupis 2,33 punkti (algtase 31,3 punkti). Koik
erinevused aktiivse ravi ja platseebo vahel olid statistiliselt olulised. Selle uuringuga ei dnnestunud
néidata rotigotiini samavéérsust ropinirooliga.

Jirgnevas avatud (SP824) mitmekeskuselises rahvusvahelises uuringus uuriti ropiniroolilt,

pramipeksoolilt voi kabergoliinilt kiiret (iiledd) iileminekut rotigotiini transdermaalsele plaastrile ning
selle toimet idiopaatilise Parkinsoni tovega patsientide siimptomitele. Eelnevalt suukaudselt ravilt
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lilitati 116 patsienti saama kuni 8 mg/24 h rotigotiini; neist 47 oli eelnevalt ravitud ropinirooliga
annuses kuni 9 mg 66péevas, 47 oli saanud pramipeksooli annuses kuni 2 mg 66paevas ja 22 patsienti
oli saanud eelneva ravina kabergoliini annuses kuni 3 mg 66pdevas. Uleminek oli teostatav; ainult
kahel ropiniroolilt, viiel pramipeksoolilt ning neljal kabergoliinilt iiletuleval patsiendil oli vajalik véike
annuse kohandamine (keskmiselt 2 mg/24 h). Paranemist tdheldati UPDRS I — IV osa tulemustes.
Ohutusprofiil ei muutunud vorreldes eelnevates uuringutes tdheldatuga.

25 patsienti randomiseeriti saama rotigotiinravi ja 26 patsienti ropiniroolravi Parkinsoni tdve varajase
staadiumi randomiseeritud avatud uuringus (SP825). Mdlemat ravigruppi tiitriti optimaalse voi
maksimaalse raviannuseni, vastavalt 8 mg/24 h vdi 9 mg 66paevas. Mdlemas ravigrupis oli
paranemine varahommikuse motoorse funktsiooni ja une osas. Pirast 4-nddalast ravi paranesid
rotigotiiniga ravitud patsientidel motoorsed ndhud (UPDRS III osa) 6,3 + 1,3 punkti virra ja
ropinirooliga ravitud patsientide motoorsed néhud 5,9 + 1,3 punkti vdrra. Uni (PDSS) paranes
rotigotiiniga ravitud patsientidel 4,1 £ 13,8 punkti vOrra ning ropinirooliga ravitud patsienti

13,5 punkti vdrra. Ohutusprofiil, vdlja aravatud manustamiskoha reaktsioonid, oli V6rrelda6

Uuringud SP824 ja SP825 viidi 14bi, kuna esialgsed rotigotiini ja ropinirooli V(N)rdlu@Qi

vorreldavate annustega olid ndidanud vorreldavaid tulemusi.

Kaks tidiendavat olulise tihtsusega Kliinilist uuringut (SP650DB ja SP5 '12 18bi patsientidel,
kelle raviskeemi kuulus ka levodopa. Esmaseks tulemusnéitajaks oli dide kestuse
vihenemine (tundides). Efektiivsus méarati kindlaks patsiendi raviva el, vastavalt positiivse

ravivastusega patsientide suhte suurenemisele ja off”’-perioodide kestus®absoluutsele lithenemisele.

Topeltpimedas uuringus SP650DB said 113 patsienti roti simaalse annuseni 8 mg/24 h,
109 patsienti said rotigotiini maksimaalse annuseni 12 mg/ 119 patsienti said platseebot.
Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiiai %tseeboannuseni astmega 2 mg/24 h
nddalas, alustades annusest 4 mg/24 h. K&ikide ravi e patsiente raviti optimaalsete annustega

6 kuud. Séilitusravi 10pus tdheldati vahemalt 30%- anemist 57% ja 55%-1 patsientidest, kes said
rotigotiini vastavalt 8 mg/24 h ja 12 mg/24b j’ 3 tseebot saanud patsientidest. (Erinevus 22%
ja 21%, Close, vastavalt 10%; 35% ja 8%; 33 ema rotigotiinigrupi puhul p<0,001). Rotigotiini
puhul liithenes keskmine “off”-perioodi stavalt 2,7 ja 2,1 tundi, samas kui platseebogrupis oli
sama nditaja 0,9 tundi. Erinevused oli tistiliselt olulised (vastavalt p<0,001 ja p=0,003).

Topeltpimedas uuringus SP5 id 201 patsienti rotigotiini, 200 said pramipeksooli ja 100 patsienti
said platseebot. Patsiente tiittiti i nende jaoks optimaalse rotigotiiniannusteni astmega 2 mg/24 h
nédalas, alustades annugsest 24 h kuni maksimaalse annuseni 16 mg/24 h. Pramipeksooligrupis
said patsiendid esimesel*addalal 0,375 mg, teisel nddalal 0,75 mg ning tiitriti seejérel astmega 0,75 mg
nidalas optimaalse i, mille maksimumiks oli 4,5 mg 66pdevas. Koikide ravigruppide patsiente

raviti 4 kuud.

Sailitusravi 16 eldati vahemalt 30%-list paranemist 60%-1 rotigotiini saanud patsientidest, 67%-1
patsientides@id pramipeksooli ja 35%-1 platseebot saanud patsientidest (rotigotiini erinevus
platseeb@% 0; Close, 13%; 36%, pramipeksooli erinevus platseeboga 32%; Close, 21%; 43%,
pr i erinevus rotigotiiniga 7%; Close, -2%; 17%). Rotigotiinigrupis lithenes keskmine
“off@gpetidodi kestus 2,5 tundi, pramipeksooligrupis 2,8 tundi ja platseebogrupis 0,9 tundi. Kdik
erineviised aktiivset ravi ja platseebot saavate gruppide vahel olid statistiliselt olulised.

Jirgnev topeltpime uuring (SP889) viidi 14bi 287 erinevast rahvusest patsiendiga, kellel oli varajases
vOi hilises staadiumis Parkinsoni tobi hommikuste motoorsete siimptomite ebarahuldava kontrolliga.
81,5% patsientidest sai ka levodopa-ravi. 190 patsienti said rotigotiini ja 97 platseebot. Patsientidele
oli tiitritud optimaalne rotigotiini annus voi platseebo nddalase juurdekasvuga 2 mg/24 h, alustades
annusest 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 16 mg/24 h 8 nédala jooksul, millele jargnes 4-nddalane
sdilitusperiood. Hommikune motoorika (hinnatud UPDRS III osa jérgi) ja dised unehéired (hinnati
Uhtlustatud Parkinsoni Téve Une Hindamisskaala (PDSS-2) abil) olid esmaste kaasnevate siimptomite
nditajateks. Hindamise 16pul oli UPDRS III osa skoor paranenud 7 punkti rotigotiin-ravi (algtase 29,6)
ja 3,9 punkti (algtase 32,0) platseebo-ravi saavatel patsientidel. PDSS-2 koguskoori paranemine oli 5,9
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(rotigotiin, algtase 19,3) ja 1,9 (platseebo, algtase 20,5) punkti. Ravierinevused olid kaasnevatel
algparameetritel statistiliselt olulised (p=0,0002 ja p<0,0001).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Manustamise jirel vabaneb rotigotiin transdermaalsest plaastrist pidevalt ja imendub 14bi naha.
Piisikontsentratsioonid saabuvad iiks kuni kaks pdeva pirast plaastri manustamist ning sdilivad
stabiilsel tasemel manustamisel iiks kord péevas, kui plaaster jdetakse peale 24 tunniks. Rotigotiini
plasmakontsentratsiooni suurenemine on proportsionaalses sdltuvuses annusest vahemikus 1 mg/24 h
kuni 24 mg/24 h. 6

Umbes 45% plaastri toimeainest vabaneb nahasse 24 tunni jooksul. Transdermaalse manu@e

jérgselt on absoluutne biosaadavus umbes 37%. Q

Plaastri manustamiskoha poolte muutmine v3ib tekitada erinevusi péevastes
plasmakontsentratsioonides. Erinevused rotigotiini biosaadavuses jdid vahemi o (késivars-kiilg)
kuni 46% (0lg-reis). Siiski puuduvad tdendid olulise mdju kohta kliinili(s;l ele.

Jaotumine \O

Rotigotiini in vitro seonduvus plasmavalkudega on umbes 92%. @

Néiv jaotumismaht inimestel on umbes 84 I/kg. Q
20

Biotransformatsioon TS
29

Rotigotiin metaboliseerub ulatuslikult. Rotigotié iseerub N-dealkiiiilimise, samuti otsese ja
sekundaarse konjugatsiooni tulemusena. /n vi% {0 est ndhtub, et erinevad CYP-isovormid on
suutelised kataliilisima rotigotiini N-dealkﬁTa i . Peamisteks metaboliitideks on ldhteaine sulfaadid
ja gliilkuroniidkonjugaadid, samuti N-de ililitud metaboliidid, mis on bioloogiliselt inaktiivsed.
Teave metaboliitide kohta ei ole tiielile

Eritumine Q
O

Umbes 71% rotigotiinian itub uriiniga ja vdiksem osa, umbes 23%, viljaheitega.
Transdermaalse manm% jargselt on rotigotiini kliirens umbes 10 I/min ja selle eritumise
poolvéartusaeg 5 7& 1. Farmakokineetiliselt on bifaasilise eritumise algne poolvéartusaeg

2...3 tundi. .

Et plaaster an@@toimet transdermaalselt, ei mojuta seda toimet toit ega seedetrakti haigused.

Patgi id

Et ravi®_egantoga algab viikesest annusest ning seda tiitritakse jark-jargult sdltuvalt kliinilisest
taluvusest kuni optimaalse ravimoju saavutamiseni, puudub vajadus annuste kohandamise jérele soo,
kaalu voi vanuse pohjal.

Maksa- ja neerukahjustus

Modduka maksakahjustuse voi kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidel ei tdheldatud
rotigotiini plasmakontsentratsiooni olulist suurenemist. Legantot ei ole uuritud raske
maksakahjustusega patsientidel.

Rotigotiini konjugaatide plasmatasemed ja tema desalkiiiilmetaboliitide sisaldus suurenevad koos
kahjustatud neerufunktsiooniga. Nende metaboliitide kdrvalmoju kliinilistele toimetele on siiski
ebatdendoline.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduva annuse ja pikaajalise toksilisuse uuringutes seostati peamisi toimeid dopamiini agonistidega
seotud farmakodiinaamilise toimega ning sellest tuleneva prolaktiini sekretsiooni vihenemisega.
Uhekordse rotigotiiniannuse jirel ilmnes pigmenteeritud rottidel ja ahvidel seondumine melaniini
sisaldavate kudedega (st silmadega), mis aga 14-pievase vaatlusperioodi jooksul aeglaselt kadus.
Kolmekuulises uuringus albiinorottidega tidheldati transmissioonelektronmikroskoopias vorkkesta
kidngumist annuses, mis iiletas 2,8-kordselt maksimaalse inimestele soovitatud annuse mg/m?-s. Toime
oli tuntavam emasrottidele. Tdiendavaid uuringuid spetsiifilise patoloogia edasiseks hindamiseks ei ole
tehtud. Mitte iiheski toksikoloogilises uuringus ei tdheldatud uuritud liikidel vorkkesta kdngumist
silmade regulaarsel histopatoloogilisel hindamisel. Nende leidude olulisus inimestele ei ole teada.
Kartsinogeensusuuringus tekkisid isasrottidel Leydigi rakkude kasvajad ja hiiperplaasia.
Pahaloomulisi kasvajaid mérgati peamiselt keskmisi ja suuri annuseid saanud emasrottide e

Need dopamiini agonistidest pohjustatud pikaajalise ravi jargsed muutused rottidel on hés@\d

ning inimestele ebaolulisteks hinnatud. Q
Rotigotiini mdju paljunemisele on uuritud rottidel, kiiiilikutel ja hiirtel. Rotigotiin ej
teratogeenne mitte iihelgi nendest kolmest liigist, kuid oli embriiotoksiline rottid %tel
emasloomale toksilistes annustes. Rotigotiin ei mdjutanud isasrottide viljakust dhendas selgesti
emasrottide ja -hiirte viljakust toime kaudu prolaktiini kontsentratsioon&e, @1 iti oluline

nérilistel.

toimet metaboolse aktiveerimise korral ning ndrgemat toimet il boolse aktiveerimiseta. See
mutageenne mdju voib olla tingitud rotigotiini klastogeense . In vivo ei kinnitanud seda
toimet hiire mikrotuuma test ega roti plaanivilise DNA-siirf DS) test. Et see toimus enam-
vihem samaaegselt rakkude suhtelise kasvu iildise Vﬂlx is€ga, vOib seda seostada antud aine
tsiitotoksilise toimega. Sellepérast ei ole {ihe positii \ jitro mutageensustesti olulisus teada.

Rotigotiin ei pShjustanud geenimutatsioone Ames’i testis, kuid avgédas R vitro hiireliimfoomi katses

Q)
6. FARMATSEUTILISED ANDM]M3

6.1 Abiainete loetelu @

Pealiskiht

pigmentvirvikihiga (titaagdioksiid (E171), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jéljendiga

Silikoonitud polﬁesterk'{%n;@ kaetud alumiiniumiga,
tkollane 95, pigmentmust 7).

Polﬁ(dimlpoksaan, trimetiitilsiliiiilsilikaat)-kopoliimerisaat,
povadoon ,

naa etabisulfit (E223),

askorbiitilpalmitaat (E304) ja

DL-a-tokoferool (E307).

Eemaldatav kiht

Lébipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile.
6.2 Sobimatus

Fi kohaldata.
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6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Eemaldage kotike plastkarbist: {iks pool koosneb etiileen-kopoliimeerist (kdige sisemine kiht),
alumiiniumkihist, madaltihedusega poliietiileenkilest ja paberist; teine pool koosneb polﬁetﬁleeg

(koige sisemine kiht), alumiiniumist, etiileen-kopoliimeerist ja paberist.

Karp sisaldab 7, 28, 30 voi 84 (hulgipakend, mis sisaldab 3 karpi 28 plaastriga) transdermdals
plaastrit, mis on hermeetiliselt eraldi kotikestes.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil. @

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks a 2

Pérast kasutamist sisaldab plaaster veel toimeainet. Parast eemaldam@ kasutatud plaaster
h

murda pooleks, kleepuv pool seespool, nii et maatrikskihti ei oleksndha,%asetada originaalkotikesse ja
visata dra. Koik kasutatud ja kasutamata plaastrid tuleb havitada %valt kohalikele seadustele voi

A

7.  MUUGILOA HOIDJA %
.

UCB Pharma S.A. . ‘0@

Allée de la Recherche 60 ¢

B-1070 Brussels

Belgia @

8. MUUGILOA NUM %MBRID)

tagastada apteeki.

Leganto 4 mg/24 h tr. rmaalne plaaster

EU/1/11/695/028
EU/1/11/695/030,
EU/1/11/695

/
EU/1/1 1/69@

/695/039
EU/1/11/695/040
EU/1/11/695/043

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster
EU/1/11/695/046
EU/1/11/695/048
EU/1/11/695/049
EU/1/11/695/052

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

48



Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 16. juuni 2011
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 14. jaanuar 2016
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK/AAAA}

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu/
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto

2mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
Transdermaalne plaaster

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Leganto 2 mg/24 h, transdermaalne plaaster
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini. Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,6

rotigotiini.
Leganto 4 mg/24 h, transdermaalne plaaster
‘@b 9,0 mg

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini. Iga 20 cm? suurune plaaste
rotigotiini. Q

Leganto 6 mg/24 h, transdermaalne plaaster 7
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 mg rotigotiini. Iga 30 cm? suuN ster sisaldab 13,5 mg
rotigotiini.

Leganto 8 mg/24 h, transdermaalne plaaster @
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini. I<4 urune plaaster sisaldab 18,0 mg

rotigotiini. .

Abiainete téielik loetelu vt 101k 6.1. R q
o 0
3. RAVIMVORM

Transdermaalne plaaster.
Ohuke, maatriks-tiilipi, ruudukujffige, timarate nurkadega, kolmekihiline. Pealiskihi védlimine pool on
beez ja sellel on jiljend ‘Leg mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h vdi 8 mg/24 h’.

23
4. KLIINILISE MED

es 0 ’
4.1 Nald%
Leganto didlstatud varajases staadiumis idiopaatilise Parkinsoni tdve tunnuste ja siimptomite
ravi orggeraapiana (s.t. ilma L-dopata) voi kombinatsioonis levodopaga, s.t haiguse kestel kuni

sel staadiumiteni, kui levodopa toime kaob voi muutub ebapiisavaks ning kui ilmnevad
ravietekti fluktuatsioonid (toimeldpu voi *on-off” fluktuatsioonid).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annused on soovitatud nominaalannustena.

Annustamine varajases staadiumis Parkinsoni tovega patsientidele:

Uhekordset pidevaannust tuleks alustada 2 mg/24 h plaastriga ja seejirel suurendada annust igal nidalal
2 mg/24 h vorra kuni efektiivse annuse saavutamiseni, mille maksimaalne annus on 8 mg/24 h.
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Monedele patsientidele voib efektiivseks annuseks olla 4 mg/24 h. Suuremal osal patsientidest
joutakse efektiivse annuseni 3 vOi 4 nddala jooksul, milleks on vastavalt 6 mg/24 h v6i 8 mg/24 h.
Maksimaalne annus on 8 mg/24 h.

Annustamine hilises staadiumis Parkisoni tove ja fluktuatsioonidega patsientidele:

Uhekordset pdevaannust tuleks alustada 4 mg/24 h plaastriga ja seejirel suurendada annust igal nidalal
2 mg/24 h vorra efektiivse annuse saavutamiseni, kuni maksimaalse annuseni 16 mg/24 h.

Monedele patsientidele voib efektiivseks annuseks olla 4 mg/24 h vdi 6 mg/24 h. Suuremal osal
patsientidest joutakse efektiivse annuseni 3...7 nédala jooksul, milleks on 8 mg/24 h kuni 16 mg/24 h
(maksimaalne annus).

Leganto ravi alustamise pakend sisaldab esimeseks neljaks ravinddalaks 4 erinevat pakendit (i
tugevuse jaoks), millest igaiihes on 7 plaastrit.

Soltuvalt patsiendi ravivastusest ei pruugi vaja minna koiki jargnevaid annustamisastmeid, tei ib
4.-ravinidala jirel vaja minna lisapakendeid voi suuremaid annuseid, mida see pakend ei s%

Ravi esimesel pdeval alustab patsient annusega Leganto 2 mg/24 h. Teise nidala Véltelﬁ
patsient plaastrit 4 mg/24 h. Kolmandal niddalal kasutab ta plaastrit Leganto 6 mg/24smjaeljanda
nddala véltel Leganto 8 mg/24 h. Pakendid on mirgistatud tekstiga ,,1. (2., 3., v0i al”.

ajal. Plaaster jadb

Legantot kasutatakse iiks kord pdevas. Plaastrit tuleb kasutada iga pée )
plaastriga.

nahale 24 tunniks ja asendatakse seejérel teisele manustamiskohale ase

osa paevast kasutada uut plaastrit.

Ravi katkestamine Q

Leganto kasutamine tuleks katkestada jark-j argult 5;: annust tuleks vihendada 2 mg/24 h astmete

Kui patsient unustab plaastrit kasutada tavalisel ajal voi kui plaastsz le nahalt dra, tuleb iilejadnud

kaupa, vihendades annust soovitatavalt iga ka arel kuni Leganto kasutamise tdieliku
10petamiseni (vt 101k 4.4).

Patsientide eririihmad

Maksakahjustus @

Annust ei ole vaja kohandad ni modduka maksakahjustusega patsientidele. Ettevaatlik tuleb
olla nende patsientide rgvis, ineb raske maksakahjustus, mis voib esile kutsuda rotigotiini

madalama kliirensi. Retigotiini ei ole selles patsientide grupis uuritud. Annuse vihendamine voib

osutuda V&lj&llikuk& i maksakahjustus siiveneb.
*
Neerukahjustu \

Annust e' vaja kohandada kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidele, sealhulgas neile, kes
VaJ é si. Neerufunktsiooni dgedal halvenemisel voib ilmneda ootamatu rotigotiini
amine (vt 16ik 5.2).
Lapsed
Leganto kasutamine Parkinsoni tovega lastel ei ole pdhjendatud.
Manustamisviis
Transdermaalne.
Plaaster tuleks kanda puhtale kuivale vigastamata kdhupiirkonna nahale, reiele, puusale, kiiljele, olale

voi Olavarrele. Samale kohale manustamist tuleks véltida 14 pdeva jooksul. Leganto plaastrit ei tohi
asetada punetavale, arritatud voi kahjustatud nahale (vt 101k 4.4).
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Kasutamine ja kdsitsemine

Iga plaaster on pakitud kotikesse ja tuleb kleepida nahale kohe pérast kotikese avamist. Uks pool
eemaldatavast véliskihist tuleb eemaldada ja kleepuv pool kindlalt nahale suruda. Plaaster murdub
tagasi ja eemaldada tuleb teine pool iilejidnud eemaldatavast kihist. Kleepuvat kihti ei tohi katsuda.
Plaastrit tuleb 30 sekundi jooksul tugevalt peopesaga suruda, et ta histi nahale kleepuks.

Plaastrit ei tohi tiikkideks loigata.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Magnetresonantsuuring voi kardioversioon (vt 16ik 4.4). 0

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui ravi rotigotiiniga on Parkinsoni tovega patsiendile ebapiisav, voib lileminek '@lopamiini
agonistile osutuda tShusamaks (vt 1oik 5.1).

Magnetresonantsuuring ja kardioversioon e OQ

Leganto pealiskiht sisaldab alumiiniumit. Nahapdletuste valtimiseks tuleb Leganto eemaldada enne,
kui patsiendile tehakse magnetresonantsuuringut (MRI) voi kardi iooni.

Ortostaatiline hiipotensioon OQ
N

Teadaolevalt mojutavad dopamiini agonistid vereroh \ emset reguleerimist, mille tulemuseks on
posturaalne/ortostaatiline hiipotensioon. Neid \ on tiheldatud ka rotigotiiniga ldbiviidava ravi
a

ajal, kuid esinemissagedus oli sarnane platsge T {ob ate patsientide omale.
Dopaminergilise raviga seotud ortostaatili8® nsiooni iildise riski tottu on soovitatav jilgida

vererdhku, eriti ravi alguses.
Stinkoop @

Rotigotiiniga seotud kliinilis
esinemissagedusega na
kardiovaskulaarsete haj
kardiovaskulaarsete hai
kohta.

TS
Akilise uinu@isoodid ja unisus

Ro ini{on seostatud unisuse ja dkilise uinumise episoodide ilmnemisega. Kirjeldatud on dkilise
uintgfise fimnemist paevaste toimetuste ajal, monikord ilma iihegi eelneva hoiatava tunnuseta. Ravimi
véljakivjutajad peaksid pidevalt uuesti hindama patsientide uimasust vdi unisust, sest patsiendid ei
pruugi uimasust v0i unisust otsese kiisimiseta teadvustada. Hoolikalt tuleks kaaluda annuse
viahendamist voi ravi lopetamist.

ingutes on tdheldatud minestust (siinkoopi), kuid samasuguse
gboravi saavatel patsientidel. Kuna kliiniliselt oluliste

tega patsiente nendesse uuringutesse ei kaasatud, tuleb tdsiste

ga patsiente kiisitleda minestuse ja minestuseelsete slimptomite esinemise

Impulsi kontrolli hiired ja teised nendega seotud hiired

Patsiente peab regulaarselt kontrollima impulsi kontrolli hdire ja teiste nendega seotud héirete, sh
dopamiini diisregulatsiooni siindroomi, tekkimise suhtes. Patsiente ja nende hooldajaid tuleb teavitada,
et dopamiini antagonistidega (k.a rotigotiiniga) ravitavatel patsientidel voivad tekkida kditumuslikud
stimptomid, mis esinevad impulsi kontrolli hdire korral, sealhulgas hasartmingude méingimine,
suurenenud libiido, hiiperseksuaalsust, ohjeldamatut raha kulutamine voi ostlemine, liigsddmishood ja
sunds6omine. Mone patsiendi puhul teatati ravi ajal rotigotiiniga dopamiini diisregulatsiooni
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siindroomi tekkest. Nende siimptomite tekkimisel peab kaaluma annuse vihendamist/aeglase
viahendamisega ravi 10petamist.

Neuroleptiline pahaloomuline siindroom

Neuroleptilisele pahaloomulisele stindroomile viitavaid stimptomeid on kirjeldatud dopaminergilise
ravi jarsul 1opetamisel. Seepérast on soovitatav ravi jérk-jarguline 1opetamine (vt 101k 4.2).

Dopamiini agonistide drajdtusindroom

Dopamiini agonisti drajdtusiindroomile viitavaid siimptomeid (néiteks valu, visimus, depressioon,
higistamine ja drevus) on kirjeldatud dopaminergilise ravi jarsul 16petamisel ja seetGttu on soovitatav
ravi jarkjarguline 16petamine (vt 161k 4.2).

Ebanormaalne motlemine ja kiitumine 0

Kirjeldatud on ebanormaalse mdtlemise ja kditumise esinemist, mis v3ib erinevalt valj
paranoilised mdtted, meelepetted, hallutsinatsioonid, segasusseisund, psithhoosi
desorientatsioon, agressiivne kditumine, agitatsioon ja deliirium.

Fibrootilised tiisistused OQ

Moningatel tungalterast saadud dopaminergilisi toimeaineid s1sa1?2 vat ravi saavatel patsientidel on

ev kditumine,

kirjeldatud retroperitoneaalset fibroosi, kopsuinfiltraate, pleuraefi i, pleura paksenemist,

perikardiiti ja kardiaalset valvulopaatiat. Ehkki need tiisistu d ravi katkestamisel kaduda, ei
teki alati tdielikku paranemist.
Kuigi need korvaltoimed usutakse olevat seotud tmm 111n1 sisaldava struktuuriga, ei ole

teada, kas muud, mitte tungalterast saadud dopamii Q st1d neid pdhjustavad.
o

Neuroleptikumid

L g

.
Dopamiini agoniste kasutavatele patsienti Qtohlks oksendusvastase ravimina anda
neuroleptikume (vt 161k 4.5).

Oftalmoloogiline kontroll

L J

Sooja toime \
Plaastri manus @ale ei tohiks lasta mojuda vélisel kuumusel (lilemédédrane péaikesekiirgus,

S00j endusko@tuud soojusallikad nagu saun, kuum vann).

ha reaktsioonid

Silmi on soovitatav koxtr\oll@gulaarsete ajavahemike tagant v4i kui ilmnevad ndgemishéired.

Plaastrd manustamiskohal voivad ilmneda nahareaktsioonid ja need on tavaliselt kerge v6i modduka
tugevusega. Iga pdev on soovitatav vahetada manustamiskohta (néiteks paremalt poolelt vasakule ja
iilakehalt alakehale). Sama kohta ei tohiks kasutada jargneva 14 paeva jooksul. Kui ilmneb
manustamiskoha reaktsioon, mis kestab rohkem kui paar pdeva voi on piisiv, kui raskusaste suureneb
vOi kui nahareaktsioon laieneb kasutuskohast edasi, tuleks individuaalselt hinnata riski/kasu vahekorda
patsiendile.

Kui esineb nahalodve voi drritus transdermaalsest siisteemist, tuleks viltida otsese piikesevalguse
langemist sellele kohale kuni naha paranemiseni, kuna naha katmata jétmine voib viia nahavirvuse
muutusteni.

Kui tdheldatakse Leganto kasutamisega seotud laialdasi nahareaktsioone (niiteks allergiline 166ve,
sealhulgas eriitematoosne, makulaarne, papuloosne 166ve voi kihelus), tuleb Leganto kasutamine
katkestada.
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Perifeersed tursed

Perifeersete tursete spetsiifiline esinemissagedus oli kliinilistes uuringutes Parkinsoni tdvega
patsientidel pérast 6 kuud umbes 4% ning see jdi samaks kogu 36-kuulise jélgimisperioodi véltel.

Dopamiinergilised kdrvaltoimed

Moningate dopamiinergiliste kdrvaltoimete (nt hallutsinatsioonid, diiskineesia ja perifeersed tursed)
esinemissagedus on L-dopaga koosmanustamisel iildiselt suurem Parkinsoni tdvega patsientidel.
Rotigotiini midramisel tuleb eelmainituga arvestada.

Ulitundlikkus sulfiti suhtes 6

Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit. Sulfit voib pohjustada allergilisi reaktsioone, k.a Q
anafiilaktilisi siimptomeid ja eluohtlikke v3i vihemtdsiseid astmaatilisi episoode tundli@ estel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed @

Et rotigotiin on dopamiini agonist, eeldatakse, et dopamiini antagonistid, néi
(fenotiasiinid, butiirofenoonid, tioksanteenid) voi metoklopramiid, viivad=édliefidada Leganto toimet
ja nende koosmanustamist tuleks véltida. Vdimalike aditiivsete toim uleks patsiente hoiatada,
kui nad kasutavad koos rotigotiiniga sedatiivseid voi teisi kesknéir@' liste®mi parssivaid ravimeid

roleptikumid

(néiteks bensodiasepiinid, antipsiithhootikumid, antidepressandid lkoholi.

L-dopa ja karbidopa manustamisel koos rotigotiiniga ei esi Qoimet rotigotiini
farmakokineetilistele omadustele ja rotigotiin ei mdjut opa ja karbidopa farmakokineetilisi

omadusi. \

)
Domperidooni ja rotigotiini koosmanustamise% d toimet rotigotiini farmakokineetilistele
omadustele. *

Manustamisel koos omeprasooliga (C 9 inhibiitor) annuses 40 mg/pdevas ei tdheldatud tervetel
vabatahtlikel toimet rotigotiini farmakokineetikale ja metabolismile.

Leganto voib vdoimendada dopa
varasemat diiskineesiat, mids
TS

wergilist L-dopa korvaltoimet ning pShjustada ja/vdi teravdada
kirjeldatud teiste dopamiini agonistide puhul.

Rotigotiini (3 mg/24
levonorgestreel)
farmakokineeti

ukaudsete kontratseptiivide (0,03 mg etintiiilostradiool, 0,15 mg
ustamisel ei tdheldatud toimet viimaste farmakodiinaamikale ja
oostoimeid teiste hormonaalsete kontratseptiividega pole uuritud.

4.6 Fe@m, rasedus ja imetamine

Fe s eas naised; kontratseptiive kasutavad naised

Rotigotiin-ravi ajal peavad viljastumisvoimelised naised kasutama raseduse véltimiseks toimivaid
kontratseptiivseid vahendeid.

Rasedus
Ei ole piisavalt andmeid rotigotiini kasutamisest rasedatel. Loomuuringud ei osuta mingitele
teratogeensetele toimetele rottidel ja kiiiilikutel, kuid rottidel ja hiirtel tdheldati embriiotoksilisust

emasloomale toksiliste annuste korral (vt 161k 5.3). VGimalik risk inimestele on teadmata. Rotigotiini
ei tohiks raseduse ajal kasutada.
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Imetamine

Et rotigotiin vihendab inimestel prolaktiini sekretsiooni, eeldatakse laktatsiooni parssimist. Uuringud
rottidega néitavad, et rotigotiin ja/vdi selle metaboliit (metaboliidid) erituvad rinnapiima. Inimeste
kohta andmed puuduvad ja rinnaga toitmine tuleks katkestada.

Fertiilsus

Informatsioon fertiilsusuuringute kohta on 16igus 5.3.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Rotigotiin vdib omada tugevat toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele.
Rotigotiinravi saavaid patsiente, kellel esinevad unisus ja/vdi dkilise uinumise episoodid, tul
nende hootiste episoodide ja unisuse 1dppemiseni hoiatada autojuhtimise eest voi osalemisgee

tegevustes (nditeks masinatega tootamine), kus vihenenud téhelepanelikkus voib pann nast
vOi teisi tosise kehavigastuse voi surmaohtu (vt ka 16igud 4.4 ja 4.5).

4.8 Korvaltoimed Q

Ohutusandmete kokkuvote e

il si&s osales kokku 1307

ahemalt iihte korvaltoimet
aSutavatest patsientidest.

Pohinedes kogutud platseebokontrollitud kliiniliste uuringute anal
Legantoga ravitavat ja 607 platseeboga ravitavat patsienti, kirjelda
72,5%-1 Legantot kasutavatest patsientidest ja 58,0%-1 platseg

Ravi alguses voivad ilmneda dopaminergilised korvadtoi diteks iiveldus ja oksendamine. Need
on tavaliselt kerge voi m&oduka tugevusega ja moo a siis, kui ravi jatkatakse.
. é b
10%-1 transdermaalse plaastriga Leganto

Ravimiga seotud korvaltoimed, mida kirj el@aﬁ@
ravitavatel patsientidel, on iiveldus, oksenﬂ@ anustamiskoha reaktsioonid, unisus, pearinglus, ja
peavalu.

Katsetes, kus manustamiskoha pooli vahetati vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttes ja pakendi
infolehel toodud juhistele, kogesi@manustamiskoha reaktsioone 35,7% 830-st Leganto
transdermaalseid plaastreid ast patsiendist. Enamus manustamiskoha reaktsioonidest olid kerge
vOi moodduka tugevusega, pi id manustamiskohaga ja 16ppesid Leganto-ravi katkestamisega vaid
4,3%-1 koikidest patsit%st.

Korvaltoimete gat@

Jargnev tab% b ravimist pdhjustatud korvaltoimeid tilalmainitud uuringute koondandmete ja

turuletulekUjérgsete kogemuste kohaselt Parkinsoni tdvega patsientidel. Organsiisteemi klassides on
k(~)£@%i?> sagedused (oletatav patsientide arv, kellel esineb kdrvaltoime) méaaratletud jargnevalt:

\%:! ¢ (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni
<1/1000); vdga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas
esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Immuun- ilitundlikkus, sh
siisteemi angioddeem,
haired keele- ja huulte
turse
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Psiihhiaatri- tajumishdired® uinumisepi- psiihhootiline | dopamiini
lised hiired (k.a soodid/dkilise hiire, diisregula-
hallutsinatsioon, | uinumise obsessiiv- tsiooni
visuaalne episoodid, kompulsiivne | siindroom®
hallutsinatsioon, | paranoia, héire,
kuulmis- seksuaalhdired® | agressiivne
hallutsinatsioon, | (k.a hiiper- kéitumine/
illusioon), seksuaalsus, agressioon®,
unetus, suurenenud delusioond,
unehéired, libiido), deliirium?
Odudusuneniod, segasusseisund, 0
tavatud desorienta- {\
uneniod, tsioon®, N
impulsi kontrolli | agitatsioon® @
hiired®! (k.a Q
patoloogiline
hasartmangude a
méngimine, \O
stereotiilipsus/
sundtegutse- @
mine, Q
liigsoomishoog/ 0
soomishdire®, 0\
sundostlemine®) \
Nérvi- unisus, teadvuse héi{%\ v krambid langetatud pea
siisteemi pearinglus, (k.a stinkqo stindroom*®
hiired peavalu Vasovagéé
stinko
tea kaotus),
diskihgesia,
turaalne
aringlus,
- letargia
Silma ¢ \ higune
kahjustused \ nidgemine,
@ nigemis-
\ kahjustus,
fotopsia
peap0dritus
palpitatsioonid | kodade supraventriku-
héired virvendus laarne
tahhiikardia
Vaskulaarsed ortostaatiline hiipotensioon
haired hiipotensioon,
hiipertensioon
Respi- luksumine
ratoorsed,
rindkere ja
mediastii-

numi héired
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MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organ-
siisteemi
klassid
Seedetrakti iiveldus, kohukinnisus, kohuvalu kohulahtisus©
hiired oksendamine | suukuivus,
diispepsia
Naha ja eriiteem, iildine pruuritus, | iildine 166ve
nahaaluskoe hiiperhidroos, nahadrritus,
kahjustused pruuritus kontaktdermatiit
Reproduk- erektiilne
tiivse talitlushéire
siisteemi ja 6
rinnaniirme
héired Q
Uldised reaktsioonid | perifeerne turse, arritus
hiired ja kasutamis- ja | asteenilised @\
manustamis- | manustamis- | seisundid® (k.a
koha kohal® (k.a vasimus, Q
reaktsioonid | eriiteem, asteenia, a Q
pruuritus, haiglane olek) O
drritus, 106ve, \\
dermatiit,
villid, valu, @
ekseem, 0
poletik, turse, 0
naha virvuse 0\
muutus, \
paapulid, R Q
eksfolia- * 0\
tsioon, ’0
nogeslodve,
iilitundlikkus @
)
Uuringud ulangus maksa-
ensiilimide
aktiivsuse tous
‘\ (k.a ASAT,
\ ALAT, GGT),
N @ kaalutous,
\ kiirenenud
A pulss, kreatiniin-
@ fosfokinaasi
(CPK) taseme
tous?
Vigastus, kukkumine
miirgistus ja
protseduuri
tiisistused
Lihaste, rabdomiioliiiis®
luustiku ja
sidekoe
kahjustused
2 Uldtermin

® T4heldati avatud uuringutes
¢ Taheldati turuletulekujargsel perioodil
4 Topeltpimedate platseebokontrollitud kliiniliste uuringute iihendandmed (2011)




Korvaltoimete kirjeldus

Akilise uinumise episoodid ja unisus

Rotigotiini on seostatud unisuse, sealhulgas liigse pdevase unisuse ja dkiliste uinumisepisoodidega.
Uksikutel juhtudel ilmnes dkiline uinumine autosdidu ajal ja 16ppes mootorsdidukite dnnetustega (vt
ka 16igud 4.4 ja 4.7).

Impulsi kontrolli hdired
Dopamiini agonistidega, k.a rotigotiiniga, ravitavatel patsientidel vdivad tekkida ndhud nagu

hasartmidngude mingimine, suurenenud libiido, hiiperseksuaalsus, ohjeldamatu raha kulutaminggi
ostlemine, liigsdomishood ja sundséomine (vt 16ik 4.4). 0

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine @Q

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka péarast ravimi mﬁ véljastamist. See

vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajate] p gkoigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada (riikliku teavitamisstisteemi (vt V_lisa) kaudu. O

4.9 Uleannustamine

Stimptomid @

Kbige tdendolisemad kdrvaltoimed on seotud dopamiirti ti farmakodiinaamilise profiiliga, kuhu

kuuluvad iiveldus, oksendamine, hiipotensioon, koni‘ imatud liigutused, hallutsinatsioonid, segasus,

krambid ja teised kesknérvisiisteemi dopamins imulatsiooni tunnused.

. L 2
Ravi .

Dopamiini agonisti {ileannustamise a otei ole teada. Uleannustamise kahtluse korral tuleb
plaastri (plaastrite) eemaldamist kaalu una toimeaine imendumine peatub parast plaastri(te)
eemaldamist ning rotigotiini plagfitakontsentratsioon langeb jarsult. Patsienti tuleks hoolikalt jdlgida,
sealhulgas tema pulssi, siidame 1ja vererohku.

Uleannustamise ravi vib va lutéhtsate funktsioonide sdilitamiseks iildiseid toetavaid meetmeid.
Dialiiiisi ei peeta kasutikuks, sest rotigotiini ei saa dialiiiisi teel organismist eemaldada.

katkestada, siis tuleb seda 14bi viia jark-jargult, et hoiduda pahaloomulise

Kui rotigotiin-avj
[ omi tekkest.

neuroleptilise

5. QA‘ AKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 armakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: parkinsonismivastased ained, dopamiini agonistid, ATC-kood: N04BC09

Rotigotiin on mitteergoliinne dopamiini agonist Parkinsoni tove ja rahutute jalgade siindroomi ndhtude
ja simptomite ravimiseks.

Toimemehhanism

Rotigotiini kasulik toime Parkinsoni tove suhtes arvatakse tulenevat n. caudatus putamen’i D3, D; ja
D retseptorite aktiveerimisest ajus.
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Rotigotiini tipne toimemehhanism rahutute jalgade siindroomi puhul on teadmata. Arvatakse, et
rotigotiin avaldab oma moju toimides dopamiini retseptoritele.

Farmakodiinaamilised toimed

Rotigotiin on D, ja Dsretseptorite agonist ning avaldab toimet ka D1, D4 ja Ds retseptoritele, toimides
vastavalt erinevate retseptorite alatiilipide funktsionaalsele aktiivsusele ja nende jaotumisele ajus.
Mittedopaminergiliste retseptoritega koos toimib rotigotiin antagonistina alfa2B ja agonistina SHT1A
retseptoritele, kuid ei oma aktiivsust SHT2B retseptori suhtes.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Rotigotiini tShusust idiopaatilise Parkinsoni tdve néhtude ja siimptomite ravis hinnati mitme rii
vahelises ravimiarendusprogrammis, mis koosnes neljast olulise tédhtsusega paralleelsest
randomiseeritud topeltpimedast platseebokontrollitud uuringust ja kolmest uuringust, kus l@
Parkinsoni tovele spetsiifilisi aspekte.

Kaks olulise tihtsusega kliinilist uuringut (SP512 I osa ja SP513 I osa), millesuufitd rotigotiini
efektiivsust idiopaatilise Parkinsoni tdve tunnuste ja siimptomite ravis, viidi 14b @ ientidel, keda
samaaegselt ei ravitud dopamiini agonistiga ja keda ei olnud eelnevalt rayityd [%dopaga voi kelle
eelnev ravi L-dopaga oli kestnud < 6 kuud. Koigepealt hinnati tulemus plustatud Parkinsoni Tove
Hindamisskaala (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS)% Q ategevuste (Activities of
Daily Living, ADL) komponendi (osa II) pluss motoorika hindamisg ( r Examination (osa II1))
komponendi punktide summa pdhjal.

Efektiivsus méirati kindlaks patsiendi ravivastuse alusel, V% sitiivse ravivastusega patsientide
suhte suurenemisele, ja ADL’i ning motoorika hindamise @ PDRS-i osad II + III) punktide

summa (skoori) absoluutse paranemise pohjal. .%
1

Topeltpimedas uuringus (SP512 I osa) said 1¢ %ﬁ rotigotiini ja 96 patsienti platseebot.
Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalsg r?@ 0i platseeboannuseni astmega 2 mg/24 h
nédalas alates 2 mg/24 h kuni maksimumdhn 6 mg/24 h. Igas ravigrupis séilitati patsientidel
nende optimaalne annus 6 kuu jooksul. 5

Séilitusravi 18pus oli 91%-1 rotigotiinj@aanud patsientidest rotigotiini optimaalne annus maksimaalne
lubatud annus ehk 6 mg/24 h. 20%-lingparanemine oli ndha 48%-1 rotigotiini saanud patsientidel ja
19%-1 platseebot saanud patsie (erinevus 29% Closy, 18%; 39%, p < 0,0001). Rotigotiiniga
taheldati UPDRS-i skoori (o + 1II) keskmist paranemist -3,98 punkti vorra (algtasemel 29,9
punkti), sellal kui plats ebomitud grupis tiheldati halvenemist 1,31 punkti vorra (algtasemel 30,0
punkti). Vahe oli 5,28'\ ti ja statistiliselt oluline (p < 0,0001).

Topeltpimedas (SP513 I osa) said 213 patsienti rotigotiini, 227 patsienti ropinirooli ja 117
atsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiiniannuseni astmega

patsienti plats

2 mg/24 h n&la‘[es 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 8 mg/24 h 4 nidala viltel.
Ropiniro%p s tiitriti patsiente nende jaoks optimaalse annuseni kuni 24 mg/péevas 13 nidala

vl atdignte hoiti igas ravigrupis 6 kuud.

Sailigdsravi 16pus oli 92%-1 rotigotiini saavatel patsientidel optimaalne annus maksimaalne lubatud
annus 8 mg/24 h. 20%-line paranemine oli ndha 52%-1 rotigotiini saanud patsientidel, 68%-1
ropinirooli saanud patsientidel ja 30%-1 platseebot saanud patsientidel (rotigotiini erinevus platseeboga
21,7%; Closy, 11,1%; 32,4%, ropinirooli erinevus platseeboga 38,4% Closy, 28,1%; ropinirooli erinevus
rotigotiiniga 16,6%; Close, 7,6%; 25,7%). Keskmine UPDRS-i skoori paranemine (osade 11 + III) oli
rotigotiini saanud patsientide grupis 6,83 punkti (algtase 33,2 punkti), ropinirooli saanud patsientide
grupis 10,78 punkti (algtase 32,2 punkti) ja platseebogrupis 2,33 punkti (algtase 31,3 punkti). Koik
erinevused aktiivse ravi ja platseebo vahel olid statistiliselt olulised. Selle uuringuga ei dnnestunud
néidata rotigotiini samavéérsust ropinirooliga.

Jirgnevas avatud (SP824) mitmekeskuselises rahvusvahelises uuringus uuriti ropiniroolilt,

pramipeksoolilt voi kabergoliinilt kiiret (iiledd) iileminekut rotigotiini transdermaalsele plaastrile ning
selle toimet idiopaatilise Parkinsoni tovega patsientide siimptomitele. Eelnevalt suukaudselt ravilt
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lilitati 116 patsienti saama kuni 8 mg/24 h rotigotiini; neist 47 oli eelnevalt ravitud ropinirooliga
annuses kuni 9 mg 66péevas, 47 oli saanud pramipeksooli annuses kuni 2 mg 66paevas ja 22 patsienti
oli saanud eelneva ravina kabergoliini annuses kuni 3 mg 66pievas. Uleminek oli teostatav; ainult
kahel ropiniroolilt, viiel pramipeksoolilt ning neljal kabergoliinilt iiletuleval patsiendil oli vajalik véike
annuse kohandamine (keskmiselt 2 mg/24 h). Paranemist tdheldati UPDRS I — IV osa tulemustes.
Ohutusprofiil ei muutunud vorreldes eelnevates uuringutes tdheldatuga.

25 patsienti randomiseeriti saama rotigotiinravi ja 26 patsienti ropiniroolravi Parkinsoni tdve varajase
staadiumi randomiseeritud avatud uuringus (SP825). Mdlemat ravigruppi tiitriti optimaalse voi
maksimaalse raviannuseni, vastavalt § mg/24 h vdi 9 mg 66paevas. Mdlemas ravigrupis oli
paranemine varahommikuse motoorse funktsiooni ja une osas. Pirast 4-nddalast ravi paranesid
rotigotiiniga ravitud patsientidel motoorsed ndhud (UPDRS III osa) 6,3 + 1,3 punkti virra ja
ropinirooliga ravitud patsientide motoorsed néhud 5,9 + 1,3 punkti vrra. Uni (PDSS) paranes
rotigotiiniga ravitud patsientidel 4,1 £ 13,8 punkti vOrra ning ropinirooliga ravitud patsienti

13,5 punkti vdrra. Ohutusprofiil, vdlja aravatud manustamiskoha reaktsioonid, oli V(N)rrelda@

Uuringud SP824 ja SP825 viidi 14bi, kuna esialgsed rotigotiini ja ropinirooli V(N)rdlu@Qi

vorreldavate annustega olid ndidanud vorreldavaid tulemusi.

Kaks tdiendavat olulise tihtsusega Kliinilist uuringut (SP650DB ja SP5 '12 18bi patsientidel,
kelle raviskeemi kuulus ka levodopa. Esmaseks tulemusnéitajaks oli dide kestuse
vihenemine (tundides). Efektiivsus méarati kindlaks patsiendi raviva el, vastavalt positiivse

ravivastusega patsientide suhte suurenemisele ja ”off”-perioodide kestus®absoluutsele lilhenemisele.

Topeltpimedas uuringus SP650DB said 113 patsienti roti simaalse annuseni 8 mg/24 h,
109 patsienti said rotigotiini maksimaalse annuseni 12 mg/ 119 patsienti said platseebot.
Patsiente tiitriti kuni nende jaoks optimaalse rotigotiiai %tseeboannuseni astmega 2 mg/24 h
nddalas, alustades annusest 4 mg/24 h. K&ikide ravi e patsiente raviti optimaalsete annustega

6 kuud. Sailitusravi 106pus tdheldati vahemalt 30%- anemist 57% ja 55%-1 patsientidest, kes said
rotigotiini vastavalt 8 mg/24 h ja 12 mg/24b j’ 3 tseebot saanud patsientidest. (Erinevus 22%
ja 21%, Close, vastavalt 10%; 35% ja 8%; 33 ema rotigotiinigrupi puhul p<0,001). Rotigotiini
puhul liithenes keskmine “off”-perioodi stavalt 2,7 ja 2,1 tundi, samas kui platseebogrupis oli
sama nditaja 0,9 tundi. Erinevused oli tistiliselt olulised (vastavalt p<0,001 ja p=0,003).

Topeltpimedas uuringus SP5 id 201 patsienti rotigotiini, 200 said pramipeksooli ja 100 patsienti
said platseebot. Patsiente tiititi i nende jaoks optimaalse rotigotiiniannusteni astmega 2 mg/24 h
nédalas, alustades annugsest 24 h kuni maksimaalse annuseni 16 mg/24 h. Pramipeksooligrupis
said patsiendid esimesel*addalal 0,375 mg, teisel niddalal 0,75 mg ning tiitriti seejérel astmega 0,75 mg
nidalas optimaalse i, mille maksimumiks oli 4,5 mg 66pdevas. Koikide ravigruppide patsiente

raviti 4 kuud.

Sailitusravi 16 eldati vahemalt 30%-list paranemist 60%-1 rotigotiini saanud patsientidest, 67%-1
patsientides@id pramipeksooli ja 35%-1 platseebot saanud patsientidest. (rotigotiini erinevus
platseeb@% 0; Close, 13%; 36%, pramipeksooli erinevus platseeboga 32%; Close, 21%; 43%,
pr i erinevus rotigotiiniga 7%; Close, -2%; 17%). Rotigotiinigrupis liihenes keskmine
“off@gpetidodi kestus 2,5 tundi, pramipeksooligrupis 2,8 tundi ja platseebogrupis 0,9 tundi. Kdik
erineviised aktiivset ravi ja platseebot saavate gruppide vahel olid statistiliselt olulised.

Jirgnev topeltpime uuring (SP889) viidi 14bi 287 erinevast rahvusest patsiendiga, kellel oli varajases
vOi hilises staadiumis Parkinsoni tobi hommikuste motoorsete siimptomite ebarahuldava kontrolliga.
81,5% patsientidest sai ka levodopa-ravi. 190 patsienti said rotigotiini ja 97 platseebot. Patsientidele
oli tiitritud optimaalne rotigotiini annus voi platseebo nddalase juurdekasvuga 2 mg/24 h, alustades
annusest 2 mg/24 h kuni maksimumannuseni 16 mg/24 h 8 nédala jooksul, millele jargnes 4-nddalane
sdilitusperiood. Hommikune motoorika (hinnatud UPDRS III osa jérgi) ja dised unehdired (hinnati
Uhtlustatud Parkinsoni Téve Une Hindamisskaala (PDSS-2) abil) olid esmaste kaasnevate siimptomite
nditajateks. Hindamise 16pul oli UPDRS III osa skoor paranenud 7 punkti rotigotiin-ravi (algtase 29,6)
ja 3,9 punkti (algtase 32,0) platseebo-ravi saavatel patsientidel. PDSS-2 koguskoori paranemine oli 5,9
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(rotigotiin, algtase 19,3) ja 1,9 (platseebo, algtase 20,5) punkti. Ravierinevused olid kaasnevatel
algparameetritel statistiliselt olulised (p=0,0002 ja p<0,0001).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Manustamise jirel vabaneb rotigotiin transdermaalsest plaastrist pidevalt ja imendub 14bi naha.
Piisikontsentratsioonid saabuvad iiks kuni kaks pdeva pirast plaastri manustamist ning séilivad
stabiilsel tasemel manustamisel iiks kord péevas, kui plaaster jdetakse peale 24 tunniks. Rotigotiini
plasmakontsentratsiooni suurenemine on proportsionaalses sdltuvuses annusest vahemikus 1 mg/24 h
kuni 24 mg/24 h. 6

Umbes 45% plaastri toimeainest vabaneb nahasse 24 tunni jooksul. Transdermaalse manu@e

jérgselt on absoluutne biosaadavus umbes 37%. Q

Plaastri manustamiskoha poolte muutmine v3ib tekitada erinevusi péevastes
plasmakontsentratsioonides. Erinevused rotigotiini biosaadavuses jdid vahemi o (késivars-kiilg)
kuni 46% (0lg-reis). Siiski puuduvad tdendid olulise mdju kohta kliinili(s;l ele.

Jaotumine \O

Rotigotiini in vitro seonduvus plasmavalkudega on umbes 92%. @

Néiv jaotumismaht inimestel on umbes 84 I/kg. Q
20

Biotransformatsioon TS
29

Rotigotiin metaboliseerub ulatuslikult. Rotigotié iseerub N-dealkiiiilimise, samuti otsese ja
sekundaarse konjugatsiooni tulemusena. /n vi% {0 est ndhtub, et erinevad CYP-isovormid on
suutelised kataliilisima rotigotiini N-dealkﬁfa i . Peamisteks metaboliitideks on ldhteaine sulfaadid
ja gliilkuroniidkonjugaadid, samuti N-de ililitud metaboliidid, mis on bioloogiliselt inaktiivsed.
Teave metaboliitide kohta ei ole tiielile

Eritumine Q
O

Umbes 71% rotigotiinian itub uriiniga ja vdiksem osa, umbes 23%, viljaheitega.
Transdermaalse manm% jargselt on rotigotiini kliirens umbes 10 I/min ja selle kogu eritumise
poolvéartusaeg 5 7& 1. Farmakokineetiliselt on bifaasilise eritumise algne poolvéartusaeg

2...3 tundi. .

Et plaaster ang@toimet transdermaalselt, ei mojuta seda toimet toit ega seedetrakti haigused.

Patgi id

Et raviM_egantoga algab viikesest annusest ning seda tiitritakse jark-jargult sGltuvalt kliinilisest
taluvusest kuni optimaalse ravimoju saavutamiseni, puudub vajadus annuste kohandamise jérele soo,
kaalu voi vanuse pohjal.

Maksa- ja neerukahjustus

Modduka maksakahjustuse voi kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidel ei tdheldatud
rotigotiini plasmakontsentratsiooni olulist suurenemist. Legantot ei ole uuritud raske
maksakahjustusega patsientidel.

Rotigotiini konjugaatide plasmatasemed ja tema desalkiiiilmetaboliitide sisaldus suurenevad koos
kahjustatud neerufunktsiooniga. Nende metaboliitide korvalmoju kliinilistele toimetele on siiski
ebatdendoline.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduva annuse ja pikaajalise toksilisuse uuringutes seostati peamisi toimeid dopamiini agonistidega
seotud farmakodiinaamilise toimega ning sellest tuleneva prolaktiini sekretsiooni vihenemisega.
Uhekordse rotigotiiniannuse jirel ilmnes pigmenteeritud rottidel ja ahvidel seondumine melaniini
sisaldavate kudedega (st silmadega), mis aga 14-pievase vaatlusperioodi jooksul aeglaselt kadus.
Kolmekuulises uuringus albiinorottidega tidheldati transmissioonelektronmikroskoopias vorkkesta
kidngumist annuses, mis iiletas 2,8-kordselt maksimaalse inimestele soovitatud annuse mg/m?-s. Toime
oli tuntavam emasrottidele. Tdiendavaid uuringuid spetsiifilise patoloogia edasiseks hindamiseks ei ole
tehtud. Mitte iiheski toksikoloogilises uuringus ei tdheldatud uuritud liikidel vorkkesta kdngumist
silmade regulaarsel histopatoloogilisel hindamisel. Nende leidude olulisus inimestele ei ole teada.
Kartsinogeensusuuringus tekkisid isasrottidel Leydigi rakkude kasvajad ja hiiperplaasia.
Pahaloomulisi kasvajaid mérgati peamiselt keskmisi ja suuri annuseid saanud emasrottide e

Need dopamiini agonistidest pohjustatud pikaajalise ravi jargsed muutused rottidel on hés@\d

ning inimestele ebaolulisteks hinnatud. Q
Rotigotiini mdju paljunemisele on uuritud rottidel, kiiiilikutel ja hiirtel. Rotigotiin ej
teratogeenne mitte iihelgi nendest kolmest liigist, kuid oli embriiotoksiline rottid %tel
emasloomale toksilistes annustes. Rotigotiin ei mdjutanud isasrottide viljakust dhendas selgesti
emasrottide ja -hiirte viljakust toime kaudu prolaktiini kontsentratsioon&e, @1 iti oluline

nérilistel.

toimet metaboolse aktiveerimise korral ning ndrgemat toimet il boolse aktiveerimiseta. See
mutageenne mdju voib olla tingitud rotigotiini klastogeense . In vivo ei kinnitanud seda
toimet hiire mikrotuuma test ega roti plaanivilise DNA-siirf DS) test. Et see toimus enam-
vihem samaaegselt rakkude suhtelise kasvu iildise Vﬂlx is€ga, vOib seda seostada antud aine
tsiitotoksilise toimega. Sellepérast ei ole {ihe positii \ jitro mutageensustesti olulisus teada.

Rotigotiin ei pShjustanud geenimutatsioone Ames’i testis, kuid avgédas R vitro hiireliimfoomi katses

Q)
6. FARMATSEUTILISED ANDM]M3

6.1 Abiainete loetelu @

Pealiskiht

pigmentvirvikihiga (titaagdioksiid (E171), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jéljendiga

Silikoonitud polﬁesterk'{%n;@ kaetud alumiiniumiga,
tkollane 95, pigmentmust 7).

Polﬁ(dirr%*oksaan, trimetiitilsiliitilsilikaat)-kopoliimerisaat,
povadoon ,

naa etabisulfit (E223),

askorbiitilpalmitaat (E304) ja

DL-a-tokoferool (E307).

Eemaldatav kiht

Lébipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile.
6.2 Sobimatus

Fi kohaldata.
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6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Eemaldage kotike plastkarbist: {iks pool koosneb etiileen-kopoliimeerist (kdige sisemine kiht),
alumiiniumkihist, madaltihedusega poliictiileenkilest ja paberist; teine pool koosneb polﬁetﬁleeg

(koige sisemine kiht), alumiiniumist, etiileen-kopoliimeerist ja paberist.

Ravi alustamise pakend sisaldab 28 transdermaalset plaastrit neljas pakendis, millest igaﬁl@
7 plaastrit tugevusega 2 mg, 4 mg, 6 mg ja 8§ mg, hermeetiliselt eraldi kotikestes.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks Q?

Pérast kasutamist sisaldab plaaster veel toimeainet. Parast eemaldamist t tud plaaster
murda pooleks, kleepuv pool seespool, nii et maatrikskihti ei oleks nih @n originaalkotikesse ja
visata dra. Koik kasutatud ja kasutamata plaastrid tuleb havitada Vast\ alikele seadustele voi
tagastada apteeki.

7.  MUUGILOA HOIDJA $Q
*
UCB Pharma S.A. \

Allée de la Recherche 60 R q
B-1070 Brussels . 0
Belgia ’0

8. MUUGILOA NUMBER (NU@
EU/1/11/695/055 OQ

*
9. ESMASE MU "$A VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
a

.
Miiiigiloa esm: iljastamise kuupéev: 16. juuni 2011
Miiiigiloa viigase Buendamise kuupdev: 14. jaanuar 2016
IOQRSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

(KK/AAAA}

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/
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II LISA %

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS STAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)s

HANKE- JA KASUTUSTIN(%\ED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MUUD‘T USED JA NOUDED
RAVIMPREPA HUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED J RANGUD

O
AL
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim. 06

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED @Q

. Perioodilised ohutusaruanded Q
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks r@d direktiivi
e

2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loet loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTI SUTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD 0%
O

Riskijuhtimiskava .
.
Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutus gngud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esita lepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskavaftuleb esitada:
e FEuroopa Ravimi oudel;

e  kui muudetakse uhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
m6jutadan asu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski

minir@ eesmark.
TS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBID 7 [28] [30] PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 1 mg rotigotiini. 0
Iga 5 cm? suurune plaaster sisaldab 2,25 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E « ;} S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvérvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . 0
28 transdermaalset plaastrit ’0
30 transdermaalset plaastrit @

5. MANUSTAMISVIIS JACNCE(D)
N\

Enne ravimi kasutami‘s uge kendi infolehte.
Transdermaalne. \

L 2

6. ERIHO \‘bs, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A AMATUS KOHAS

¢
H(@ eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8.  KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/001 [7 transdermaalset plaastrit| ?
EU/1/11/695/003 [28 transdermaalset plaastrit] \O
EU/1/11/695/004 [30 transdermaalset plaastrit] i

&

13. PARTII NUMBER ‘OQ
N

Partii nr:
o’ \
I

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGI@

Retseptiravim. @

| 15. KASUTUSJUHEND{ \*“

.\\V

| 16. TEAVE BRAILBE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

hd
Leganto 1 n}@

| 17%LAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
VALIMINE SILT (“BLUE BOX”)

KARBID 84 PLAASTRIGA, SISALDAVAD 3 KARPI 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ob

Iga 5 cm? suurune plaaster sisaldab 2,25 mg rotigotiini.

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 1 mg rotigotiini. @Q

3.  ABIAINED O

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)—kopolﬁmerkt, povidoonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiini igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava 1nf0rmats$ iseks.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Hulgipakend (84 plaastrit): 3 karpi 28 tran de Qe plaastriga.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE §

Enne ravimi kasutamist luge@Qdi infolehte.

Transdermaalne.

JA

ERIHO1 § ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
KATT TUS KOHAS

t varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl_}IUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R é

EU/1/11/695/007 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)] Qo

13. PARTII NUMBER

Partii nr: < O

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.
.‘\0

| 15. KASUTUSJUHEND N\
‘0
*

PR
‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PQ@IRJAS)

Leganto 1 mg/24 h

| 17. AINULAADNE IDE@AATOR — 2D-vootkood

2 3
Lisatud on 2D-v66tkag i@ﬂdab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULQ@DENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

N

Q0
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
SISEMINE KESKMINE KARP (ILMA “BLUE BOX”)
KARP 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 1 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 5 cm? suurune plaaster sisaldab 2,25 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
28 transdermaalset plaastrit, hulgipak@ miiiida eraldi).

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia 0

v

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/007 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)]

'R

 {

Partii nr: OQ

AN

13. PARTII NUMBER b

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED N

K
Retseptiravim. ‘00

[15. KASUTUSJUHEND (Q'

»

Q

| 16. TEAVE BRAILLE@AS (PUNKTKIRJAS)

.
Leganto 1 mg/24 h %

Qgé\@
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

Transdermaalne e

2. MANUSTAMISVIIS Q
-

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG o~

EXP: \U )

4. PARTII NUMBER QQ
S \
Lot: \

e .\
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU.VOL PHIKUTE JARGI

1 transdermaalne plaaster @

&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBID 7 [28] [30] PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini. 0
Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,5 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E « ;} S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvirvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . 0
28 transdermaalset plaastrit ’0
30 transdermaalset plaastrit @

5. MANUSTAMISVIIS JACNEE(D)
N\

Enne ravimi kasutami‘s uge kendi infolehte.
Transdermaalne. \

L 2

6. ERIHO \‘bs, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A AMATUS KOHAS

¢
H(@ eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

O

N

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/010 [7 transdermaalset plaastrit]

EU/1/11/695/013 [30 transdermaalset plaastrit]

v

EU/1/11/695/012 [28 transdermaalset plaastrit] \eOQ
</

13. PARTII NUMBER Q
Partii nr: ‘\0

A“

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIM @'J

A g

Retseptiravim. @0

| 15. KASUTUSJUHEND .(\

-
A D

| 16. TEAVE BRM@KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 2 mg/3®

' N
| 17. /“AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood
\/

Lisatu®on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
VALIMINE SILT (“BLUE BOX”)
KARBID 84 PLAASTRIGA, SISALDAVAD 3 KARPI 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,5 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
Hulgipakend (84 plaastrit): 3 karpi Zwaalse plaastriga.

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JMNU_]) RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 6
B-1070 Brussels

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID) y >

EU/1/11/695/016 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)] Q

N

13. PARTII NUMBER \

P

Partii nr:

>

e N
14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED :\

.
- .
Retseptiravim. ° 0
N\

£\
| 15. KASUTUSJUHEND Q‘

| 16. TEAVE BRAILLE’ (I& (PUNKTKIRJAS)

.
Leganto 2 mg/24 h %

[17. AINULA@@DENTIFIKAATOR — 2D-viitkood

\‘

Lisatud o Wootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. 2INULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
SISEMINE KESKMINE KARP (ILMA “BLUE BOX”)
KARP 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,5 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
28 transdermaalset plaastrit, hulgipak@ miiiida eraldi).

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA AMATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/016 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi a 28 plaastrlga)fo

13. PARTII NUMBER

Partii nr:
0

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM

L .
Retseptiravim. 0

| 15. KASUTUSJUHEND o @

\N
| 16. TEAVE BRAILRE’ QJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 2 mg/%4®\
N

Q_’O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

Transdermaalne e

2. MANUSTAMISVIIS Q
-

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG o~

EXP: \U )

4. PARTII NUMBER QQ
S \
Lot: \

e .\
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU.VOL PHIKUTE JARGI

1 transdermaalne plaaster @

&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBID 7 [28] [30] PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 3 mg rotigotiini. 0
Iga 15 ¢cm? suurune plaaster sisaldab 6,75 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E « ;} S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvérvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . 0
28 transdermaalset plaastrit ’0
30 transdermaalset plaastrit @

5. MANUSTAMISVIIS JACNCE(D)
N\

Enne ravimi kasutami‘s uge kendi infolehte.
Transdermaalne. \

L 2

6. ERIHO \‘bs, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A AMATUS KOHAS

¢
H(@ eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

O

N

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/019 |7 transdermaalset plaastrit]

EU/1/11/695/021 [28 transdermaalset plaastrit] \eOQ

EU/1/11/695/022 [30 transdermaalset plaastrit]

v

13. PARTII NUMBER QV

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGI

Retseptiravim. @0

| 15. KASUTUSJUHEND .(\

-
A D

l 16. TEAVEB KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 3 mg/ §®

Lis D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

17. %i DNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
VALIMINE SILT (“BLUE BOX”)
KARBID 84 PLAASTRIGA, SISALDAVAD 3 KARPI 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 3 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 15 cm? suurune plaaster sisaldab 6,75 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tiiendava inform aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
Hulgipakend (84 plaastrit): 3 karpi Zwaalse plaastriga.

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

84




9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS |

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia 0

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/025 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)]a Q
N

13. PARTII NUMBER b

 {

Partii nr: Q
AV

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED AN
‘0
Retseptiravim. ‘00
[15.  KASUTUSJUHEND (Q' |

»

Q

| 16. TEAVE BRAILLE’ @IXS (PUNKTKIRJAS) |

.
Leganto 3 mg/24 h %

| 17. AINU&@DENTIFIKAATOR —2D-vootkood
Lisatud 0@ o6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. 3INULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
SISEMINE KESKMINE KARP (ILMA “BLUE BOX”)
KARP 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 3 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 15 cm? suurune plaaster sisaldab 6,75 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
28 transdermaalset plaastrit, hulgipak@ miiiida eraldi).

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

86




9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia 0

v

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/025 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)]

'R

 {

Partii nr: OQ

AN

13. PARTII NUMBER b

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED N

K
Retseptiravim. ‘00

[15. KASUTUSJUHEND (Q'

»

Q

| 16. TEAVE BRAILLE’ @IXS (PUNKTKIRJAS)

.
Leganto 3 mg/24 h %

Qgé\@
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

Transdermaalne e

2. MANUSTAMISVIIS Q
-

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG o~

EXP: \U )

4. PARTII NUMBER QQ
S \
Lot: \

e .\
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU.VOL PHIKUTE JARGI

1 transdermaalne plaaster @

&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBID 7 [28] [30] PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini. 0
Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab 9,0 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E « ;} S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvérvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . 0
28 transdermaalset plaastrit ’0
30 transdermaalset plaastrit @

5. MANUSTAMISVIIS JACNCE(D)
N\

Enne ravimi kasutami‘s uge kendi infolehte.
Transdermaalne. \

L 2

6. ERIHO \‘bs, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A AMATUS KOHAS

¢
H(@ eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

89



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) -Q) N
EU/1/11/695/028 [7 transdermaalset plaastrit]
EU/1/11/695/030 [28 transdermaalset plaastrit] ?
EU/1/11/695/031 [30 transdermaalset plaastrit] \O

13. PARTII NUMBER Q
Partii nr: 0@
Ne)

2

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMQ% <

L 4

Retseptiravim. @

[15. KASUTUSJUHEND < \

O\

N\
RA

| 16. TEAVEB KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 4 mg&\

AADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatid, on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
VALIMINE SILT (“BLUE BOX”)
KARBID 84 PLAASTRIGA, SISALDAVAD 3 KARPI 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab 9,0 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
Hulgipakend (84 plaastrit): 3 karpi Zwaalse plaastriga.

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutamig&ge@kendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/034 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi & 28 plaastrlga)fo

13. PARTII NUMBER

Partii nr:
0

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM

L .
Retseptiravim. 0

| 15. KASUTUSJUHEND o @

\N
| 16. TEAVE BRAILRE’ QJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 4 mg/24®\

AI%% DNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood
Li&QMZD-Véétkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT RUHMAPAKENDID
SISEMINE KESKMINE KARP (ILMA “BLUE BOX”)
KARP 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab 9,0 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
28 transdermaalset plaastrit, hulgipak@ miiiida eraldi).

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/034 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi a 28 plaastrlga)fo

13. PARTII NUMBER

Partii nr:
0

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM

L .
Retseptiravim. 0

| 15. KASUTUSJUHEND o @

\N
| 16. TEAVE BRAILRE’ QJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 4 mg/%4®\
N

Q_’O

94



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

Transdermaalne e

2. MANUSTAMISVIIS Q
-

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG o~

EXP: \U )

4. PARTII NUMBER QQ
S \
Lot: \

e .\
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU.VOL PHIKUTE JARGI

1 transdermaalne plaaster @

&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBID 7 [28] [30] PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 mg rotigotiini. 0
Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab 13,5 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E « ;} S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvérvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . 0
28 transdermaalset plaastrit ’0
30 transdermaalset plaastrit @

5. MANUSTAMISVIIS JACNCE(D)
N\

Enne ravimi kasutami‘s uge kendi infolehte.
Transdermaalne. \

L 2

6. ERIHO \‘bs, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A AMATUS KOHAS

¢
H(@ eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

O

N

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/037 |7 transdermaalset plaastrit]

EU/1/11/695/039 [28 transdermaalset plaastrit] \eOQ

EU/1/11/695/040 [30 transdermaalset plaastrit]

v

13. PARTII NUMBER QV

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGI

Retseptiravim. @0

| 15. KASUTUSJUHEND .(\

-
A D

l 16. TEAVEB KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 6 mg/§®

Lis D-voo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

17. %i DNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
VALIMINE SILT (“BLUE BOX”)
KARBID 84 PLAASTRIGA, SISALDAVAD 3 KARPI 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab 13,5 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
Hulgipakend (84 plaastrit): 3 karpi 25“&98.3186 plaastriga.

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSEL

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/043 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi & 28 plaastriga)})o

L J

13. PARTII NUMBER ; 2>
Partii nr: \0

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM

¢ P 4

L .
Retseptiravim. 0

| 15. KASUTUSJUHEND @

Vo N
\N
| 16. TEAVE BRAILRE’ QJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 6 mg/%4

N\
. — 2D-vootkoo
17 AIN \DNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Li&@@véétkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
| 18

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
SISEMINE KESKMINE KARP (ILMA “BLUE BOX”)
KARP 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab 13,5 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
28 transdermaalset plaastrit, hulgipak@ miiiida eraldi).

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia 0

v

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/043 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)]

~Q
N4

| 13.  PARTII NUMBER N

Partii nr: %

& 4
14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED N 0

R
.

\‘
Retseptiravim. .’Qq

| 15.  KASUTUSJUHEND ‘Q

A
| 16. TEAVE BRAILLE’ %@)(PUNKTKIRJAS)

Leganto 6 mg/24 h 0%

&

Q_’O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

Transdermaalne e

2. MANUSTAMISVIIS Q
-

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG o~

EXP: \U )

4. PARTII NUMBER QQ
S \
Lot: \

e .\
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU.VOL PHIKUTE JARGI

1 transdermaalne plaaster @

&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBID 7 [28] [30] PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini. 0
Iga 40 cm? suurune plaaster sisaldab 18,0 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E « ;} S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvirvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . 0
28 transdermaalset plaastrit ’0
30 transdermaalset plaastrit @

5. MANUSTAMISVIIS JACNEE(D)
N\

Enne ravimi kasutami‘s uge kendi infolehte.
Transdermaalne. \

L 2

6. ERIHO \‘bs, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A AMATUS KOHAS

¢
H(@ eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/046 |7 transdermaalset plaastrit| ?
EU/1/11/695/048 [28 transdermaalset plaastrit] \c )
EU/1/11/695/049 [30 transdermaalset plaastrit]

13. PARTII NUMBER ‘OQ
Partii nr:
* < b
*
° \\

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGI@

Retseptiravim. @

| 15. KASUTUSJUHEND{ \*“

.\\V

| 16. TEAVE BRAILBE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
v

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
VALIMINE SILT (“BLUE BOX”)
KARBID 84 PLAASTRIGA, SISALDAVAD 3 KARPI 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 40 cm? suurune plaaster sisaldab 18,0 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

jsaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
Hulgipakend (84 plaastrit): 3 karpi Zwaalse plaastriga.

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia

\Q )]
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/052 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)foQ

13. PARTII NUMBER

D>
- N
Partii nr:
%0

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM

‘ J

o .
Retseptiravim. 0

| 15. KASUTUSJUHEND @

S

| 16. TEAVE BRAIL{MJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 8 mg/%4®\
WD

DNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

[17. Al
Li% -vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT HULGIPAKENDID
SISEMINE KESKMINE KARP (ILMA “BLUE BOX”)
KARP 28 PLAASTRIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin E

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @
»

Iga 40 cm? suurune plaaster sisaldab 18,0 mg rotigotiini.

”OQQ
3.  ABIAINED \N

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopo
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alunaii

isaat, povidoonK90, E171,
igmentvérvid (kollane95,

punanel66, punane144, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava inform! aamiseks.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUQR‘QS >Q
.
28 transdermaalset plaastrit, hulgipak@ miiiida eraldi).

5.  MANUSTAMISVIIS J@E(D)

Enne ravimi kasutami‘s%:gkendi infolehte.

Transdermaalne.
’A
6. ERIH BS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA MATUS KOHAS

(
H@“ est varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl}JUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia

\Q )]
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/695/052 [84 transdermaalset plaastrit (3 karpi 4 28 plaastriga)foQ

13. PARTII NUMBER

D>
- N
Partii nr:
%0

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM

‘ J

o .
Retseptiravim. 0

| 15. KASUTUSJUHEND @

<

| 16. TEAVE BRAIL{QJAS (PUNKTKIRJAS)

Leganto 8 mg/%4®\
N

Q_’O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

Transdermaalne e

2. MANUSTAMISVIIS Q
-

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG o~

EXP: \U )

4. PARTII NUMBER QQ
S \
Lot: \

e .\
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU.VOL PHIKUTE JARGI

1 transdermaalne plaaster @

&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

28 PLAASTRIGA KARP — RAVI ALUSTAMISE PAKEND — 4-NADALASE RAVI GRAAFIK

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto
2mg/24 h
4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h 6
Transdermaalne plaaster

rotigotiin Q

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS QQ
e
Leganto 2 mg/24 h \O

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini.
Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,5 mg rotigotiini. @

Leganto 4 mg/24 h OQ

Iga plaaster vabastab 24 tunni véltel 4 mg rotigotiini.,
Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab 9,0 mg rotigotii 1\

Leganto 6 mg/24 h ‘
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 m, cﬁt
Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab 13,5 gotum

Leganto 8 mg/24 h
Iga plaaster vabastab 24 tunni v 8 mg rotigotiini.
Iga 40 cm? suurune plaaster Slf 8,0 mg rotigotiini.

| 3. ABIAINED A\\

Abiained: pol @Alsﬂoksaan trimetiitilsiliiil silikaat)-kopoliimerisaat, povidoonK90, E171,
E223, E304 uoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigmentvarvid (kollane95,
punanel nanel44, must7).

Sl&@ . Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiooni saamiseks.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

28 transdermaalse plaastriga ravi alustamise iga pakend sisaldab 4-niddalase ravigraafiku jaoks:
7 transdermaalset plaastrit Leganto 2 mg/24 h
7 transdermaalset plaastrit Leganto 4 mg/24 h
7 transdermaalset plaastrit Leganto 6 mg/24 h
7 transdermaalset plaastrit Leganto 8 mg/24 h
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S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Transdermaalne.

6.

KATTESAAMATUS KOHAS

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST

VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
N
| 8. KOLBLIKKUSAEG ®< N
Kalblik kuni: Q
9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED A\,
-

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

V'

o°

10.

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HA

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD,

MIPREPARAADI VOI SELLEST
SEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

*

R

R

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA:@ESS

\
AL

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

\ 12. MUUGIL BER (NUMBRID)

EU/1/1 1/695@

\ 13@11“1 NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

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

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:

SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

7 PLAASTRIGA KARP - 1. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini. 0
Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab 4,5 mg rotigotiini. Q

3.  ABIAINED . Q |
E S
\

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeTN@o doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, pigthentvérvid (kollane95,
punanel66, punane144, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiodui eks.

AN

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ,\\\

.
7 transdermaalset plaastrit . O\b
1. nédal ’0
5.  MANUSTAMISVIIS JA —TE§

Enne ravimi kasutamist lugdi infolehte.

Transdermaalne.

L J

6.  ERIHOY @' ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTES ATUS KOHAS

N
Hot varjatud ja kdttesaamatus kohas.
|7

TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) ‘

| 8.  KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Belgia E
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) o D

EU/1/11/695/055 @Q

13. PARTII NUMBER Q

X
m\

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

QV
Retseptiravim. 0\0

A“

| 15. KASUTUSJUHEND .‘\)'J

&
A g

M

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS@(TKIRJAS)

Leganto 2 mg/24 h ‘ OQ
N
3

Q_’O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT - 1. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin
Transdermaalne

1. nadal b
RN
Y

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

N\
&
3. KOLBLIKKUSAEG <0Q
N
EXP: %

4. PARTII NUMBER BN\
\\
Lot: o
o° 0
‘ ~ oo .
5. PAKENDI SISU KAALU, M@ UHIKUTE JARGI
g
1 transdermaalne plaaster
{'\Q
6. MUU N

N
&

Q_’O
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

7 PLAASTRIGA KARP- 2. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS a |
Iga plaaster vabastab 24 tunni valtel 4 mg rotigotiini. 0

Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab 9,0 mg rotigotiini. Q

3. ABIAINED

doonK90, E171,

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeri(
mé vid (kollane95,

E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium,
punanel66, punanel44, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiooni sa%ks.

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS o N\

7 transdermaalset plaastrit R Q
2. nédal . 0

5. MANUSTAMISVIIS JA —TE@

Enne ravimi kasutamist lugege @di infolehte.

Transdermaalne. O

L J

A N
6. ERIHOIATUSNET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
KATT TUS KOHAS

JA

Hoida las@arj atud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. EISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl_}IUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R 6

EU/1/11/695/055 Q

13. PARTII NUMBER

Partii nr: ? O

L J

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED ; 2>~
Retseptiravim. \0

| 15. KASUTUSJUHEND RIN
>4
RN,
\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS KIRJAS)

Leganto 4 mg/24 h

O
Q
Q)

Q_’O

117



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT - 2. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin
Transdermaalne

2. nadal b
RN
Y

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

N\
&
3. KOLBLIKKUSAEG <0Q
N
EXP: %

4. PARTII NUMBER BN\
\\
Lot: o
o° 0
‘ ~ oo .
5. PAKENDI SISU KAALU, M@ UHIKUTE JARGI
g
1 transdermaalne plaaster
{'\Q
6. MUU N

N
&

Q_’O
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

7 PLAASTRIGA KARP - 3. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS a |
Iga plaaster vabastab 24 tunni valtel 6 mg rotigotiini. 0

Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab 13,5 mg rotigotiini. Q

3. ABIAINED

doonK90, E171,

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat)-kopolﬁmeri(
mé vid (kollane95,

E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium,
punanel66, punanel44, must7).
Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiooni sa%ks.

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS o N\

7 transdermaalset plaastrit R Q
3. nddal . 0

5. MANUSTAMISVIIS JA —TE@

Enne ravimi kasutamist lugege @di infolehte.

Transdermaalne. O

L J

A N
6. ERIHOIATUSNET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
KATT TUS KOHAS

JA

Hoida las@arj atud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. EISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl_}IUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R 6

EU/1/11/695/055 Q

13. PARTII NUMBER

Partii nr: ? O

L J

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED ; 2>~
Retseptiravim. \0

| 15. KASUTUSJUHEND RIN
>4
RN,
\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS KIRJAS)

Leganto 6 mg/24 h

O
Q
Q)

Q_’O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT - 3. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin
Transdermaalne

3. nddal b

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG \UV

EXP: %

4. PARTII NUMBER BN\
\\
Lot: o
o° 0
‘ ~ oo ..
5. PAKENDI SISU KAALU, M@ UHIKUTE JARGI
g
1 transdermaalne plaaster
{'\Q
6. MUU N

N
&

Q_’O
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

7 PLAASTRIGA KARP - 4. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster

rotigotiin

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS a |
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini. 0

Iga 40 cm? suurune plaaster sisaldab 18,0 mg rotigotiini. Q

3. ABIAINED

Abiained: polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiil silikaat) -kopolﬁmeri( doonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropoliimeer, poliiester, silikoon, alumiinium, mv

punanel66, punanel44, must7).

Sisaldab E223. Vt. pakendi infolehte tdiendava informatsiooni sa%ks.

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS o N\

7 transdermaalset plaastrit R Q
4. nadal . 0

5. MANUSTAMISVIIS JA —TE@

Enne ravimi kasutamist lugege @di infolehte.

Transdermaalne. O

L J

A N
6. ERIHOIATUSNET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
KATT TUS KOHAS

JA

Hoida las@arj atud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. EISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED _KASUTAMATA JAAl_}IUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R 6

EU/1/11/695/055 Q

13. PARTII NUMBER

Partii nr: ? O

L J

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED ; 2>~
Retseptiravim. \0

| 15. KASUTUSJUHEND RIN
>4
RN,
\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS KIRJAS)

Leganto 8 mg/24 h

O
Q
Q)

Q_’O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE SILT - 4. NADAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster
rotigotiin
Transdermaalne

4. nadal b
RN
Y

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

N\
&
3. KOLBLIKKUSAEG <0Q
N
EXP: %

4. PARTII NUMBER BN\
\\
Lot: o
o° 0
‘ ~ oo .
5. PAKENDI SISU KAALU, M@ UHIKUTE JARGI
g
1 transdermaalne plaaster
{'\Q
6. MUU N

N
&

Q_’O
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Leganto 1 mg/24 h transdermaalne plaaster

Leganto 3 mg/24 h transdermaalne plaaster
Rotigotiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiini%

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. 0

Infolehe sisukord @Q

1. Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Leganto kasutamist Q
3. Kuidas Legantot kasutada e Q

4. Véimalikud kdrvaltoimed O

5. Kuidas Legantot séilitada

6.

Pakendi sisu ja muu teave @
1. Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasuta®:

L J

Mis ravim on Leganto
Leganto sisaldab toimeainena rotigotiini.

See kuulub ravimite riihma, mida mmetata eZdOpamiini agomstldeks Dopamiin on liigutuste
sooritamiseks olulise teabe edastajaks aj

Milleks Legantot kasutatakse
Legantot kasutatakse tdiskasvangte rgmlste ndhtude ja siimptomite raviks:
. rahutute jalgade sﬁm — seda iseloomustab ebamugavustunne teie jalgades voi kites,
vastupandamatu ¢aja gutada, unehdired ja vasimustunne vGi unisus paevasel ajal. Need
. . '™ ~: . .
siimptomid kas \%evad voi nende kestvus litheneb ravi ajal Legantoga.

.
2. Mida o N teada enne Leganto kasutamist

Lega o@ﬂn kasutada, kui
° rotigotiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

llergiline;
. teile tuleb teha magnetresonantstomograafiline (MRT) uuring (diagnostiliste kujutiste
saamine keha sisemusest, kasutades rontgenkiirguse asemel magnetvilja);
. te vajate ,,kardioversiooni“ (spetsiifiline protseduur siidameariitmia raviks).

Nahapdletuste viltimiseks peate te Leganto plaastri vahetult enne magnetresonantstomograafia (MRT)
voi kardioversiooni protseduuri eemaldama, sest plaaster sisaldab alumiiniumi. Pérast protseduuri
vdite peale panna uue plaastri.

Kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, drge Legantot kasutage. Kui te pole kindel, pidage kodigepealt
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Leganto kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. See on vajalik, sest:

. teie vererdohku tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal, eriti ravi alguses.
Leganto v3ib mojutada teie vererdhku.

. teie silmi tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal. Juhul kui teil on vahepealsel
ajal kaebusi oma silmade kohta, votke koheselt tthendust oma arstiga.

. kui teil on tdsiseid maksaprobleeme, vdite te vajada annuse kohandamist arsti poolt. Votke
koheselt iihendust oma arstiga, kui teie maksaprobleemid dgenevad ravi ajal.

. teil voivad tekkida plaastrist tingitud nahareaktsioonid — vt ,,Plaastrist tingitud
nahareaktsioonid* 15igus 4.

. te voite tunda end viiga unisena voi dkiliselt uinuda — vt “Autojuhtimine ja masinatega
tootamine” 10igus 2.

. teie rahutute jalgade siindroomi siimptomid vdivad tekkida tavalisest varem, need voi lla
rohkem viljendunud ning tabada teisi jdsemeid. Kui te kogete Leganto ravi eelselt voi §é

selliseid stimptomeid, votke ihendust oma arstiga, sest teie ravi vdib vajada koh§ i
a jark-

Rahutute jalgade stindroomi raviks kasutatavaid ravimeid tuleb vdhendada vdi ravi

jargult. Teatage oma arstile, kui pérast Legantoga ravi lopetamist voi ravi vihen ekivad teil
stiimptomid nagu depressioon, drevus, vasimus, higistamine voi valu.

Voib tekkida teadvusekaotus eg Q

Leganto vdib pdhjustada teadvusekaotust. See v3ib juhtuda eriti siis, ki ustate Leganto

kasutamist voi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstile,{ﬁlete kaotanud teadvuse voi

tunnete pearinglust.
Muutused kiitumises ja ebanormaalne métlemine :

Leganto v3ib pohjustada korvaltoimeid, mis muudavﬁ\ itumist (viisi, kuidas te tegutsete). Teil
voib olla abi sellest, kui te teavitate oma pereliiget dajat selle ravimi kasutamisest ning palute
neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie perekgh %ldaja teile voi teie arstile 6elda, kui nad on
mures mistahes muutuste parast teie kéiitugis %‘ oma arstile, kui teie voi teie
perekond/hooldaja mirkate, et kasutate ravimityiilemadra voi tunnete tungi kasutada Legantoga voi
rahutute jalgade stindroomi raviks ka@ eiste ravimite suuri annuseid.

Lisateabe saamiseks vt ,,Muutu&ﬁ mises ja ebanormaalne motlemine 16igus 4.

Lapsed ja noorukid Qa
Arge andke seda ravimit alla astastele lastele, sest pole teada, kas ravimi kasutamine sellel
vanuserithmal on ohutl\' efektiivne.

Muud ravimid j nto
Teatage oma a 0i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
vimeid. See hdlmab ka ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid ravimeid.

mis tahes

Ar bejéirgmisi ravimeid koos Legantoga — need vodivad vihendada selle toimet:
. Cantipsithhootilised” ravimid — kasutatakse teatud vaimuhaiguste raviks

. metoklopramiid — kasutatakse iivelduse ja oksendamise raviks.

Rédkige oma arstiga enne Leganto kasutamist, kui te vitate:

° rahustavaid ravimeid, nagu niiteks bensodiasepiine voi ravimeid, mida kasutatakse
vaimuhaiguse v0i depressiooni raviks.
. ravimeid, mis langetavad vererdhku. Leganto voib alandada vererdhku, kui te tdusete piisti — see

toime voib tugevneda kasutamisel koos vererdhku langetavate ravimitega.
Teie arst teavitab teid, kas nende ravimite votmise jatkamine on Leganto kasutamise ajal ohutu.

Leganto koos koos toidu, joogi ja alkoholiga
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Rotigotiin siseneb vereringesse 14bi naha ning seetdttu ei mdjuta ravimi imendumist organismi toit voi
jook. Enne alkoholi tarbimist kiisige palun ndu oma arsti kiest, kas Leganto ravi ajal on alkoholi
tarbimine ohutu.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Legantot, kui olete rase. Seda pdhjusel, et rotigotiini toime rasedusele ja siindimata
lapsele ei ole teada.

Arge imetage last ravi ajal Legantoga. Seda pdhusel, et rotigotiin vdib imenduda rinnapiima ja
mojutada teie last. Samuti voib see vihendada piima hulka.

Kui te olete rase, imetate voOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On teada juhtumeid, kus inimesed on uinunud autojuhtimise ajal ja sellega p()hjusta@

Arge kasutage seadmeid vdi masinaid kui te tunnete end viiga unisena — voi drg @ e midagi sellist,

mis vOib tekitada teile voi teistele tosise kehavigastuse ohu. e .

Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit (E223) \

Naatriummetabisulfit (E223) voib harva pdhjustada raskeid tilitundlikkuss ehk allergilisi reaktsioone ja
bronhospasmi (hingamishéire, mida pohjustab hingamisteede ah ne).

3. Kuidas Legantot kasutada 0\0
Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu ar‘er on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga,
A

Millise tugevusega plaastreid kasutad
Leganto on saadaval erineva tugevuse@stritena, mis vabastavad toimeainet 24 tunni jooksul.

Tugevused rahutute jalgade siindroom ks on 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h.

. Teie algannuseks on @24 h plaaster péevas.

. Alates teisest nidalas takse teie pdevast annust vajadusel 1 mg kaupa igal nddalal — kuni
saavutatakse tek& s sobiv sdilitusannus. Seda juhul, kui teie ja teie arsti arvates on

stiimptomid pij ontrolli all ning ravimi korvaltoimed on talutavad.
. Jilgige ﬁps@ ettekirjutusi.

Maksim & us on 3 mg péevas.
Kuip t%ama selle ravimi kasutamise, vt “Kui te l16petate Leganto kasutamise” 15igus 3.

Kuidas Leganto plaastreid kasutada

on plaaster, mis asetatakse nahale.

. Veenduge, et eemaldate vana plaastri enne uue plaastri nahale asetamist.
Kleepige uusLeganto plaaster iga piev erinevale nahapiirkonnale.

Jétke plaaster nahale 24 tunniks, siis eemaldage see ja pange peale uus plaaster.
Vahetage plaastreid iga pidev umbes samal kellaajal.

Arge 16igake Leganto plaastreid tiikkideks.
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Kuhu plaaster asetada

Asetage plaaster kleepuva poolega puhtale, kuivale,
tervele nahale jargmistes piirkondades, mis on ndidatud
halli vérviga kdrvaloleval joonisel:

. Asetamise piirkonnad

. Olg vdi dlavars. ‘ , "
. Koht.
. Kiilg (piirkond roiete ja puusa vahel).
. Reis voi puus. 9
Ees Kiiljel Taga 6
Nahairrituse viltimiseks 7=
. Asectage plaaster iga piev erinevale nahapiirkonnale.

Niiteks asetage see lihel pieval paremale kiiljele, jargmisel
paeval vasakule kiiljele. Vai iihel pdeval {ilakehale,
jargmisel péeval alakehale.
. Arge kleepige Legantot samale nahapiirkonnale
14 péeva jooksul iile iihe korra. e
. Arge kleepige plaastrit katkisele voi kahjustatud nahale
— v0i nahale, mis on punetav voi drritunud. \

Kui plaastrist tingitud probleemid nahaérritusega piisivad, vt li saamiseks ,,Plaastrist tingitud

nahareaktsioonid* 15igus 4. 0

Plaastri lahtitulemise voi kadumise valtimiseks

. Arge asetage plaastrit sellisesse kohta, kys ] hodrduda vastu kitsast riietust.

. Arge kasutage kreeme, 6lisid, ihupii v0i teisi nahahooldusvahendeid
nahapiirkonnas, kuhu kavatsete pla %a Arge kasutage neid juba pealepandud plaastril
voi selle ldheduses.

. Kui peate asetama plaastri karv. aetud nahapiirkonnale, peab see ala olema raseeritud
vihemalt 3 pideva enne plaastrikasttamist.

. Kui plaastri servad tulevw@i, siis vOib need kinnitada meditsiinilise plaastriga.

Kui plaaster tuleb lahti, asetlej adnud paevaks peale uus plaaster — seejirel asendage plaaster
tavapdrasel ajal. 23

. Arge la%@ st pinnal kuumeneda — néiteks liiga palju pédikesevalgust, saun, kuum vann,
sooje i voi kuumaveepudel. Seda seetdttu, et ravimit vabaneb siis kiiremini. Kui arvate,
et pla&p d on kokku puutunud liiga suure kuumusega, pd6rduge oma arsti voi apteekri

ealt dra tulnud.
ui plaaster on teie nahka édrritanud, hoidke seda nahapiirkonda otsese piikese eest
varjatult. Seda pohjusel, et see voib pdhjustada muutusi nahavirvis.

% egevusi nagu vannis vdi dusi all kdimine ning treening kontrollige alati, et plaaster ei
e

Kuidas plaastrit kasutada
. Iga plaaster on pakitud eraldi kotikesse.

. Enne kotikese avamist otsustage, kuhu kavatsete selle uue plaastri kleepida ning veenduge, et
olete vana plaastri eemaldanud.

. Kleepige Leganto plaaster nahale kohe pérast kotikese avamist ja eemaldatava kihi
eemaldamist.
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1.
Kotikese avamiseks hoidke
kotikest mdlema kéega.

2.
Tdmmake kile lahti.

3.
Avage kotike.

4.
Votke plaaster kotikesest
vilja.

5

suunatud te

6. ¢
. Murd@s
(o] .

p

Nii mekihis olev S-
ku@hamisj oon.

. Eemaldage
eemaldatava kihi liks
pool.

. Arge puudutage
plaastri kleepuvat osa
sormedega.

eemaldatava kihg\
kaetud kiilg OE: \

O
cr

23
Plaastri kleepuv pool on \
kaetud labipaistva
eemaldatava kihiga. /
. Hoidke plaastrit
molema kiega nii, et O ,
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. Hoidke kinni jiiga
eemaldatava kihi
teisest poolest.

. Kinnitage plaaster
kleepuvat pinda pidi
nahale.

. Vajutage plaastri
kleepuv kiilg kindlalt
paika.

9.

Murdke plaastri teine pool
tagasi ning eemaldage
iilejadnud eemaldatav kiht.

10.

. Vajutage plaastrit
tugevasti peopesaga.

. Hoidke survet
ligikaudu 30 sekundit.

See tagab, et plaaster
puudutab nahka ja plaastri
ddred on kovasti kinni.

11.

Peske kded vahetult parast
plaastri kasutamist vee ja
seebiga puhtaks.

Kuidas eemaldada kasutatud plaaster
. Eemaldage kasutatud pla@e selt ja ettevaatlikult.

. Peske piirkonda Ornalt so@ja Vee ja drnatoimelise seebiga. See eemaldab kogu nahale jadnud
kleepaine. Kui kleepai i tule pesemisega ira, voib selle eemaldamiseks kasutada ka tilgakest
beebidli.

. Arge kasutage
vodivad teie

.

@i voi muid lahustavaid vedelikke — nagu kiiiinelakieemaldaja. Need
kayarritada.

Kui te kasu% antot rohkem Kkui ette nihtud

Arsti ettekigutasest suurema annuse Leganto kasutamine voib pohjustada korvaltoimeid nagu iiveldus
e, madal vererohk, asjade ndgemine ja kuulmine, mis ei ole reaalsed

10oonid), segasustunne, viga tugev unisus, tahtmatud liigutused ja krambid.

juhtudel votke koheselt {ihendust oma arstiga voi haiglaga. Nad titlevad teile, mida edasi teha.

Kui te unustate vahetada plaastrit tavapirasel ajal

. Kui unustasite vahetada plaastrit oma tavapirasel kellaajal, siis vahetage see niipea, kui see
meenub. Eemaldage vana ja asendage see uue plaastriga.
° Kui unustasite kleepida uue plaastri parast vana eemaldamist, votke uus plaaster kasutusele

niipea, kui see teile meenub.

Molemal juhul peaksite jirgmisel pieval vdtma kasutusele uue plaastri tavapirasel ajal. Arge kasutage
kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel paeval kasutamata.
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Kui te I6petate Leganto kasutamise

Arge 15petage Leganto kasutamist ilma oma arstiga konsulteerimata. Jirsk ravimi kasutamise
katkestamine voib pohjustada seisundit nimega ,,neuroleptiline pahaloomuline siindroom*, mis vdib
olla eluohtlik. Tunnusteks on: lihaste litkumisvoimetus (akineesia), lihaste jdikus, palavik, verer6hu
kdikumine, kiirenenud pulss (tahhiikardia), segasus, teadvusehdired (nt kooma).

Kui teie arst {itleb teile, et peate Leganto kasutamise 10petama, siis tulebLeganto pAevast annust

vihendada jark-jargult:
. rahutute jalgade siindroom — annust tuleb vihendada 1 mg vorra iga kahe péeva tagant.

O

4.  Vodimalikud kérvaltoimed 0

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega..

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid eitekiNOelge oma
arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui mérkate monda korvaltoimet.

Suurema tdensiosusega ravi alguses esinevad korvaltoimed
Teil voib ravi alguses tekkida iiveldust ja oksendamist. See on tavaliﬁ@ vOi mooddukas ja
kestab lithikest aega. Réiikige sellest oma arstile, kui see kestab kau ee valmistab teile muret.

Plaastrist tingitud nahareaktsioonid

° Teil voib nahapiirkonnas, kuhu plaaster on asetatud, gunetust ja siigelemist — need
reaktsioonid on tavaliselt kerged voi moddukad.
. Nahareaktsioonid kaovad tavaliselt mone tunnd — pérast seda, kui olete plaastri

eemaldanud. \

. Réikige oma arstiga, kui nahareaktsiqgh bNauem kui mone pdeva voi on tdsine. Tehke
seda ka siis, kui see levib plaastriga’lsae aplirkonnast kaugemale.
. Viltige paikesevalgust ja solaariumiga rkondades, kus ilmnes seoses plaastriga tikskoik

milline nahareaktsioon.
. Nahareaktsioonide viltimiseksqfe aastri asetama iga péev erinevale nahapiirkonnale ning
sama piirkonda voib uuesti kasutada alles 14 pieva pérast.

Voib tekkida teadvusekao
Leganto v3ib pdhjustada tea kaotust. See vdib juhtuda eriti siis, kui te alustate Leganto
kasutamist voi kui teig%st on suurendatud. Oelge oma arstile, kui olete kaotanud teadvuse voi
tunnete pearinglust.

.

Muutused ki s ja ebanormaalne motlemine
QOelge om e, kui te mirkate iikskoik milliseid allpool loetletud muutusi kditumises,

motl i%i molemas. Arst vaatab libi teie raviplaani, et vihendada selliseid siimptomeid.

TeilNQib olla abi ka sellest, kui te teavitate oma pereliiget voi hooldajat selle ravimi kasutamisest ning
palute neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie perekond v&i hooldaja teile voi teie arstile delda, kui
nad on mures mistahes muutuste pérast teie kditumises. Leganto v3ib pohjustada ebatavalisi tunge voi
ihasid, mille tottu te ei suuda hoiduda kihust, ajendist voi kiusatusest lébi viia tegevusi, mis voivad
kahjustada teid ennast vdi teisi.

Nendeks voivad olla:

° tugev soov liigseks hasartmangurluseks — isegi siis, kui see mdjutab tosiselt teid vai teie
perekonda

. muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja -kéditumine, mis pohjustab markimisvéérseid
probleeme teile endale voi teistele — nt suurenenud sugutung

. kontrollimatu liigostlemine voi liigne raha raiskamine
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° liigs6omishoog (suure koguse toidu s66mine lithikese aja jooksul) voi sundsdomine
(normaalsest kogusest rohkem s60mine ja suurema koguse toidu s66mine kui on vajalik nélja
leevendamiseks)

Leganto v3ib pdhjustada teisi ebanormaalse kéditumise ja motlemise ndhte. Nendeks voivad olla:
ebanormaalsed motted tegelikkusest

meelepetted ja hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine voi kuulmine)

segasus

aja ja koha ebareaalne tajumine

agressiivne kditumine

arevus

deliirium e
Réiikige oma arstile, kui te mirkate iikskoik milliseid iilaltoodud muutusi kiitumises
motlemises voi molemas. Arst vaatab libi teie raviplaani, et vihendada selliseid sihQ id.

Allergilised reaktsioonid @
Votke lihendust oma arstiga, kui te mérkate allergilise reaktsiooni tunnuseid — nQ oivad olla

nio-, keele- vo1 huulte turse.
Leganto kasutamisel rahutute jalgade siindroomi korral vdivad ' hemised korvaltoimed
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui méarkate jargnevaid k6rvaltoi&

Viga sage: esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st @
° peavalu OQ

. iiveldus o
. ndrkus (védsimus) §
. nahaérritused plaastri all, nditeks punetug ja %
3
Sage: esinevad kuni 1 patsiendil 10-st  +*
. siigelemine 0
. arrituvus
. allergilised reaktsioonid
. suurenenud seksuaalsoov
. kdrge vererdhk Q
. oksendamine, kG, eti@
. jalalabade ja ja@%urse
. ingmishood ilma eelneva unisuseta, magamisraskused, unehdired, ebatavalised

unisus, dkilis
unendod,
. suutmatsx u panna ebatavalisele tungile teatud kindla toimingu 1dbiviimiseks mis on

kahj asartmangude méangimine, korduvad méttetud tegevused, kontrollimatu ostlemine
6%& raha kulutamine

. mishoog (suure koguse toidu sodmine lithikese aja jooksul) voi sundso6dmine
normaalsest kogusest rohkem s6omine ja suurema koguse toidu s66mine kui on vajalik nilja
cevendamiseks)

Aeg-ajalt: esinevad kuni 1 patsiendil 100-st
. arevustunne
° pearinglus piisti tousmisel alanenud vererdhu tGttu

Harv: esinevad kuni 1 patsiendil 1000-st

. agressiivsus
. aja ja koha ebareaalne tajumine
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Teadmata: pole teada, kui sageli need esinevad

suurtes annustes Leganto-taoliste ravimite kasutamine — rohkem kui haiguse raviks vajalik. Seda
teatakse kui “dopamiini diisregulatsiooni siindroomi” ning see vdib viia Leganto liigse
kasutamiseni

mittereaalsete asjade nigemine voi kuulmine (hallutsinatsioonid)

oudusuneniod

paranoia

segasus

pstihhootilised hdired

meelepete

deliirium

pearinglus

teadvusekaotus, tahtmatud liigutused (diiskineesia) 6
tahtest soltumatud lihasspasmid (krambid) 0
nigemise higustumine

nigemishéired (nt varvide voi valguse osas) Q
vertiigo (peapdoritus) @
siidamepekslemine (palpitatsioonid)

ebaregulaarne siidameriitm Q
madal vererohk {O

luksumine
kohukinnisus, suukuivus
ebamugavustunne ja valu maos @

kohulahtisus \Q

punetus, suurenenud higistamine 0

iildine siigelemine, nahaérritus ‘\

iildine 166ve \

vdimetus erektsiooni saavutada vdi siilifa

kehakaalu langus, kehakaalu tdus ¢ é

maksa funktsionaalsete niitajate t(N)u@(Grvalekalle

kiirenenud pulss

kreatiniinfosfokinaasi (ehk CPRom¥ensiiiim, mida leidub peamiselt vootlihastes) taseme tous
kukkumine

rabdomiioliiiis (harvae 'ke lihashéire, mis pdhjustab lihaste valu, tundlikkust ja norkust
ning voib pdhjustada robleeme)

.
Rédkige oma arst@ekrile, kui te mérkate monda iilaltoodud kdrvaltoimetest.
i

Korvaltoimet tdmine
Kui teil teki% milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

teat,
oh

5.

i

Kéwaltom olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise

teavitussiisteemi (vt V lisa( kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

Kuidas Legantot siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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Mida teha kasutatud ja kasutamata plaastritega

° Kasutatud plaastrid sisaldavad jatkuvalt toimeainet ,,rotigotiin®, mis v3ib olla teistele inimestele
kahjulik. Murdke kasutatud plaaster kokku nii, et kleepuv pool jaib sissepoole. Asetage plaaster
originaalkotikesse ja visake see ohutult &ra, laste eest kéttesaamatusse kohta.

. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Leganto sisaldab

Toimeaine on rotigotiin.
. 1 mg/24 h:

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 1 mg rotigotiini. Iga 5 cm? suurune plaaster si a@
2,25 mg rotigotiini. é

. 3 mg/24 h: @

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 3 mg rotigotiini. Iga 15 cm? suuru ter sisaldab
6,75 mg rotigotiini. a

Teised abiained on: \Q

. Polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiilsilikaat)-kopoliimertisaat, povidoonK90, naatrium-
metabisulfit (E223), askorbiiiilpalmitaat (E304) ja DL-o; %001 (E307).

. Pealiskiht: silikoonitud poliiesterkile, mis on kaetud 1umiga, pigmentvarvikihiga
(titaandioksiid (E171), pigmentkollane 95, pig 166) ja jaljendiga
(pigmentpunane 144, pigmentkollane 95, pign%% ).

. Eemaldatav kiht: 1dbipaistev ﬂuoropolﬁn‘leer@ poliiesterkile.

.
Kuidas Leganto vilja nieb ja pakendi si
Leganto on transdermaalne plaaster. See o‘%e ja kolmekihiline. See on ruudukujuline, timarate
nurkadega. Vilimine pool on beeZ ja @ ljend Leganto 1 mg/24 h v&i 3 mg/24 h.
Leganto on saadaval jargnevate s stéga pakkides:
Karbid sisaldavad 7, 28, 30 voi ﬁlgipakend, mis sisaldab 3 karpi 28 plaastriga) plaastrit, mis on
hermeetiliselt eraldi kotikest@

.
Koik pakendi suurused%uugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoid'\
UCB Pha A

Allé herche 60
B- sels

Bel

Tootja

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’ Alleud
Belgia
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BU bearapus EOO/]
Temn.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.

L J

Hrvatska \
Medis Adria d@.
Tel: +385-(0)& 4°46

Ireland

UuC a Ireland Ltd.
Tel* %0)1 46 37 395
Island

Vistor hf.

Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

OPolska

Tél: +33-(0)1 47 29 44 {O

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36 @

Nederland

UCB Pharma B.V. Q
Tel.: +31-(0)76-5

Norge \

UCB Nordn@.

TIf: +% 400

harma GmbH
: +43-(0)1 291 80 00

UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C? S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221



Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0)40 29 49 00
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel: +44-(0)1753 534 655

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Muud teabeallikad b

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europaeu
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Leganto 2 mg/24 h transdermaalne plaaster
Rotigotiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiini@

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. 0

Infolehe sisukord @Q

1. Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Leganto kasutamist Q
3. Kuidas Legantot kasutada e Q

4. Véimalikud kdrvaltoimed O

5. Kuidas Legantot séilitada

6.

Pakendi sisu ja muu teave @
1. Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasuta®:

L J

Mis ravim on Leganto
Leganto sisaldab toimeainena rotigotiini.

See kuulub ravimite riihma, mida nlmetata se amiini agonlstldeks Dopamiin on liigutuste
sooritamiseks olulise teabe edastaj aks aj

Milleks Legantot kasutatakse

Legantot kasutatakse téiiskasvar@rgmlste ndhtude ja stimptomite raviks:

. Parkinsoni tobi — Le 0ib kasutada eraldi vdi kombinatsioonis ravimiga levodopa.

. rahutute Jalgadx m — seda iseloomustab ebamugavustunne teie jalgades voi kites,
d

vastupandamatu us hlgutada unehdired ja vasimustunne voi unisus paevasel ajal. Need
stiimptomid dhlenevad voi nende kestvus litheneb ravi ajal Legantoga.
O

2. Mié’ﬂ&aj a teada enne Leganto kasutamist

L ohi kasutada, kui:

. e olete rotigotiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

° teile tuleb teha magnetresonantstomograafiline (MRT) uuring (diagnostiliste kujutiste
saamine keha sisemusest, kasutades rontgenkiirguse asemel magnetvilja);

° te vajate ,,kardioversiooni® (spetsiifiline protseduur siidameariitmia raviks).

Nahapdletuste véltimiseks peate te Leganto plaastri vahetult enne magnetresonantstomograafia (MRT)
voi kardioversiooni protseduuri eemaldama, sest plaaster sisaldab alumiiniumi. Parast protseduuri
vOite peale panna uue plaastri.

Kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, drge Legantot kasutage. Kui te pole kindel, pidage kdigepealt
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Leganto kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. See on vajalik, sest:

. teie vererdohku tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal, eriti ravi alguses.
Leganto v3ib mojutada teie vererdhku.

. teie silmi tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal. Juhul kui teil on vahepealsel
ajal kaebusi oma silmade kohta, votke koheselt ithendust oma arstiga.

. kui teil on tdsiseid maksaprobleeme, vdite te vajada annuse kohandamist arsti poolt. Votke
koheselt iihendust oma arstiga, kui teie maksaprobleemid dgenevad ravi ajal.

. teil voivad tekkida plaastrist tingitud nahareaktsioonid — vt ,,Plaastrist tingitud
nahareaktsioonid* 15igus 4.

. te voite tunda end viiga unisena voi dkiliselt uinuda — vt “Autojuhtimine ja masinatega
tootamine” 10igus 2.

. teie rahutute jalgade siindroomi siimptomid vdivad tekkida tavalisest varem, need voi lla
rohkem viljendunud ning tabada teisi jdsemeid. Kui te kogete Leganto ravi eelselt voi §é t

selliseid stimptomeid, votke ihendust oma arstiga, sest teie ravi vdib vajada koh@ isf’
da voi ravi

Parkinsoni tdve vdi rahutute jalgade siindroomi raviks kasutatavaid ravimeid tuleb
10petada jark-jargult. Teatage oma arstile, kui parast Legantoga ravi Idpetamist dhendamist
tekivad teil siimptomid nagu depressioon, drevus, vasimus, higistamine voi v;

l
Voib tekkida teadvusekaotus \O
Leganto v&ib pohjustada teadvusekaotust. See v3ib juhtuda eriti siSykui te alustate Leganto
kasutamist voi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstj wlete kaotanud teadvuse voi
tunnete pearinglust.

Muutused kiitumises ja ebanormaalne motleminé 0
Leganto vdib pdhjustada korvaltoimeid, mis muud \1 kaitumist (viisi, kuidas te tegutsete). Teil
vaib olla abi sellest, kui te teavitate oma pereliit %oldaj at selle ravimi kasutamisest ning palute
neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie pgre @i oldaja teile voi teie arstile delda, kui nad on
mures mistahes muutuste pérast teie kditunaise

teiste ravimite suuri ann

. ebatavalised tungid V@ ymillest te ei suuda hoiduda ning mis voivad kahjustada teid ennast
vOi teisi — neid s@nptometd on peamiselt tdheldatud Parkinsoni tdvega patsientidel

. ebanormaalne m ine voi kditumine — enamik nendest stimptomitest esinevad sagedamini

Nendeks voivad olla: §
. tung kasutada Leganto vdi Parkinsoni tove ja rahutute jalgade siindroomi raviks kasutatavate
u{ik\

Muud ravimid ja Leganto
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. See hdlmab ka ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid ravimeid.

Kui te kasutate samaaegselt Legantot ja levodopat, voivad moned korvaltoimed véljenduda tosisemalt.
Nende hulka kuuluvad asjade nigemine voi kuulmine, mis ei ole reaalsed (hallutsinatsioonid),

Parkinsoni tdvega seotud soovimatud liigutused (,,diiskineesia“) ning jalgade ja jalalabade turse.

Arge kasutage jirgmisi ravimeid koos Legantoga — need vdivad vihendada selle toimet:
. “antipsiihhootilised” ravimid — kasutatakse teatud vaimuhaiguste raviks
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° metoklopramiid — kasutatakse iivelduse ja oksendamise raviks.

Réékige oma arstiga enne Leganto kasutamist, kui te votate:

° rahustavaid ravimeid, nagu niiteks bensodiasepiine voi ravimeid, mida kasutatakse
vaimuhaiguse voi depressiooni raviks.
. ravimeid, mis langetavad vererdhku. Leganto voib alandada vererShku, kui te tSusete piisti — see

toime vOib tugevneda kasutamisel koos vererohku langetavate ravimitega.
Teie arst teavitab teid, kas nende ravimite votmise jatkamine on Leganto kasutamise ajal ohutu.

Leganto koos toidu, joogi ja alkoholiga
Rotigotiin siseneb vereringesse 14bi naha ning seetdttu ei mdjuta ravimi imendumist organismi foit voi
jook. Enne alkoholi tarbimist kiisige palun ndu oma arsti kiest, kas Leganto ravi ajal on alkoh

tarbimine ohutu. 0

Rasedus ja imetamine Q
Arge kasutage Legantot, kui olete rase. Seda pdhjusel, et rotigotiini toime raseduse dimata
lapsele ei ole teada.

Arge imetage last ravi ajal Legantoga. Seda pdhusel, et rotigotiin vdib inge rR\apiima ja
mojutada teie last. Samuti vdib see vihendada piima hulka.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete ebml, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. %
Autojuhtimine ja masinatega tootamine A D :
Leganto vaib teid teha vdga uniseks ja pohjustada ékﬂx ist. Kui see juhtub, drge juhtige autot.
On teada juhtumeid, kus inimesed on uinunud auto@ ajal ja sellega pohjustanud avariisid.

.
N . -~ . . . * . . ~ e . . .
Arge kasutage seadmeid vOi masinaid kui tg t\@e véga unisena — voi drge tehke midagi sellist,
mis voib tekitada teile voi teistele tosise kehavigastuse ohu.

Leganto sisaldab naatriummetabis it (E£223)
Naatriummetabisulfit (E223) voib harvaypohjustada raskeid tlitundlikkus- ehk allergilisi reaktsioone ja
bronhospasmi (hingamishdire, Ohjustab hingamisteede ahenemine).

3. Kuidas Leganﬁ@utada

Kasutage seda;a@ti tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage \ a arsti vOi apteekriga.

Millis t@sega plaastreid kasutada
Le anmds, mida peate kasutama, soltub teie haigusest — vt allpool.

Legant6 on saadaval erineva tugevusega plaastritena, mis vabastavad toimeainet 24 tunni jooksul.
Tugevused on: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8§ mg/24 h. Rahutute jalgade
stindroomi raviks vdib kasutada 1 mg/24 h ja 3 mg/24 h plaastreid, samas kui plaastreid 4 mg/24 h,

6 mg/24 h ja 8 mg/24 h saab kasutada Parkinsoni tdve raviks. Parkinsoni tove ja rahutute jalgade

siindroomi raviks kasutatakse 2 mg / 24 h plaastreid.

° Oma annuse saamiseks voite te kasutada mitut plaastrit, nagu teie arst on madaranud.

° Suuremate annuste puhul, mis on korgemad kui 8 mg/24 h jooksul (teie arsti méddratud annused,
mis iiletavad olemasolevaid tugevusi) tuleb kasutada mitut plaastrit, et saavutada 16plik annus.
Niiteks voib 10 mg pdevaannuse saavutada kasutades iihte 6 mg/24 h ja tihte 4 mg/24 h
plaastrit.

e Plaastreid ei tohi tiikkideks I15igata.
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Parkinsoni tove ravi
Patsiendid, Kes ei tarvita levodopat — Parkinsoni tove varajane staadium

. Teie paevaseks algannuseks on tiks 2 mg/24 h plaaster paevas.

. Alates teisest nddalast tdstetakse teie paevast annust vajadusel 2 mg kaupa igal nddalal — kuni
saavutatakse teie jaoks sobiv sdilitusannus.

. Enamikule patsientidele on sobiv annus vahemikus 6 mg kuni 8 mg péevas. Selleni joutakse
tavaliselt 3 kuni 4 niadala jooksul.

. Maksimumannus on 8 mg péevas.

Patsiendid, kes tarvitavad levodopat — Parkinsoni tove hiline (kaugelearenenud) staadium

. Teie paevaseks algannuseks on tiks 4 mg/24 h plaaster paevas.

. Alates teisest nddalast suurendatakse teie paevast annust 2 mg kaupa igal nadalal — kuni
saavutatakse teie jaoks sobiv sdilitusannus.

. Enamikule patsientidele on sobiv annus vahemikus 8 mg kuni 16 mg péevas. Selleni j
tavaliselt 3 kuni 7 nddala jooksul.

. Maksimumannus on 16 mg péevas. Q

Rahutute jalgade siindroomi ravi @

. Teie algannuseks on liks 1 mg/24 h plaaster paevas. Q

. Alates teisest nddalast tdstetakse teie paevast annust vajadusel 1 @ igal nidalal — kuni
saavutatakse teie jaoks sobiv sdilitusannus. Seda juhul, kui teie % Arsti arvates on

siimptomid adekvaatselt kontrolli all ning ravimi korvaltoimed omtalutavad.
. Maksimumannus on 3 mg péevas.

LegantoLeganto
Kui peate 16petama selle ravimi kasutamise, vt — “Kui tel?@@ Leganto kasutamise” 15igus 3.
Kuidas Leganto plaastreid kasutada: ‘\
Leganto on plaaster, mis asetatakse nahale. @A
. Veenduge, et eemaldate vana plaastri efine stri nahale asetamist.

Kleepige uusLeganto plaaster iga pi% ale nahapiirkonnale.
Jétke plaaster nahale 24 tunniks, sii @dage see ja pange peale uus plaaster.

Vahetage plaastreid iga piev eSwsamal kellaajal.
Arge 1digake Leganto plaastreid tlikkideks.

Kuhu plaaster asetada Q

Asetage plaaster kleeplgﬁa puhtale, kuivale,
Ny

. Asetamise piirkonnad

*

tervele nahale jargmisteS\piirkondades, mis on ndidatud
halli varviga korval onisel:

. Olg vai gl ‘
o Kaht. \

. Kiilg @o d roiete ja puusa vahel).

. Re@puus.

Ees Kiiljel Taga
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Nahairrituse viltimiseks

Asetage plaaster iga péev erinevale nahapiirkonnale.
Naiteks asetage see iihel pdeval paremale kiiljele, jirgmisel
paeval vasakule kiiljele. Vai iihel paeval tilakehale,
jargmisel paeval alakehale.

Arge kleepige Legantot samale nahapiirkonnale

14 pieva jooksul {ile iihe korra.

Arge kleepige plaastrit katkisele voi kahjustatud nahale
— vOi nahale, mis on punetav voi drritunud.

Kui plaastrist tingitud probleemid nahaérritusega piisivad, vt lisateabe saamiseks ,,Plaastrist tingitud

nahareaktsioonid* 16igus 4.
Plaastri lahtitulemise voi kadumise viltimiseks 6

Arge kasutage kreeme, dlisid, ihupiima, puudrit voi teisi nahahooldusvahendgi
nahapiirkonnas, kuhu kavatsete plaastri asetada. Arge kasutage neid juba pea@
vai selle ldheduses.

Kui peate asetama plaastri karvadega kaetud nahapiirkonnale, peab se ma raseeritud
vihemalt 3 pideva enne plaastri kasutamist. e

Kui plaastri servad tulevad lahti, siis v0ib need kinnitada medi i1 astriga.

Arge asetage plaastrit sellisesse kohta, kus see véib hdérduda vastu Kitsast riiet 0
ad

plaastril

Kui plaaster tuleb lahti, asetage iilejadnud paevaks peale uus pla — seejarel asendage plaaster
tavapdrasel ajal.

Arge laske plaastri pinnal kuumeneda — niiteksliiga palju piikesevalgust, saun, kuum vann,
soojenduspadi voi kuumaveepudel. Seda seetf)fﬁx1 imit vabaneb siis kiiremini. Kui arvate,
et plaastri pind on kokku puutunud liiga suu usega, poorduge oma arsti voi apteekri
poole. .

Pérast tegevusi nagu vannis voi dugi®: @lne ning treening kontrollige alati, et plaaster ei
ole pealt &ra tulnud.

Kui plaaster on teie nahka édrri oidke seda nahapiirkonda otsese piikese eest
varjatult. Seda pohjusel, et seéo1b pShjustada muutusi nahavarvis.

Kuidas plaastrit kasutada

1.
K

2

@Namiseks hoidke % \
molema kiega. £ B

kotik

Iga plaaster on pakituotikesse.
Enne kotikese avamist ofSustage, kuhu kavatsete selle uue plaastri kleepida ning veenduge, et

olete vana pla aldanud.
Kleepigg L aaster nahale kohe pérast kotikese avamist ja eemaldatava kihi

Tommake kile lahti. - %
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3

A.mge kotike. | / £ \

4.
Votke plaaster kotikesest
vilja.

5.
Plaastri kleepuv pool on
kaetud labipaistva
eemaldatava kihiga.

o Hoidke plaastrit
molema kéega nii, et
eemaldatava kihiga
kaetud kiilg on
suunatud teie poole.

. Murdke plaaster
pooleks.

Nii avaneb kattekihis olev S-

kujuline avamisjoon.

° Eemaldage

eemaldatava kihi iiks
pool. OQ

. Arge puudutage
plaastri kleepuvaftesa
sormedega. \

. Hoidke Xk'"lga
eemaAQ%z ihi
tei o0lest.

i

. 'me plaaster
ecpuvat pinda pidi
hale.

Vajutage plaastri
kleepuv kiilg kindlalt
paika.

9.
Murdke plaastri teine pool
tagasi ning eemaldage

iilejddnud eemaldatav kiht.
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10.
o Vajutage plaastrit é 5
tugevasti peopesaga. ~ 3 ‘ 4
o Hoidke survet Sek
ligikaudu 30 sekundit. 4 ,
See tagab, et plaaster 4/ /
puudutab nahka ja plaastri e
adred on kovasti kinni.

11.

Peske kded vahetult parast
plaastri kasutamist vee ja

seebiga puhtaks.
Kuidas eemaldada kasutatud plaaster 6

Eemaldage kasutatud plaaster acglaselt ja ettevaatlikult.

. Peske piirkonda drnalt sooja vee ja drnatoimelise seebiga. See eemaldab kogu ndhaleyddnud
kleepaine. Kui kleepaine ei tule pesemisega éra, vOib selle eemaldamiseks k ka tilgakest
beebidli.

. Arge kasutage alkoholi vdi muid lahustavaid vedelikke — nagu kiiiine Qldaja Need
vodivad teie nahka drritada. Q

Kui te kasutate Legantot rohkem kui ette nihtud

Aursti ettekirjutusest suurema annuse Leganto kasutamine voib polffastada kdrvaltoimeid nagu iiveldus
vOi oksendamine, madal vererdhk, asjade ndgemine ja kuulmine @1 ole reaalsed
(hallutsinatsioonid), segasustunne, viga tugev unisus, tahtma ligutused ja krambid.

Sellistel juhtudel votke koheselt ithendust oma arst1ga\ aga. Nad {itlevad teile, mida edasi teha.

Kui te unustate vahetada plaastrit tavapirasel aj
. Kui unustasite vahetada plaastrit oma tavapd ellaajal, siis vahetage see niipea, kui see
meenub. Eemaldage vana ja asendage plaastriga.

. Kui unustasite kleepida uue plaastri parast vana eemaldamist, votke uus plaaster kasutusele
niipea, kui see teile meenub.

Molemal juhul peaksite jéirgmisﬁ:za@ma kasutusele uue plaastri tavapirasel ajal. Arge kasutage
ec

kahekordset annust, kui annus j isel pdeval kasutamata.
Kui te lopetate Legap amise

Arge 15petage Leganto\tamist ilma oma arstiga konsulteerimata. Jarsk ravimi kasutamise
katkestamine voib pbh da seisundit nimega ,,neuroleptiline pahaloomuline siindroom*, mis v3ib
olla eluohtlik. Tufigusteks on: lihaste lilkumisvdoimetus (akineesia), lihaste jdikus, palavik, vererdohu
kdikumine, 1“ d pulss (tahhiikardia), segasus, teadvusehéired (nt kooma).

Kui tei eb teile, et peate Leganto kasutamise 1Gpetama, siis tuleb Leganto paevast annust
vi ark-jargult:
a

. rkinsoni tobi — annust tuleb vihendada 2 mg vorra iga kahe péeva tagant.
. rahutute jalgade siindroom — annust tuleb vihendada 1 mg vorra iga kahe péeva tagant.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Oelge oma
arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui mérkate mdnda korvaltoimet.
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Suurema tdenédosusega ravi alguses esinevad korvaltoimed
Teil voib ravi alguses tekkida iiveldust ja oksendamist. See on tavaliselt kerge voi moddukas ja
kestab liihikest aega. Rédkige sellest oma arstile, kui see kestab kauem vdi see valmistab teile muret.

Plaastrist tingitud nahareaktsioonid

. Teil voib nahapiirkonnas, kuhu plaaster on asetatud, esineda punetust ja siigelemist — need
reaktsioonid on tavaliselt kerged voi mdddukad.

. Nahareaktsioonid kaovad tavaliselt mone tunni jooksul — pérast seda, kui olete plaastri
eemaldanud.

. Réiikige oma arstiga, kui nahareaktsioon kestab kauem kui mdne pieva voi on tosine. Tehke
seda ka siis, kui see levib plaastriga kaetud nahapiirkonnast kaugemale.

. Viltige pdikesevalgust ja solaariumi nahapiirkondades, kus ilmnes seoses plaastriga iikskdik
milline nahareaktsioon.

. Nahareaktsioonide véltimiseks peate plaastri asetama iga péev erinevale nahapnrkonn

sama piirkonda voib uuesti kasutada alles 14 pieva pérast.

Voib tekkida teadvusekaotus

Leganto voib pohjustada teadvusekaotust. See voib juhtuda eriti siis, kui te alus

kasutamist voi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstile, kui olete k teadvuse vOi
tunnete pearinglust.

Muutused kiitumises ja ebanormaalne motlemine
QOelge oma arstile, kui te mirkate iikskéik milliseid allpool loe d uutu51 kéitumises,
motlemises voi mdlemas. Arst vaatab libi teie raviplaani, e ’Q dada selliseid siimptomeid.

oldajat selle ravimi kasutamisest ning
ie perekond voOi hooldaja teile voi teie
e kditumises. Leganto v3ib pohjustada
a kihust, ajendist vdi kiusatusest 1dbi viia
1d siimptomeid on peamiselt tdheldatud

palute neil lugeda seda infolehte. Seda pohjusel, et si
arstile 6elda, kui nad on mures mistahes muutuste pa

ebatavalisi tunge v0i ihasid, mille tottu te ei su@

Teil voib olla abi ka sellest, kui te teavitate oma pereli@e%/ i

tegevusi, mis vdivad kahjustada teid ennastevoitei
Parkinsoni tovega patsientidel. ¢

Nendeks vdivad olla @
. tugev soov liigseks hasartmiangurluseks — isegi siis, kui see mdjutab tosiselt teid vai teie

perekonda

. muutunud vOi suuren suaalhuvi ja -kditumine, mis pohjustab méarkimisvaarseid
probleeme telle dal teistele — nt suurenenud sugutung

. kontrollimatu 111 emine vOi liigne raha raiskamine

. liigs6omish e koguse toidu s66mine lithikese aja jooksul) voi sunds6dmine
(norma k usest rohkem s60mine ja suurema koguse toidu s6dmine kui on vajalik nélja
leevend

Leg oh]ustada teisi ebanormaalse kditumise ja motlemise ndhte. Nendeks vdivad olla:

rmaalsed motted tegelikkusest
eelepetted ja hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine véi kuulmine)
segasus
aja ja koha ebareaalne tajumine
agressiivne kditumine
arevus
deliirium

Raéiikige oma arstile, kui te mirkate iiksk6ik milliseid iilaltoodud muutusi kiitumises,
motlemises voi molemas. Arst vaatab liibi teie raviplaani, et vihendada selliseid siimptomeid.
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Allergilised reaktsioonid
Votke tihendust oma arstiga, kui te mérkate allergilise reaktsiooni tunnuseid — nendeks voivad olla
nio-, keele- voi huulte turse.

Leganto kasutamisel Parkinsoni tove korral voivad esineda jargmised korvaltoimed
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui mérkate jirgnevaid korvaltoimeid:

Viga sage: esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st

wn

&
[

[¢]

peavalu
unisus vOi uimasus
1iveldus, oksendamine

nahairritused plaastri all, nditeks punetus ja siigelus
: esinevad kuni 1 patsiendil 10-st 6
kukkumine

kehakaalu langus
jalalabade ja jalgade turse

luksumine Q
norkustunne, vasimus Q
siidamepekslemine (palpitatsioonid) eOQ

kohukinnisus, suukuivus, korvetised
punetus, suurenenud higistamine, sligelemine

vertiigo (peap0Odritus) @
mittereaalsete asjade nigemine voi kuulmine (hallutsindtsi d)
madal vererdhk piisti tdusmisel, korge vererdhk @
uinumisraskused, unehédired, magamisraskused, @
Parkinsoni tovega seotud tahtmatud liigutuse ineesia)
teadvusekaotus, pearinglus plisti t6usmise: d vererdhu tottu

endod, ebatavalised unendod

suutmatus vastu panna ebatavalisele fungile teatud kindla toimingu ldbiviimiseks mis on
kahjulik, sh hasartméngude ménginfine} uvad mottetud tegevused, kontrollimatu ostlemine

voi liigne raha kulutamine
liigsddmishoog (suure koguse @émine lithikese aja jooksul) voi sundséomine

(normaalsest kogusest rohkem so§mine ja suurema koguse toidu s6dmine kui on vajalik nélja
leevendamiseks)

Aeg-ajalt: esinevad kuai 1 p@ndll 100-st

Harv:

nigemise hagu
kehakaalu tg
allergﬂ s1oon1d
mada
pulss
ud seksuaalsoov
gulaarne siidameriitm

bamugavustunne ja valu maos
iildine siigelemine, nahaédrritus
akilised uinumishood ilma eelneva unisuseta
vOéimetus erektsiooni saavutada vai sdilitada
drevustunne, aja ja koha ebareaalne tajumine, segasustunne voi paranoia
maksa funktsionaalsete nditajate tous voi kdrvalekalle
nidgemishéired (nt virvide v3i valguse osas)
kreatiniinfosfokinaasi (ehk CPK on ensiiiim, mida leidub peamiselt voGtlihastes) taseme tous

esinevad kuni 1 patsiendil 1000-st
meelepete
deliirium
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arrituvus

agressiivsus

psiihhootilised héired

166ve suuremal kehapinnal

tahtest soltumatud lihasspasmid (krambid)

Teadmata: pole teada, kui sageli need esinevad

. suurtes annustes Leganto-taoliste ravimite kasutamine — rohkem kui haiguse raviks vajalik. Seda
teatakse kui ”dopamiini diisregulatsiooni siindroomi” ning see vo0ib viia Leganto liigse
kasutamiseni.

. kdhulahtisus

. langetatud pea stindroom
. rabdomiioliiiis (harvaesinev raske lihashdire, mis pohjustab lihaste valu, tundlikkust ja n@t
ning voib pdhjustada neeruprobleeme) 0

Rédkige oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te mérkate monda iilaltoodud lt@imetest.

Leganto kasutamisel rahutute jalgade siindroomi korral véivad esineda ji korvaltoimed
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui mérkate jargnevaid korvaltoimeid: Q

Viga sage: esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st O
. peavalu \

. iiveldus @

. ndrkus (vasimus)

. nahairritused plaastri all, nditeks punetus ja sﬁgelu@

Sage: esinevad kuni 1 patsiendil 10-st ‘§

J stigelemine . ‘ b

. arrituvus o ’0

. allergilised reaktsioonid ¢

. suurenenud seksuaalsoov 0

o korge vererdhk @

. oksendamine, korvetised

. jalalabade ja jalgade turs?

. unisus, dkilised uinumg ilma eelneva unisuseta, magamisraskused, unehéired, ebatavalised
unendod "@

. suutmatus vastd a ebatavalisele tungile teatud kindla toimingu 14biviimiseks mis on
kahjulik, sh Xﬁngude méngimine, korduvad méttetud tegevused, kontrollimatu ostlemine

voi liigne rahaYulutamine
. liigs6Oni (suure koguse toidu s6dmine lithikese aja jooksul) voi sundsodmine
(no st kogusest rohkem s60mine ja suurema koguse toidu s6dmine kui on vajalik nilja
j@*miseks)

jalt: esinevad kuni 1 patsiendil 100-st
. arevustunne
. pearinglus piisti tousmisel alanenud vererohu tottu

Harv: esinevad kuni 1 patsiendil 1000-st
° agressiivsus
. aja ja koha ebareaalne tajumine

Teadmata: pole teada, kui sageli need esinevad

. suurtes annustes Leganto-taoliste ravimite kasutamine — rohkem kui haiguse raviks vajalik. Seda
teatakse kui ”dopamiini diisregulatsiooni siindroomi” ning see v0ib viia Leganto liigse
kasutamiseni
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mittereaalsete asjade ndgemine voi kuulmine (hallutsinatsioonid)
dudusuneniod

paranoia

segasus

psiihhootilised héired

meelepete

deliirium

pearinglus

teadvusekaotus, tahtmatud liigutused (diiskineesia)

tahtest soltumatud lihasspasmid (krambid)

nigemise hagustumine

nigemishdired (nt virvide voi valguse osas)

vertiigo (peapOdritus)

siidamepekslemine (palpitatsioonid) 0
ebaregulaarne stidameriitm Q
madal vererdhk

luksumine

kohukinnisus, suukuivus Q
ebamugavustunne ja valu maos a Q
kohulahtisus O
punetus, suurenenud higistamine

iildine siigelemine, nahaérritus
iildine 166ve

voimetus erektsiooni saavutada voi sdilitada Q
kehakaalu langus, kehakaalu tous 9

maksa funktsionaalsete niitajate tdus voi korva%

kiirenenud pulss

kreatiniinfosfokinaasi (ehk CPK on en§t1u leidub peamiselt vootlihastes) taseme tous
kukkumine

rabdomiioliiiis (harvaesinev raske
ning voib pdhjustada neeruprob

i @te, mis pdhjustab lihaste valu, tundlikkust ja norkust

Rédkige oma arstile voi apteekrileNkui te mirkate monda iilaltoodud korvaltoimetest.

Korvaltoimetest teatamineQ

Kui teil tekib tikskdik: ine korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Ko&rvaltoime voib ol line, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada rukhku te sSuisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

ohutusest. \
5. qi@[‘egantot sdilitada
Hoidk&seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Mida teha kasutatud ja kasutamata plaastritega

° Kasutatud plaastrid sisaldavad jatkuvalt toimeainet ,,rotigotiin®, mis voib olla teistele inimestele
kahjulik. Murdke kasutatud plaaster kokku nii, et kleepuv pool jdib sissepoole. Asctage plaaster
originaalkotikesse ja visake see ohutult &ra, laste eest kéttesaamatusse kohta.

. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Leganto sisaldab

Toimeaine on rotigotiin.

. Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 2 mg rotigotiini. Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab
4,5 mg rotigotiini.

Teised abiained on:

. Polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliiiilsilikaat)-kopoliimerisaat, povidoonK90,
naatriummetabisulfit (E223), askorbiiiilpalmitaat (E304) ja DL-a-tokoferool (E307).

. Pealiskiht: silikoonitud poliiesterkile, mis on kaetud alumiiniumiga, pigmentvéirvikihigab

(titaandioksiid (E171), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jéljendiga
(pigmentpunane 144, pigmentkollane 95, pigmentmust 7). 0
. Eemaldatav kiht: ldbipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile. Q

Kuidas Leganto vilja néeb ja pakendi sisu
Leganto on transdermaalne plaaster. See on dhuke ja kolmekihiline. See on @ulin@, iimarate
nurkadega. Vélimine pool on beez ja sellel on jéljend Leganto 2 mg/24‘b

Leganto on saadaval jérgnevate suurustega pakkides: \Q

Karbid sisaldavad 7, 28, 30 vdi 84 (hulgipakend, mis sisaldab 3 k@% laastriga) plaastrit, mis on

hermeetiliselt eraldi kotikestes. :

0\0
Miiiigiloa hoidja Q\

*
*

UCB Pharma S.A. . 0
Allée de la Recherche 60 ’0
B-1070 Brussels @

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Belgia

Tootja Q
UCB Pharma S.A. O
Chemin du Foriest ‘%

B-1420 Braine I’Al
Belgia 0\

Lisakiisimygstestgkkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Belé C _‘c ue/Belgien Lietuva

UCB®harma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Bbnarapus 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.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EALGoa
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A. 0\
Tel: +39-02 300 79 L N\
Kvbmpog

Lifepharma‘% ) Ltd

TnA: +35@ 63 00

La

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Muud teabeallikad

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich

UCB Pharma GmbH

Tel: +43-(0)1 291 80 00 0
Polska @Q

UCB Pharma Sp. z o.0.

Tel.: +48-22 696 99 20 Q

Portugal

BIAL-Portela &%@.

Tel: +351-22 %86 00
Romainy

UC% Romania S.R.L.

Ik 130029 04

@nija
0 is, d.o.o.
Tel: +353-(0)1 46 37 395 ‘0

Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Pakendi infoleht: teave kasutajale

Leganto 4 mg/24 h transdermaalne plaaster

Leganto 6 mg/24 h transdermaalne plaaster

Leganto 8 mg/24 h transdermaalne plaaster
Rotigotiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased. b

. Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiifii
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. 0

Infolehe sisukord @
Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasutatakse Q
Mida on vaja teada enne Leganto kasutamist e Q
Kuidas Legantot kasutada O
Vodimalikud kdrvaltoimed \

Kuidas Legantot séilitada

Pakendi sisu ja muu teave : @
1. Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasutﬁ@
Mis ravim on Leganto g Q
Leganto sisaldab toimeainena rotigotiini. R 0

See kuulub ravimite rithma, mida nimi@ ;dopamiini agonistideks“. Dopamiin on liigutuste

AN S e

sooritamiseks olulise teabe edastajaksf)us.

Milleks Legantot kasutatakseQ
Legantot kasutatakse téiiskasg jargmiste ndhtude ja stimptomite raviks:

. Parkinsoni tﬁb‘iﬁ t voib kasutada eraldi voi kombinatsioonis ravimiga levodopa.

2.  Midaon v\a&a enne Leganto kasutamist
Legantot "Akasutada, Kui:

otigotiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
ine;
eile tuleb teha magnetresonantstomograafiline (MRT) uuring (diagnostiliste kujutiste
saamine keha sisemusest, kasutades rontgenkiirguse asemel magnetvélja);
° te vajate ,,kardioversiooni® (spetsiifiline protseduur siidameariitmia raviks).

Nahapdletuste viltimiseks peate te Leganto plaastri vahetult enne magnetresonantstomograafia (MRT)
voi kardioversiooni protseduuri eemaldama, sest plaaster sisaldab alumiiniumi. Pérast protseduuri
vdite peale panna uue plaastri.

Kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, drge Legantot kasutage. Kui te pole kindel, pidage kdigepealt
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Leganto kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. See on vajalik, sest:
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° teie vererohku tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal, eriti ravi alguses.
Leganto v3ib mojutada teie vererdhku.

. teie silmi tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal. Juhul kui teil on vahepealsel
ajal kaebusi oma silmade kohta, votke koheselt ithendust oma arstiga.

. kui teil on tdsiseid maksaprobleeme, voite te vajada annuse kohandamist arsti poolt. Votke
koheselt iihendust oma arstiga, kui teie maksaprobleemid dgenevad ravi ajal.

. teil voivad tekkida plaastrist tingitud nahareaktsioonid — vt ,,Plaastrist tingitud
nahareaktsioonid* 15igus 4.

. te voite tunda end viga unisena voi éKiliselt uinuda — vt “Autojuhtimine ja masinatega

tootamine” 16igus 2.
Kui te kogete neid siimptomeid pérast ravi alustamist Legantoga, vitke ithendust oma arstiga.
Q

Parkinsoni tove raviks kasutatavaid ravimeid tuleb vihendada voi ravi 10petada jark-jargult.
oma arstile, kui parast Legantoga ravi 10petamist v3i ravi vihendamist tekivad teil siimptomid magu
depressioon, drevus, viasimus, higistamine voi valu.

Voib tekkida teadvusekaotus @
Leganto v3ib pohjustada teadvusekaotust. See voib juhtuda eriti siis, kui te a eganto
kasutamist voi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstile, kui olete K teadvuse voi

tunnete pearinglust. \O

Muutused kiitumises ja ebanormaalne motlemine @

Leganto vdib pdhjustada korvaltoimeid, mis muudavad teie kéj viisi, kuidas te tegutsete). Teil
vOib olla abi sellest, kui te teavitate oma pereliiget voi hool e ravimi kasutamisest ning palute

neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie perekond voi ho 1le voi teie arstile 6elda, kui nad on

mures mistahes muutuste pérast teie kditumises. ¢

Nendeks voivad olla: g

. tung kasutada Leganto voi Parkinsogi N%'i asutatavate teiste ravimite suuri annuseid

. ebatavalised tungid vdi ihad, millest4e efjsuuda hoiduda ning mis voivad kahjustada teid ennast

vOI teisi
) ebanormaalne motlemine voi kéitumine

Lisateabe saamiseks vt ,,Muutl@ﬁitumises ja ebanormaalne métlemine® 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravin'x a 18-aastastele lastele, sest pole teada, kas ravimi kasutamine sellel
vanuseriihmal on ohiit 1 efektiivne.

TS

Muud ravimi ganto
Teatage o ile vOi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis t % ravimeid. See hdlmab ka ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid ravimeid.

Kui tekasutate samaaegselt Legantot ja levodopat, véivad moned korvaltoimed véljenduda tosisemalt.
Nende hulka kuuluvad asjade nidgemine voi kuulmine, mis ei ole reaalsed (hallutsinatsioonid),
Parkinsoni tovega seotud soovimatud liigutused (,,diiskineesia“) ning jalgade ja jalalabade turse.

Arge kasutage jirgmisi ravimeid koos Legantoga — need vdivad viihendada selle toimet:
. “antipsiihhootilised” ravimid — kasutatakse teatud vaimuhaiguste raviks
. metoklopramiid — kasutatakse iivelduse ja oksendamise raviks.

Rédkige oma arstiga enne Leganto kasutamist, kui te votate:

. rahustavaid ravimeid, nagu néiteks bensodiasepiine voi ravimeid, mida kasutatakse
vaimuhaiguse v0i depressiooni raviks.
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° ravimeid, mis langetavad vererShku. Leganto voib alandada vererShku, kui te tGusete plisti — see
toime vOib tugevneda kasutamisel koos vererohku langetavate ravimitega.

Teie arst teavitab teid, kas nende ravimite votmise jatkamine on Leganto kasutamise ajal ohutu.
Leganto koos toidu, joogi ja alkoholiga

Rotigotiin siseneb vereringesse 14dbi naha ning seetdttu ei mdjuta ravimi imendumist organismi toit voi
jook. Enne alkoholi tarbimist kiisige palun ndu oma arsti kdest, kas Leganto ravi ajal on alkoholi
tarbimine ohutu.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Legantot, kui olete rase. Seda pdhjusel, et rotigotiini toime rasedusele ja siindi
lapsele ei ole teada.

Arge imetage last ravi ajal Legantoga. Seda pdhusel, et rotigotiin vdib imenduda rinnapfi
mojutada teie last. Samuti vdib see vihendada piima hulka. @

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage énne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine \9
Leganto vdib teid teha viga uniseks ja pohjustada dkilist uinumist,Kui sde juhtub, drge juhtige autot.
On teada juhtumeid, kus inimesed on uinunud autojuhtimise ajal ega pOhjustanud avariisid.

Arge kasutage seadmeid vdi masinaid kui te tunnete end vi ena — voi drge tehke midagi sellist,
mis vOib tekitada teile voi teistele tosise kehavigastuse

Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit (Ezd %
Naatriummetabisulfit (E223) v3ib harva pdhjusta id ilitundlikkus- ehk allergilisi reaktsioone ja

bronhospasmi (hingamishéire, mida pdhju$ta amisteede ahenemine).

3.  Kuidas Legantot kasutada @

Kasutage seda ravimit alati tipselynii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma,arsti pteekriga.
Millise tugevusega N id kasutada
Leganto annus, miffazgedte kasutama, sdltub teie haigusest — vt allpool.

Leganto on sq%v | erineva tugevusega plaastritena, mis vabastavad toimeainet 24 tunni jooksul.
Tugevus% mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h Parkinsoni tdve raviks.

. nnuse saavutamiseks voite kasutada rohkem kui {ihte plaastrit nagu teie arst on méadranud.

. uremate annuste puhul, mis on korgemad kui 8 mg/24 h (teie arsti méddratud annused, mis
iiletavad olemasolevaid tugevusi) kasutatakse mitut plaastrit, et saavutada 16plik annus. Néiteks
pdevase annuse 10 mg korral kasutatakse tihte 6 mg/24 h ja tihte 4 mg/24 h plaastrit.

. Plaastreid ei tohi tiikkideks 15igata.

Parkinsoni tove ravi
Patsiendid, Kes ei tarvita levodopat — Parkinsoni tove varajane staadium

. Teie pdevaseks algannuseks on iiks 2 mg/24 h plaaster péevas.

. Alates teisest nddalast tdstetakse teie paevast annust vajadusel 2 mg kaupa igal nddalal — kuni
saavutatakse teie jaoks sobiv sdilitusannus.

. Enamikule patsientidele on sobiv annus vahemikus 6 mg kuni 8 mg péevas. Selleni jGutakse

tavaliselt 3 kuni 4 nédala jooksul.
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. Maksimumannus on 8 mg péevas.

Patsiendid, kes tarvitavad levodopat — Parkinsoni tove hiline (kaugelearenenud) staadium

. Teie paevaseks algannuseks on tiks 4 mg/24 h plaaster paevas.

. Alates teisest nddalast suurendatakse teie paevast annust 2 mg kaupa igal nédalal — kuni
saavutatakse teie jaoks sobiv sdilitusannus.

. Enamikule patsientidele on sobiv annus vahemikus 8 mg kuni 16 mg péaevas. Selleni joutakse
tavaliselt 3 kuni 7 nddala jooksul.

. Maksimumannus on 16 mg péevas.

Kui peate 16petama selle ravimi kasutamise, vt — “Kui te 16petate Leganto kasutamise” 16igus 3.

Kuidas Leganto plaastreid kasutada: 6
Leganto on plaaster, mis asetatakse nahale. 0

. Veenduge, et eemaldate vana plaastri enne uue plaastri nahale asetamist.

Kleepige uus Leganto plaaster iga péiev erinevale nahapiirkonnale. Q

Jétke plaaster nahale 24 tunniks, siis eemaldage see ja pange peale uus plaast@
Vahetage plaastreid iga piev umbes samal kellaajal.

Arge Idigake Leganto plaastreid tiikkideks. QQ
Kuhu plaaster asetada \Q

Asetage plaaster kleepuva poolega puhtale, kuivale,
tervele nahale jargmistes piirkondades, mis on nédidatud

halli vérviga kdrvaloleval joonisel:

. Olg vdi dlavars. Q
. Koht. . 0

. Kiilg (piirkond roiete ja puusa vahel). %

L

Reis voi puus. .
.
.

@ Ees Kiiljel Taga
Nahaiirrituse viltimiseks Q

. Asetage plaaster jga rinevale nahapiirkonnale.
Naiteks asetagé%‘ihel paeval paremale kiiljele, jargmisel

péeval vasak jcle. Voi iihel pdeval iilakehale,
jargmise] pé alakehale.
. Arge kl Legantot samale nahapiirkonnale
14 pa jooksul iile iihe korra.
. A r@;epige plaastrit katkisele v6i kahjustatud nahale
vOmfahale, mis on punetav voi drritunud.

setamise piirkonnad

) |

Kui plaastrist tingitud probleemid nahaérritusega piisivad, vt lisateabe saamiseks ,,Plaastrist tingitud
nahareaktsioonid* 15igus 4.

Plaastri lahtitulemise voi kadumise viltimiseks

. Arge asetage plaastrit sellisesse kohta, kus see véib hédrduda vastu kitsast riietust.

. Arge kasutage kreeme, dlisid, ihupiima, puudrit vdi teisi nahahooldusvahendeid
nahapiirkonnas, kuhu kavatsete plaastri asetada. Arge kasutage neid juba pealepandud plaastril
voi selle 1dheduses.

. Kui peate asetama plaastri karvadega kaetud nahapiirkonnale, peab see ala olema raseeritud
viahemalt 3 pideva enne plaastri kasutamist.
. Kui plaastri servad tulevad lahti, siis v3ib need kinnitada meditsiinilise plaastriga.

154



Kui plaaster tuleb lahti, asetage iilejaénud pdevaks peale uus plaaster — seejirel asendage plaaster
tavapérasel ajal.

Arge laske plaastri pinnal kuumeneda — niiteks liiga palju paikesevalgust, saun, kuum vann,
soojenduspadi voi kuumaveepudel. Seda seetdttu, et ravimit vabaneb siis kiiremini. Kui arvate,
et plaastri pind on kokku puutunud liiga suure kuumusega, p66rduge oma arsti voi apteekri
poole.

Pérast tegevusi nagu vannis véi dusi all kdimine ning treening kontrollige alati, et plaaster ei
ole pealt &ra tulnud.

Kui plaaster on teie nahka arritanud, hoidke seda nahapiirkonda otsese péikese eest
varjatult. Seda pShjusel, et see voib pohjustada muutusi nahavérvis.

Kuidas plaastrit kasutada

1.
Kotikese avamiseks hoidke

Iga plaaster on pakitud eraldi kotikesse. b
Enne kotikese avamist otsustage, kuhu kavatsete selle uue plaastri kleepida ning v @, et
olete vana plaastri eemaldanud. é
Kleepige Leganto plaaster nahale kohe pérast kotikese avamist ja eemaldatav@l

eemaldamist.

kotikest mdlema kéega. » / %

2.
Tommake kile lahti.

3

4

5.

Plaastri kleepuv pool on
kaetud labipaistva
eemaldatava kihiga.

Avage kotike.

v
vilj

@@ kotikesest

&

Hoidke plaastrit
molema kdega nii, et
eemaldatava kihiga
kaetud kiilg on
suunatud teie poole.
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. Murdke plaaster
pooleks.

Nii avaneb kattekihis olev S-

kujuline avamisjoon.

. Eemaldage
eemaldatava kihi liks
pool.

. Arge puudutage
plaastri kleepuvat osa
sormedega.

. Hoidke kinni jéiga
eemaldatava kihi
teisest poolest.

. Kinnitage plaaster
kleepuvat pinda pidi
nahale.

. Vajutage plaastri
kleepuv kiilg kindlalt
paika.

9.

Murdke plaastri teine pool
tagasi ning eemaldage
iilejadnud eemaldatav kiht.

10.

. Vajutage plaastrit
tugevasti peopesaga.

. Hoidke survet

ligikaudu 30 se
See tagab, et plaas

puudutab nahka

aared on kova \)

Pes %etult pérast
pl tamist vee ja
seebiga puhtaks.

Kuidas eemaldada kasutatud plaaster
. Eemaldage kasutatud plaaster aeglaselt ja ettevaatlikult.

. Peske piirkonda Ornalt sooja vee ja drnatoimelise seebiga. See eemaldab kogu nahale jadnud
kleepaine. Kui kleepaine ei tule pesemisega éra, vaib selle eemaldamiseks kasutada ka tilgakest
beebidli.

. Arge kasutage alkoholi vdi muid lahustavaid vedelikke — nagu kiiiinelakieemaldaja. Need

vOivad teie nahka drritada.
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Kui te kasutate Legantot rohkem kui ette ndhtud

Arsti ettekirjutusest suurema annuse Leganto kasutamine vGib pohjustada korvaltoimeid nagu iiveldus
voi oksendamine, madal vererohk, asjade ndgemine ja kuulmine, mis ei ole reaalsed
(hallutsinatsioonid), segasustunne, viga tugev unisus, tahtmatud liigutused ja krambid.

Sellistel juhtudel votke koheselt ithendust oma arstiga voi haiglaga. Nad iitlevad teile, mida edasi teha.

Kui te unustate vahetada plaastrit tavapirasel ajal

. Kui unustasite vahetada plaastrit oma tavaparasel kellaajal, siis vahetage see niipea, kui see
meenub. Eemaldage vana ja asendage see uue plaastriga.
. Kui unustasite kleepida uue plaastri parast vana eemaldamist, votke uus plaaster kasutusele

niipea, kui see teile meenub.

Mblemal juhul peaksite jirgmisel pieval vdtma kasutusele uue plaastri tavapirasel ajal. Arge @ge

kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel paeval kasutamata. 0
Kui te Iopetate Leganto kasutamise Q

Arge 10petage Leganto kasutamist ilma oma arstiga konsulteerimata. Jarsk ravimi k; ise
katkestamine v3ib pohjustada seisundit nimega ,,neuroleptiline pahaloomuline s{j “, mis vOib

olla eluohtlik. Tunnusteks on: lihaste litkumisvoimetus (akineesia), lihaste jaik lavik, vererohu

kdikumine, kiirenenud pulss (tahhiikardia), segasus, teadvusehiired (nty)o Q

Kui teie arst iitleb teile, et peate Leganto kasutamise 1opetama, siis tu\grast annust vihendada
jark-jargult:

. Parkinsoni tobi — annust tuleb vihendada 2 mg vorra iga deva tagant.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pida oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. \

0\
2O
4. Vaimalikud kérvaltoimed . 0
2

a kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Oelge oma
drkate monda korvaltoimet.

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim p
arstile apteekrile voi meditsiinidele,

Suurema tdeniiosusega ravi a esinevad korvaltoimed

Teil voib ravi alguses tekkidasiyeldust ja oksendamist. See on tavaliselt kerge voi mdddukas ja

kestab lithikest aega. Ra\ki lest oma arstile, kui see kestab kauem voi see valmistab teile muret.
.

Plaastrist tingitud ktsioonid
. Teil voil nghapiirkonnas, kuhu plaaster on asetatud, esineda punetust ja siigelemist — need
tavaliselt kerged voi méodukad.

e oma arstiga, kui nahareaktsioon kestab kauem kui mone péeva vai on tdsine. Tehke

eda ka siis, kui see levib plaastriga kaetud nahapiirkonnast kaugemale.

altige paikesevalgust ja solaariumi nahapiirkondades, kus ilmnes seoses plaastriga {ikskdik
milline nahareaktsioon.

. Nahareaktsioonide véltimiseks peate plaastri asetama iga péev erinevale nahapiirkonnale ning
sama piirkonda voib uuesti kasutada alles 14 pieva pérast.

Voib tekkida teadvusekaotus

Leganto vdib pohjustada teadvusekaotust. See v3ib juhtuda eriti siis, kui te alustate Leganto
kasutamist vdi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstile, kui olete kaotanud teadvuse vodi
tunnete pearinglust.
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Muutused kiitumises ja ebanormaalne métlemine
Oelge oma arstile, kui te mérkate iikskoik milliseid allpool loetletud muutusi kditumises,
motlemises voi modlemas. Arst vaatab liibi teie raviplaani, et vihendada selliseid siimptomeid.

Teil voib olla abi ka sellest, kui te teavitate oma pereliiget voi hooldajat selle ravimi kasutamisest ning
palute neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie perekond vai hooldaja teile voi teie arstile 6elda, kui
nad on mures mistahes muutuste parast teie kiitumises. Leganto voib pohjustada ebatavalisi tunge voi
ihasid, mille tottu te ei suuda hoiduda kihust, ajendist voi kiusatusest 14bi viia tegevusi, mis voivad
kahjustada teid ennast vdi teisi — neid siimptomeid on peamiselt tdheldatud Parkinsoni tovega
patsientidel.

Nendeks vdivad olla:
. tugev soov liigseks hasartméngurluseks — isegi siis, kui see mojutab tdsiselt teid voi teieé

perekonda

. muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja -kditumine, mis pohjustab markimisvéaarsei
probleeme teile endale voi teistele — nt suurenenud sugutung Q

. kontrollimatu liigostlemine vdi liigne raha raiskamine @‘

. liigs66mishoog (suure koguse toidu s66mine lithikese aja jooksul) vai sunesg e
(normaalsest kogusest rohkem s60mine ja suurema koguse toidu s66mi n vajalik nilja
leevendamiseks).

Leganto vdib pdhjustada teisi ebanormaalse kéitumise ja motlemise rNQendeks voivad olla:
ebanormaalsed motted tegelikkusest

meelepetted ja hallutsinatsioonid (ebareaalsete asj ade%@véi kuulmine)

segasus
aja ja koha ebareaalne tajumine 0
agressiivne kiitumine ‘\
arevus o Q\
deliirium ¢

o* 0

Réiikige oma arstile, kui te miirkate iikskgikmilliseid iillaltoodud muutusi kiitumises,
motlemises voi molemas. Arst vaatabibifeie raviplaani, et vihendada selliseid siimptomeid.

Allergilised reaktsioonid
Votke tihendust oma arstiga, @rkate allergilise reaktsiooni tunnuseid — nendeks voivad olla
nio-, keele- vo1 huulte turse

*

Leganto kasutamise insoni tove korral vdivad esineda jargmised korvaltoimed
Teatage oma arsti ile voi meditsiinidele, kui mérkate jargnevaid korvaltoimeid:

.
Viga sage: esﬂ& rohkem kui 1 patsiendil 10-st
o peavalu

%éi uimasus
us, oksendamine
ahadrritused plaastri all, nditeks punetus ja sligelus

Sage: esinevad kuni 1 patsiendil 10-st

kukkumine

luksumine

kehakaalu langus

jalalabade ja jalgade turse

norkustunne, visimus

siidamepekslemine (palpitatsioonid)
kohukinnisus, suukuivus, korvetised
punetus, suurenenud higistamine, siigelemine
vertiigo (peapdoritus)
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mittereaalsete asjade ndgemine voi kuulmine (hallutsinatsioonid)

madal vererdhk piisti tousmisel, korge vererohk

uinumisraskused, unehéired, magamisraskused, dudusunendod, ebatavalised unendod
Parkinsoni tovega seotud tahtmatud liigutused (diiskineesia)

teadvusekaotus, pearinglus piisti tdusmisel alanenud vererdhu tottu

suutmatus vastu panna ebatavalisele tungile teatud kindla toimingu l&biviimiseks mis on
kahjulik, sh hasartmdngude méngimine, korduvad mdttetud tegevused, kontrollimatu ostlemine
voi liigne raha kulutamine

liigs6dmishoog (suure koguse toidu sodmine lithikese aja jooksul) vdi sundsodmine
(normaalsest kogusest rohkem s60mine ja suurema koguse toidu s6dmine kui on vajalik nélja
leevendamiseks)

Aeg-ajalt: esinevad kuni 1 patsiendil 100-st 6

nédgemise hdgustumine 0
kehakaalu tdus

allergilised reaktsioonid Q
madal vererohk @
kiirenenud pulss

suurenenud seksuaalsoov

ebaregulaarne siidameriitm ? Q
ebamugavustunne ja valu maos \O

iildine siigelemine, nahaérritus
akilised uinumishood ilma eelneva unisuseta @
voimetus erektsiooni saavutada voi séilitada Q
drevustunne, aja ja koha ebareaalne tajumine, segasu vOi paranoia
maksa funktsionaalsete niitajate tous voi k6r\a§
nigemishéired (nt varvide voi valguse osas) \
kreatiniinfosfokinaasi (ehk CPK on ensifli % leidub peamiselt vootlihastes) taseme tdus
.

Harv: esinevad kuni 1 patsiendil 1000-st ‘0

meelepete

deliirium @
arrituvus

agressiivsus Q

psiihhootilised hdired
166ve suurema%
tahtest soltum: w sspasmid (krambid)

Teadmata: po ay kui sageli need esinevad

suurtes a tes Leganto-taoliste ravimite kasutamine — rohkem kui haiguse raviks vajalik. Seda
tea i ”dopamiini diisregulatsiooni siindroomi” ning see voib viia Leganto liigse
@seni.
lahtisus
ngetatud pea siindroom
rabdomiioliiiis (harvaesinev raske lihashdire, mis pohjustab lihaste valu, tundlikkust ja ndrkust
ning voib pdhjustada neeruprobleeme)

Rédkige oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te mérkate monda iilaltoodud korvaltoimetest.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Legantot siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Mida teha kasutatud ja kasutamata plaastritega

. Kasutatud plaastrid sisaldavad jatkuvalt toimeainet ,,rotigotiin®, mis voib olla teistele inimestele
kahjulik. Murdke kasutatud plaaster kokku nii, et kleepuv pool jaib sissepoole. Asctage plaaster
originaalkotikesse ja visake see ohutult &ra, laste eest kéttesaamatusse kohta. b

. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
havitadaravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda6

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Leganto sisaldab e Q 2

Toimeaine on rotigotiin.
. 4 mg/24 h:

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini. Ig @ suurune plaaster sisaldab
9,0 mg rotigotiini.

. 6 mg/24 h: ¢ 0

Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 6 mg ro®1. Iga 30 cm? suurune plaaster sisaldab

13,5 mg rotigotiini. 000
*
. 8 mg/24 h: ¢
Iga plaaster vabastab 24 tunni val rotigotiini. Iga 40 cm? suurune plaaster sisaldab
18,0 mg rotigotiini.

Teised abiained on: Q

. Polii(dimetiiiilsiloksa imetiiiilsiliitilsilikaat)-kopoliimerisaat, povidoonK90,
naatriummetabisalfit ), askorbiiiilpalmitaat (E304) ja DL-a-tokoferool (E307).

° Pealiskiht: silik d poliiesterkile mis on kaetud alumiiniumiga, pigmentvéarvikihiga
(titaandioksij ), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jéljendiga

(pigme n& 144, pigmentkollane 95, pigmentmust 7).
. Eema@ t: labipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile.

Kui [%ﬁo vilja néeb ja pakendi sisu

L ransdermaalne plaaster. See on ohuke ja kolmekihiline. See on ruudukujuline, iimarate
nurkadega. Vilimine pool on beeZ ja sellel on jiljend Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6 mg/24 h voi
Leganto 8 mg/24 h.

Leganto on saadaval jérgnevate suurustega pakkides:

Karbid sisaldavad 7, 28, 30 voi 84 (hulgipakend, mis sisaldab 3 karpi 28 plaastriga) plaastrit, mis on
hermeetiliselt eraldi kotikestes.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja

UCB Pharma S.A.
Allée de 1a Recherche 60
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B-1070 Brussels
Belgia

Tootja

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CU bU boarapus EOO/L
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

UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 4848 *
Eesti

UCB Pharma Oy Finland @

Tel: +358-92 514 4221 (SoomeQ

EAMGSa

UCB A.E. 0\
Tnh: +30-210997®\
Espaiia

UCB Pharm%\.
Tel: +34(bz 4 44
Fra

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

T\
R %rland
‘00 Pharma B.V.
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

O

Luxembourg/Luxemburg Q
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 GQ

Magyarorszag a
UCB Magyarors .
Tel.: +36-(1) 391 0060

MaltaQ
Pharm td.
2\ *21 37 64 36

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnA: +357-22 05 63 00

Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Muud teabeallikad

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

O

o)

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel @w.gma.europa.eu
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
Transdermaalne plaaster
Rotigotiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi mediitsiinidega. Q

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib e
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib ilikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi megditsiinioega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 1@

Infolehe sisukord e 2
. Mis ravim on Leganto ja milleks seda kasutatakse \O

Mida on vaja teada enne Leganto kasutamist

Kuidas Legantot kasutada

Voimalikud korvaltoimed @
Kuidas Legantot siilitada

Pakendi sisu ja muu teave \0:
iakse

DU AW~

L J

1. Mis ravim on Leganto ja milleks sed:@

*
. . .
Mis ravim on Leganto

Leganto sisaldab toimeainena rotigotiin&
See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse ,,dopamiini agonistideks*. Dopamiin on liigutuste

sooritamiseks olulise teabe edasgajaks ajus.

Milleks Legantot kas atal@
Legantot kasutatakse faiskasvanutel jargmiste nihtude ja simptomite raviks:

Parkinsoni tobi — voib kasutada eraldi voi kombinatsioonis ravimiga levodopa.
.

2. Mi

déﬁ&}] a teada enne Leganto kasutamist

i
Le t éistohi kasutada, kui:
. ¢ olete rotigotiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

lergiline;
. teile tuleb teha magnetresonantstomograafiline (MRT) uuring (diagnostiliste kujutiste
saamine keha sisemusest, kasutades rontgenkiirguse asemel magnetvélja);
. te vajate ,.kardioversiooni“ (spetsiifiline protseduur siidameariitmia raviks).

Nahapdletuste viltimiseks peate te Leganto plaastri vahetult enne magnetresonantstomograafia (MRT)
voi kardioversiooni protseduuri eemaldama, sest plaaster sisaldab alumiiniumi. Parast protseduuri
vdite peale panna uue plaastri.

Kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, drge Legantot kasutage. Kui te pole kindel, pidage koigepealt
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Leganto kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. See on vajalik, sest:

. teie vererohku tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal, eriti ravi alguses.
Leganto v3ib mojutada teie vererdhku.

. teie silmi tuleb regulaarselt kontrollida Leganto kasutamise ajal. Juhul kui teil on vahepealsel
ajal kaebusi oma silmade kohta, votke koheselt ithendust oma arstiga.

. kui teil on tdsiseid maksaprobleeme, vdite te vajada annuse kohandamist arsti poolt. Votke
koheselt iihendust oma arstiga, kui teie maksaprobleemid dgenevad ravi ajal.

. teil voivad tekkida plaastrist tingitud nahareaktsioonid — vt ,,Plaastrist tingitud

nahareaktsioonid* 15igus 4.
. te voite tunda end viga unisena voi éKiliselt uinuda — vt “Autojuhtimine ja masinatega
tootamine” 16igus 2. 6

Kui te kogete neid siimptomeid pérast ravi alustamist Legantoga, vitke ihendust oma ar

Parkinsoni tove raviks kasutatavaid ravimeid tuleb vihendada voi ravi 1opetada jér t. Teatage
oma arstile, kui parast Legantoga ravi 10petamist v4i ravi vihendamist tekivad tof
depressioon, drevus, vasimus, higistamine voi valu.

Voib tekkida teadvusekaotus eQ
Leganto v&ib pohjustada teadvusekaotust. See vaib juhtuda eriti siis,& ustate Leganto

kasutamist vi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstile, Jei olete kaotanud teadvuse voi
tunnete pearinglust.

Muutused kiitumises ja ebanormaalne métlemine :

Leganto v3ib pdhjustada korvaltoimeid, mis muudava\ 1tumist (viisi, kuidas te tegutsete). Teil
vOib olla abi sellest, kui te teavitate oma pereliiget ydi dajat selle ravimi kasutamisest ning palute
neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie perekgh ldaja teile voi teie arstile delda, kui nad on
mures mistahes muutuste parast teie kéiitur’nds 6

Nendeks voivad olla:

. tung kasutada Leganto voi Parﬁ@fwe raviks kasutatavate teiste ravimite suuri annuseid

. ebatavalised tungid vdi ihad, millest te ei suuda hoiduda ning mis voivad kahjustada teid ennast
voi teisi ¢

. ebanormaalne m6tlexr® i kditumine

. . * . . ~ . ~:
Lisateabe saamiseks Vt%utused kéitumises ja ebanormaalne métlemine® 16igus 4.
Lapsed ja noorukid

Arge andke se imit alla 18-aastastele lastele, sest pole teada, kas ravimi kasutamine sellel
i ohutu voi efektiivne.

mis tahes muid ravimeid. See hdlmab ka ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid ravimeid.

Kui te kasutate samaaegselt Legantot ja levodopat, véivad moned korvaltoimed véljenduda tdsisemalt.
Nende hulka kuuluvad asjade ndgemine voi kuulmine, mis ei ole reaalsed (hallutsinatsioonid),
Parkinsoni tovega seotud soovimatud liigutused (,,diiskineesia“) ning jalgade ja jalalabade turse.

Arge kasutage jirgmisi ravimeid koos Legantoga — need vdivad vihendada selle toimet:

. “antipsiihhootilised” ravimid — kasutatakse teatud vaimuhaiguste raviks

. metoklopramiid — kasutatakse iivelduse ja oksendamise raviks.

Rédkige oma arstiga enne Leganto kasutamist, kui te votate:
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° rahustavaid ravimeid, nagu nditeks bensodiasepiine voi ravimeid, mida kasutatakse
vaimuhaiguse voi depressiooni raviks.

. ravimeid, mis langetavad vererdhku. Leganto voib alandada vererdhku, kui te tdusete piisti — see
toime voib tugevneda kasutamisel koos vererdhku langetavate ravimitega.

Teie arst teavitab teid, kas nende ravimite votmise jatkamine on Leganto kasutamise ajal ohutu.

Leganto koos toidu, joogi ja alkoholiga

Rotigotiin siseneb vereringesse 14bi naha ning seetdttu ei mdjuta ravimi imendumist organismi toit voi
jook. Enne alkoholi tarbimist kiisige palun ndu oma arsti kéest, kas Leganto ravi ajal on alkoholi
tarbimine ohutu.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Legantot, kui olete rase. Seda pdhjusel, et rotigotiini toime rasedusele ja siindi
lapsele ei ole teada. 6

Arge imetage last ravi ajal Legantoga. Seda pdhusel, et rotigotiin vdib imenduda rir@Qaja
mojutada teie last. Samuti vdib see vihendada piima hulka.
ane selle ravimi

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestugda,
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine \

Leganto vdib teid teha vdga uniseks ja pohjustada dkilist ui ;ui see juhtub, drge juhtige autot.
On teada juhtumeid, kus inimesed on uinunud autojuhtimis a sellega pohjustanud avariisid.

.
Arge kasutage seadmeid vdi masinaid kui te tunnete \ a unisena — voi drge tehke midagi sellist,
mis vOib tekitada teile voi teistele tosise kehaxu.

.
Leganto sisaldab naatriummetabisulfitit (
Naatriummetabisulfit (E223) vdib harva

bronhospasmi (hingamishéire, mida

ada raskeid tlitundlikkus- ehk allergilisi reaktsioone ja
hingamisteede ahenemine).

3. Kuidas Legantot kas

Kasutage seda ravimi?gxcépselt nii, nagu arst vai apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu o voi apteekriga.

.
Millise tugev @astreid kasutada
Leganto anm&l b teie haigusest - vt allpool.

Le (@daval erineva tugevusega plaastritena, mis vabastavad ravimit 24 tunni jooksul.
Tu sed’on 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h Parkinsoni tdve raviks.
Annus@ saavutamiseks voite kasutada rohkem kui {ihte plaastrit nagu teie arst on méadranud.

Leganto ravi alustamise pakend sisaldab 4 erinevat pakendit (iiks iga tugevuse jaoks), milles igatihes
on 7 plaastrit. Neid pakendeid on enamasti vaja esimese nelja ravinddala jaoks, ent olenevalt teie
ravivastusest Legantole ei pruugi teil koiki pakis sisalduvaid pakendeid vaja minna, teisalt voib teil
4 ravinddala moddumisel vaja minna lisapakendeid vdi suuremaid annuseid, mida see pakend ei
sisalda.

Esimesel ravipdeval alustage 2 mg Legantoga (pakend mérgistusega “1. nédal”) ja kasutage iga piev
dra liks Leganto 2 mg transdermaalne plaaster. 2 mg Legantot tuleb kasutada 7 péaeva viltel (nt kui te
alustate plihapéeval, minge jargmisele annusele {ile jargmisel pithapdeval).

Teise nidala alguses peaksite kasutama 4 mg Legantot (pakend mérgistusega ‘2. nidal”).
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Kolmanda nédala alguses peaksite kasutama 6 mg Legantot (pakend mérgistusega 3. nédal”).
Neljanda nidala alguses peaksite kasutama 8 mg Legantot (pakend méargistusega ‘4. nadal”).

Sobiv annus soltub teie vajadustest.

Monede patsientide jaoks voib efektiivne annus olla 4 mg Legantot pidevas. Suuremal osal varajases
staadiumis Parkinsoni tdvega patsientidest joutakse sobiva annuseni 3 vdi 4 nddala jooksul, milleks on
vastavalt 6 mg pdevas voi 8 mg pdevas. Maksimaalne annus on 8 mg paevas. Enamikul hilises
(kaugelearenenud) staadiumis Parkinsoni tdvega patsientidest joutakse dige annuseni 3 kuni

7 nidalaga, 66pdevased annused jddvad 8 mg ja 16 mg (maksimumannus) vahele. Kui annus on
suurem kui 8 mg/24 h (teie arsti miératud annused, mis iiletavad olemasolevaid tugevusi), tuleb
kasutada mitut plaastrit, et saavutada [oplik annus. Naiteks voib paevaannus olla 14 mg, kasutades
selleks iihte 6 mg/24 h ja iihte 8 mg/24 h plaastrit ja samuti vdib pdevase annuse 16 mg saavutada
kahte 8 mg/24 h plaastrit kasutades.

Kui peate 16petama selle ravimi kasutamise, vt — “Kui te lopetate Leganto kasutamise” 1@3.

Kuidas Leganto plaastreid kasutada: @Q

Leganto on plaaster, mis asetatakse nahale.

. Veenduge, et eemaldate vana plaastri enne uue plaastri nahale asetamist. Q

. Kleepige uusLeganto plaaster iga piev erinevale nahapnrkonn

. Jétke plaaster nahale 24 tunniks, siis eemaldage see ja pange p. @ aster.

. Vahetage plaastreid iga pidev umbes samal kellaajal. \

. Arge 15igake Leganto plaastreid tiikkideks.

Kuhu plaaster asetada Q

Asetage plaaster kleepuva poolega puhtale, kuivale,

tervelg nghale jérgmistes pﬁrkon%lages, mis on néidam% Il shxcianioopttrkansad
halli vérviga kdrvaloleval joonisel:

o Olg voi dlavars. o' q '
. Koht. * 0

. Kiilg (piirkond roiete ja puusa vahe

[ ]

Reis voi puus. @

O Ees Kiiljel Taga
\ J 4
Nahadirrituse viltimi \

. Asetage plaastePiga piev erinevale nahapiirkonnale.
Nﬁite@ge see iihel pdeval paremale kiiljele, jargmisel
kule kiiljele. Vi iihel pdeval iilakehale,
péeval alakehale.
%@e kleepige Legantot samale nahapiirkonnale
péeva jooksul ile iihe korra.

. Arge kleepige plaastrit katkisele voi kahjustatud nahale
— v0i nahale, mis on punetav voi drritunud.

LegantoLegantoKui plaastrist tingitud probleemid nahaérritusega piisivad, vt lisateabe saamiseks
»Plaastrist tingitud nahareaktsioonid* 16igus 4.

Plaastri lahtitulemise voi kadumise viltimiseks

. Arge asetage plaastrit sellisesse kohta, kus see véib hdérduda vastu Kitsast riietust.

. Arge kasutage kreeme, 6lisid, ihupiima, puudrit voi teisi nahahooldusvahendeid
nahapiirkonnas, kuhu kavatsete plaastri asetada. Arge kasutage neid juba pealepandud plaastril
vdi selle laheduses.
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Kui peate asetama plaastri karvadega kaetud nahapiirkonnale, peab see ala olema raseeritud
vihemalt 3 pideva enne plaastri kasutamist.
Kui plaastri servad tulevad lahti, siis v8ib need kinnitada meditsiinilise plaastriga.

Kui plaaster tuleb lahti, asetage iilejadnud paevaks peale uus plaaster — seejérel asendage plaaster
tavapdrasel ajal.

1

2.

Tommake kile lahti.

3.

2 7
Kotikese avamiseks hoidke J 0
kotikest mdlema kéega. ‘ 2
R

Arge laske plaastri pinnal kuumeneda — niiteks liiga palju piikesevalgust, saun, kuum vann,
soojenduspadi v6i kuumaveepudel. Seda seetdttu, et ravimit vabaneb siis kiiremini. Kui arvate,
et plaastri pind on kokku puutunud liiga suure kuumusega, podrduge oma arsti voi apteekri
poole.

Pérast tegevusi nagu vannis véi dusi all kdimine ning treening kontrollige alati, et plaaster ei
ole pealt dra tulnud. b
Kui plaaster on teie nahka édrritanud, hoidke seda nahapiirkonda otsese piikese ees
varjatult. Seda pohjusel, et see vdib pohjustada muutusi nahavérvis. 0

Kuidas plaastrit kasutada @Q

Iga plaaster on pakitud eraldi kotikesse.

Enne kotikese avamist otsustage, kuhu kavatsete selle uue plaastri klegpi g veenduge, et
olete vana plaastri eemaldanud. a

Kleepige Leganto plaaster nahale kohe pérast kotikese avamistya @l tava kihi
eemaldamist. \

y

4
O

.% B
Avage kotike. ’\® : / '
N £y

Q_’b

4

vilja.

Votke plaaster kotikesest # a\ \
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5.

Plaastri kleepuv pool on

kaetud labipaistva

eemaldatava kihiga.

. Hoidke plaastrit
mdlema kdega nii, et
eemaldatava kihiga
kaetud kiilg on
suunatud teie poole.

° Murdke plaaster
pooleks.

Nii avaneb kattekihis olev S-

kujuline avamisjoon.

. Eemaldage
eemaldatava kihi iiks
pool.

. Arge puudutage
plaastri kleepuvat osa
sormedega.

. Hoidke kinni jdiga
eemaldatava kihi
teisest poolest.

. Kinnitage plaaster
kleepuvat pinda pidi
nahale.

. Vajutage plaastri
kleepuv kiilg kindlalt
paika.

9.
Murdke plaastri teine pOgl

tagasi ning eemalda \
iilejaanud eemald& .

N

10.

. age plaastrit
gevasti peopesaga.

. Hoidke survet

ligikaudu 30 sekundit.
See tagab, et plaaster
puudutab nahka ja plaastri
ddred on kovasti kinni.

11.

Peske kded vahetult parast
plaastri kasutamist vee ja
seebiga puhtaks.
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Kuidas eemaldada kasutatud plaaster
° Eemaldage kasutatud plaaster aeglaselt ja ettevaatlikult.

. Peske piirkonda drnalt sooja vee ja drnatoimelise seebiga. See eemaldab kogu nahale jdénud
kleepaine. Kui kleepaine ei tule pesemisega éra, vOib selle eemaldamiseks kasutada ka tilgakest
beebidli.

. Arge kasutage alkoholi vdi muid lahustavaid vedelikke — nagu kiiiinelakieemaldaja. Need

voivad teie nahka drritada.

Kui te kasutate Legantot rohkem kui ette nihtud

Arsti ettekirjutusest suurema annuse Leganto kasutamine voib pohjustada kdrvaltoimeid nagu iiveldus
voi oksendamine, madal vererdhk, asjade nigemine ja kuulmine, mis ei ole reaalsed
(hallutsinatsioonid), segasustunne, viga tugev unisus, tahtmatud liigutused ja krambid.

Sellistel juhtudel votke koheselt ithendust oma arstiga voi haiglaga. Nad iitlevad teile, mida ed@m

Kui olete kasutanud teistsugust plaastrit (nditeks Leganto 2 mg/24 h asemel Leganto 4 4Jh) mida
arst on teile 6elnud, siis votke koheselt ithendust oma arstiga voi haiglaga ja jargige ngnde,nouandeid
plaastrite vahetamise kohta. @

Kui teil ilmneb moni ebameeldiv reaktsioon, siis vdtke iihendust oma arstiga. Q

Kui te unustate vahetada plaastrit tavapirasel ajal @
s

. Kui unustasite vahetada plaastrit oma tavapirasel kellaajal, sii ge see niipea, kui see
meenub. Eemaldage vana ja asendage see uue plaastriga.

. Kui unustasite kleepida uue plaastri parast vana eemald @tke uus plaaster kasutusele
niipea, kui see teile meenub. 6

Molemal juhul peaksite jairgmisel pdeval votma kasu Qplaastri tavapérasel ajal. Arge kasutage
kahekordset annust, kui annus jii eelmisel paeval ta.
.
.
Kui te Iopetate Leganto kasutamise R
Arge 10petage Leganto kasutamist ilma om@ a konsulteerimata. Jarsk ravimi kasutamise
coa’, n

katkestamine v3ib pohjustada seisundit euroleptiline pahaloomuline siindroom®, mis voib
olla eluohtlik. Tunnusteks on: lihastedi1 svoimetus (akineesia), lihaste jdikus, palavik, vererdhu
kdikumine, kiirenenud pulss (tahhiikardia), segasus, teadvusehiired (nt kooma).

Kui teie arst iitleb teile, et p anto kasutamise I0petama, siis tuleb pédevast annust vihendada
jark-jargult:

. Parkinsoni t(")b‘l%must tuleb vdhendada 2 mg vorra iga kahe paeva tagant.

Kui teil on lisakﬁ@elle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinif)ega!\

ikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Oelge oma
arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui méarkate monda korvaltoimet.

Suurema tdeniiosusega ravi alguses esinevad korvaltoimed
Teil voib ravi alguses tekkida iiveldust ja oksendamist. See on tavaliselt kerge voi moddukas ja

kestab lithikest aega. Réiikige sellest oma arstile, kui see kestab kauem vai see valmistab teile muret.

Plaastrist tingitud nahareaktsioonid

. Teil voib nahapiirkonnas, kuhu plaaster on asetatud, esineda punetust ja siigelemist — need
reaktsioonid on tavaliselt kerged v6i mdodukad.

. Nahareaktsioonid kaovad tavaliselt mone tunni jooksul — pérast seda, kui olete plaastri
eemaldanud.
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° Raiikige oma arstiga, kui nahareaktsioon kestab kauem kui mdne paeva voi on tosine. Tehke
seda ka siis, kui see levib plaastriga kactud nahapiirkonnast kaugemale.

. Viltige pdikesevalgust ja solaariumi nahapiirkondades, kus ilmnes seoses plaastriga tikskoik
milline nahareaktsioon.
. Nahareaktsioonide véltimiseks peate plaastri asetama iga péev erinevale nahapiirkonnale ning

sama piirkonda voib uuesti kasutada alles 14 pieva pérast.

Voib tekkida teadvusekaotus

Leganto voib pohjustada teadvusekaotust. See vaib juhtuda eriti siis, kui te alustate Leganto
kasutamist vdi kui teie annust on suurendatud. Oelge oma arstile, kui olete kaotanud teadvuse vdi
tunnete pearinglust.

Muutused kiitumises ja ebanormaalne motlemine
QOelge oma arstile, kui te mirkate ilikskéik milliseid allpool loetletud muutusi kditumise

Teil voib olla abi ka sellest, kui te teavitate oma pereliiget voi hooldajat selle ravimi (Kas amisest ning
palute neil lugeda seda infolehte. Siis saab teie perekond vai hooldaja teile voi teiedfstile 6elda, kui
nad on mures mistahes muutuste parast teie kiitumises. Leganto voib pohjustadaebatavalisi tunge voi
ihasid, mille tottu te ei suuda hoiduda kihust, ajendist vdi kiusatusest 1dbj vid Wisi, mis voivad
kahjustada teid ennast voi teisi — neid siimptomeid on peamiselt tiheld

patsientidel. \

Nendeks voivad olla:

. tugev soov liigseks hasartmangurluseks — isegi siis, ki @ ojutab tosiselt teid voi teie
perekonda

. muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja -kéi @is pOhjustab markimisvaarseid
probleeme teile endale voi teistele — nt suure R& gutung

. kontrollimatu liigostlemine voi liigne ralfa ine

. liigsdomishoog (suure koguse toidu’sé’)" inciihikese aja jooksul) vdi sunds6dmine

(normaalsest kogusest rohkem s60mane ja, suurema koguse toidu s6omine kui on vajalik nélja

leevendamiseks) @
Leganto vdib pdhjustada teisi ebanormaalse kéditumise ja mdtlemise ndhte. Nendeks vdivad olla:
&h;&u

. ebanormaalsed mdtted te sest

. meelepetted ja halluts@ nid (ebareaalsete asjade ndgemine voi kuulmine)
. segasus ‘x

. aja ja koha eba e%, tajumine

. agressiivne kéitutaine

. drevus ¢

[ ]

deliiri%\

Rii arstile, kui te mérkate likskoik milliseid iilaltoodud muutusi kditumises,
m voi mélemas. Arst vaatab libi teie raviplaani, et vihendada selliseid siimptomeid.

Allergilised reaktsioonid
Votke lihendust oma arstiga, kui te mérkate allergilise reaktsiooni tunnuseid — nendeks voivad olla

nio-, keele- voi huulte turse.

Leganto kasutamisel Parkinsoni tove korral véivad esineda jirgmised korvaltoimed
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui mérkate jargnevaid kdrvaltoimeid:

Viga sage: esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st

. peavalu
° unisus vOi uimasus
° iiveldus, oksendamine
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&
o

[}

nahaérritused plaastri all, nditeks punetus ja siigelus

: esinevad kuni 1 patsiendil 10-st

kukkumine

luksumine

kehakaalu langus

jalalabade ja jalgade turse

norkustunne, vasimus

siidamepekslemine (palpitatsioonid)
kohukinnisus, suukuivus, korvetised
punetus, suurenenud higistamine, siigelemine

vertiigo (peapdoritus)

mittereaalsete asjade ndgemine voi kuulmine (hallutsinatsioonid) 6
madal vererdhk piisti tdusmisel, korge vererohk

uinumisraskused, unehéired, magamisraskused, dGudusuneniod, ebatavalised une

Parkinsoni tovega seotud tahtmatud liigutused (diiskineesia)

teadvusekaotus, pearinglus piisti tdusmisel alanenud vererShu tottu

suutmatus vastu panna ebatavalisele tungile teatud kindla toimingu 1abiv ks mis on
kahjulik, sh hasartméngude méngimine, korduvad méttetud tegepse '%limatu ostlemine

vOi liigne raha kulutamine
liigs60mishoog (suure koguse toidu s66mine lithikese aja jook sunds6dmine
us

(normaalsest kogusest rohkem s60mine ja suurema koguse tgidu sd6mine kui on vajalik nélja
leevendamiseks) @

Aeg-ajalt: esinevad kuni 1 patsiendil 100-st OQ

=

nigemise higustumine 0\
kehakaalu tdus \
allergilised reaktsioonid o' Q
madal vererdhk R 0
kiirenenud pulss 0
suurenenud seksuaalsoov

ebaregulaarne siidameriitm @
ebamugavustunne ja valu gaaos

iildine siigelemine, naha'ﬂ@

akilised uinumishood elneva unisuseta
voimetus erektsiogni s tada voi séilitada
drevustunne, aj ha ebareaalne tajumine, segasustunne voi paranoia
maksa fun naalsete nditajate tdus voi korvalekalle

niagemishé t varvide voi valguse osas)
kreatigiinfoSfokinaasi (ehk CPK on ensiiiim, mida leidub peamiselt voGtlihastes) taseme tous

a 1 d kuni 1 patsiendil 1000-st

cClepete
liirium
arrituvus
agressiivsus
psiihhootilised hdired
166ve suuremal kehapinnal
tahtest soltumatud lihasspasmid (krambid)

Teadmata: pole teada, kui sageli need esinevad

suurtes annustes Leganto-taoliste ravimite kasutamine — rohkem kui haiguse raviks vajalik. Seda
teatakse kui ”dopamiini diisregulatsiooni siindroomi” ning see v0ib viia Leganto liigse
kasutamiseni.

kShulahtisus
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° langetatud pea siindroom

° rabdomiioliiiis (harvaesinev raske lihashdire, mis pohjustab lihaste valu, tundlikkust ja ndrkust
ning voib pdhjustada neeruprobleeme)

Rédkige oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te mérkate monda iilaltoodud kdrvaltoimetest.

Kéorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

ohutusest.
5. Kuidas Legantot siilitada 0
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas. Q

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbj

Hoida temperatuuril kuni 30°C. p) Q

Mida teha kasutatud ja kasutamata plaastritega \
. Kasutatud plaastrid sisaldavad jatkuvalt toimeainet ,,rotigotiin‘, mis$ voib olla teistele inimestele
kahjulik. Murdke kasutatud plaaster kokku nii, et kleepu 4édb sissepoole. Asetage plaaster

originaalkotikesse ja visake see ohutult éra, laste eest aamatusse kohta.
. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejdédtme a. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Ne&% ed aitavad kaitsta keskkonda.

O
TS
6. Pakendi sisu ja muu teave * 0

Mida Leganto sisaldab
Toimeaine on rotigotiin. @
. 2 mg/24 h:

Iga plaaster vabastab 24 (@/éltel 2 mg rotigotiini. Iga 10 cm? suurune plaaster sisaldab

4,5 mg rotigotiini. O
.

. 4 mg/24 h: X)
Iga plaaster 24 tunni viltel 4 mg rotigotiini. Iga 20 cm? suurune plaaster sisaldab
9,0 mg retigotigi.

. 8 mg/24 h:
Iga plaaster vabastab 24 tunni viltel 8 mg rotigotiini. Iga 40 cm? suurune plaaster sisaldab
18,0 mg rotigotiini.

Teised abiained on:

. Polii(dimetiiiilsiloksaan, trimetiiiilsiliitilsilikaat)-kopoliimerisaat, povidoonK90,
naatriummetabisulfit (E223) askorbiiiilpalmitaat (E304) ja DL-a-tokoferool (E307)
. Pealiskiht: silikoonitud poliiesterkile, mis on kaetud alumiiniumiga, pigmentvirvikihiga

(titaandioksiid (E171), pigmentkollane 95, pigmentpunane 166) ja jéljendiga
(pigmentpunane 144, pigmentkollane 95, pigmentmust 7).
. Eemaldatav kiht: ldbipaistev fluoropoliimeerkattega poliiesterkile.
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Kuidas Leganto vilja néeb ja pakendi sisu

Leganto on transdermaalne plaaster. See on dhuke ja kolmekihiline. See on ruudukujuline, iimarate
nurkadega. Vilimine pool on beeZ ja sellel on jiljend Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h voi
8 mg/24 h.

Leganto on saadaval jargnevate suurustega pakkides:

Ravi alustamise pakend sisaldab 28 transdermaalset plaastrit neljas pakendis, millest igaiihes on
7 plaastrit tugevusega 2 mg, 4 mg, 6 mg ja 8 mg, mis on hermeetiliselt eraldi kotikestes.
Miiiigiloa hoidja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussels 0
Belgia Q

Tootja

UCB Pharma S.A. Q
Chemin du Foriest eo
B-1420 Braine I’ Alleud \

Belgia
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palu@@a hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien 1 91

UCB Pharma SA/NV harma Oy Finland

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 R i $358-92 514 4221 (Suomija)

.

Boarapus ¢ 0Luxembourg/Luxemburg

KO CU BU Bearapus 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.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 O Tel.: +36-(1) 391 0060
0\

Danmark \ Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45—32@ Tel: +356-21 37 64 36

Deutschl@ Nederland

UC a GmbH UCB Pharma B.V.

Tel* -(0) 2173 48 4848 Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: +358-92 514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00

E)AGda Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30-2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
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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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

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

Romaénia
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: +386-1 589 69 00 0
Slovenska republika Q

UCB s.r.0., organizacna zloz
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland a
UCB Pharma O

Puh/Tel: +35§-E2 4221
Sverig
UCB%0 A/S

T%\ )40 29 49 00
ite

d Kingdom

’0% Pharma Ltd
Tel: +358-92 514 4221 (Somija) “0 Tel: +44-(0)1753 534 655

Infoleht on viimati uuendatud {KK@}
Muud teabeallikad OQ

Tépne teave selle rav'm\ohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu

&

Q_’O
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