


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Leganto 1 mg/24 h depotlaastari

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 1 mg/24 tuntia. Yksi 5 cm?:n laastari siséltdd 2,25 mg
rotigotiinia.

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari (b
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia. Yksi 15 cm?:n laastari siséltda 6,7&‘

rotigotiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. \\

3. LAAKEMUOTO (Q
Depotlaastari.

\J
*
Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa pyoristetyt red %olme kerrosta.

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari Q
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on ag{us ’Leganto 1 mg/24 h’.

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari Q
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, jaﬁn n painatus ’Leganto 3 mg/24 h’.

4. KLIINISET TIEDOT \\(b
4.1 Kayttoaiheet ®®

Leganto on tarkoitettu aiku‘l@eskivaikean tai vaikean idiopaattisen levottomat jalat -oireyhtymén
oireenmukaiseen hoitoops

4.2  Annostus Q@tapa
Annostus %@
‘0

Suosﬁ%kset ovat nimellisannoksia.

Kerynnoksena vuorokaudessa otettava hoito aloitetaan annoksella 1 mg/24 tuntia. Annosta voidaan
suurentaa kunkin potilaan hoitovasteen mukaisesti viikoittaisina annoslisdyksind 1 mg/24 tuntia
enimméiisannokseen 3 mg/24 tuntia. Hoidon jatkamisen tarve tulee arvioida uudelleen 6 kuukauden
vélein.

Leganto kiinnitetdin iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittdd iholle suunnilleen samaan
aikaan joka péivé. Laastari jatetdén iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jidlkeen uuteen, joka
kiinnitetéén eri paikkaan.

Jos potilas unohtaa kiinnittdd laastarin tavalliseen kellonaikaan tai jos laastari irtoaa, tulee
loppupiivén ajaksi kiinnittdd uusi laastari.



Hoidon lopettaminen

Leganto tulee lopettaa vihitellen. Paivittdistd annosta tulee pienentdd asteittain 1 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen péivéd, kunnes Leganto-hoito lopulta paittyy kokonaan (ks. kohta 4.4).
Kun tété ohjetta on noudatettu, rebound-ilmi6té (oireiden voimistumista hoidon lopettamisen jilkeen
hoitoa edeltdvaa tilannetta pahemmaksi) ei ole havaittu.

Erityispotilasryhmat

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, |

saattaa heikentdd rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssd potilasryhmas @msta
voidaan joutua pienentdmdén maksan vajaatoiminnan pahentuessa. Q

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievi tai vaikea munuaisten v 1m1nta mukaan
lukien dialyysia vaativat potilaat. Odottamatonta rotigotiinitasojen nousu aa’myds esiintyd
munuaisten toiminnan heikentyessa &killisesti (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat %

Rotigotiinin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidos@e vield varmistettu. Saatavissa
olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdassa 5.2, ei Veida antaa suosituksia annostuksesta.

Antotapa O\

>

Leganto on tarkoitettu kéyttoon ihon lapi. Q\

%le terveelle 1holle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,
aastarin kiinnittdmistd samalle alueelle tulee valttda

ntoa ei saa kiinnittdd punoittavalle, drtyneelle eikd
ta 4.4).

Laastari kiinnitetdén puhtaalle, kuiva
kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. U
seuraavan 14 vuorokauden aikan
vahingoittuneelle ihoalueelle

Kaytto ja kdsittely \Q\

Kukin laastari on suojapussiin ja tulee kiinnittda heti suojapussin avaamisen jilkeen. Puolet
suojakalvosta t oistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyvé pinta ihoa vasten, ja sitd tulee painaa
tiukasti ih . Tamén jilkeen laastaria tulee taittaa taaksepdin ja poistaa suojakalvon toinen
puoli. La%kiinnittyvéiﬁn pintaan ei tule koskea. Laastaria tulee painaa tiukasti kimmenell4 noin
30 se% Jotta se kiinnittyy kunnolla.

LaaMa el saa leikata osiin.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Magneettikuvaus tai syddmen sédhkoinen rytminsiirto (ks. kohta 4.4).



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvat varotoimet

Magneettikuvaus ja syddmen sdhkoinen rytminsiirto

Leganton taustakerros siséltdd alumiinia. [hon palamisen vélttdmiseksi Leganto on poistettava, jos
potilaalle tehd4dén magneettikuvaus (MRI) tai syddmen sédhkdinen rytminsiirto.

Ortostaattinen hypotensio

Dopamiiniagonistien tiedetddn heikentdvén verenpaineen systeemista sadtelyéd aiheuttaen
posturaalista/ortostaattista hypotensiota. Tdtd on todettu myos rotigotiinihoidon aikana, mutta
tapahtumien esiintyvyys oli sama kuin lumeldékkeilld hoidetuilla potilailla.
On suositeltavaa tarkkailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liitt @'
ortostaattisen hypotensiovaaran takia. %’

PyOrtyminen .
Fuorminen N

Rotigotiinin kliinisissa tutkimuksissa pyortymistd on havaittu saman verran roti
lumelédikkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mu

jokin kliinisesti merkityksellinen sydén- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydi erisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttidvé pyortymiseen tai pyortymisté edelt tifaan liittyvisti oireista
\J
*
Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus o‘qf'b

Rotigotiinin kdyttdon on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd ﬁtelua. Akillisti nukahtelua kesken
paivittiisid askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa il ennalta havaittuja varoittavia
merkkejé. Ladkettd madrddvien ladkéreiden tulee tois\@i selvittdd, esiintyyko potilailla
tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, koska potilaat elva@ amattd ilmoita tokkuraisuutta tai
uneliaisuutta, ellei sitd heiltd kysyti suoraan. A n pienentdmistd tai hoidon lopettamista tulee
harkita huolellisesti.

Impulssikontrollin hiirid ja muut Sllhm%at hiiriot

Potilaita pitdd seurata sddnnollis @ ulssikontrollin hiirididen ja siihen liittyvien hdiriiden,
mukaan lukien dopamumsaatel irion, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heidédn omaishoitajiensa
on hyvi tietdd, ettd 1mpulssﬂ\( ollin hiiriéihin liittyvid kdytosoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
libido hyperseksuaahsw onomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sydminen, voi esiint ilailla, jotka ovat kdyttéineet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla W tttiin rotigotiinihoidon aikana dopamiinisditelyn héirid. Annoksen
pienentdmisti %ﬁkityksen lopettamista pitdd harkita, jos téllaisia oireita esiintyy.

Maligniq%bgptioirevhtymé

*
*

D% rgisen hoidon &killiseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin
neurdleptioireyhtyméén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoito vihitellen (ks.
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtymé

Dopaminergisen hoidon #killisen lopettamisen yhteydessé on raportoitu dopamiiniagonistien
lopetusoireyhtyméén viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, visymystd, masennusta, hikoilua ja
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan annosta véhitellen pienentdmaélla (ks.
kohta 4.2).

Poikkeavat ajatukset ja poikkeava kiyttdytyminen




Poikkeavia ajatuksia ja poikkeavaa kdyttdytymistd on raportoitu. Ne voivat ilmetd monenlaisina
oireina mukaan lukien paranoidiset ajatukset, harhaluulot, aistiharhat, sekavuus, psykoottistyyppinen
kayttdytyminen, desorientaatio, aggressiivisuus, agitaatio ja delirium.

Fibroottiset komplikaatiot

Retroperitoneaalista fibroosia, keuhkoinfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
perikardiittia ja l&ppavikoja on raportoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
|88keaineilla, jotka ovat ergotjohdannaisia. Vaikka ndma komplikaatiot saattavat havita | 88kityksen
lopettamisen jalkeen, ne eivét aina havia kokonaan.

Vaikka néiden haittavai kutusten uskotaan liittyvén néaden aineiden ergoliinirakenteeseen, e ole
tietoa, voivatko muut dopamiiniagonistit, jotka eivét ole ergotjohdannaisia, aiheuttaa niité. @,

Neuroleptit QQ

Pahoinvointilddkkeind kéytettdvid neurolepteji ei tule antaa dopamiiniagonisteja ka ‘t}(\& potilaille
(ks. myos kohta 4.5).

Silmélaakarin seurantatutkimukset @

Silmaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sddnnollisin viliaj qin ta@lékéhéiriéitéi esiintyy.

*

Ulkoinen 1dmp6 ‘®~

Ulkoista lampda (liiallinen auringonvalo, ldmpdtyynyt ja rt@ ampolidhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan. \®
Kiinnityskohdan reaktiot . O

A\

Kiinnityskohdassa saattaa esiintyé ihoreaktio@ otka yleensi ovat lievia tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa yai iinnityskohtaa péivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja ylavartalosta taloon). Samaa kohtaa ei tule kéyttdd seuraavan 14 piivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilme oreaktioita, jotka kestévit muutamaa péivad kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahene evidvit kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hyo ittasuhde.

Jos depotlaastari aiheutta; \t umaa tai drtymistd, tulee suoraa auringonvaloa kyseiseen alueeseen
vilttdd, kunnes tho %a tunut, sillé altistus auringonvalolle saattaa aiheuttaa ithon varimuutoksia.

Jos Leganton kéyto ydessd todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoettin€h, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Leganton kdytté on

lopetettava. @

*

*
Perifeeri urvotus

LeWmat jalat -oireyhtymaai sairastavilla potilailla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on havaittu
perifeeristé turvotusta.

Oireiden augmentaatio

Oireiden augmentaatiota (laajenemista) voi ilmetd. Augmentaatio tarkoittaa, ettd oireet ilmaantuvat
illalla aiemmin (tai jopa jo iltapdivilld), pahenevat vaikeusasteeltaan ja levidvét kehon muihin osiin.
Rotigotiinin pitkdaikaisissa kliinisissd tutkimuksissa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni
ensimmaisen ja toisen hoitovuoden aikana. Levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa on viéltettdva
hyvaksytyn annosvilin ylittdvid annoksia, koska tdma voi lisitd augmentaation esiintymisté (ks.
kohta 5.1).



Herkkyys sulfiitille

Leganto sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tam4 sulfiitti voi aiheuttaa allergistyyppisié reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaavia tai vihemmén vakavia astmaattisia kohtauksia,
tietyille alttiille henkiloille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lalikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim.
fentiatsiinit, butyrofenonit, tioksanteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentévin
Leganton tehoa, ja niiden samanaikaista antoa tulee vélttd4. Mahdollisten additiivisten vaikutusten
takia varovaisuutta tulee noudattaa, kun potilaat kdyttavit rauhoittavia ladkkeité tai muita @

keskushermostoa lamaavia l4édkkeitéd (esim. bentsodiatsepiinejd, psykoosilddkkeita,
masennuslidikkeitd) tai alkoholia yhdessi rotigotiinin kanssa. @*
Levodopan ja karbidopan samanaikainen anto rotigotiinin kanssa ei vaikuttanut rotig i !
farmakokinetiikkaan, eiké rotigotiini vaikuttanut levodopan ja karbidopan farmako% ikkaan.
Domperidonin ja rotigotiinin samanaikainen antaminen ei vaikuttanut rotigotifni
farmakokinetiikkaan.

Omepratsolin (CYP2C19-estdjéd) samanaikainen antaminen annoksi 4§g/vrk ei vaikuttanut
terveilla vapaaehtoisilla koehenkil6illa rotigotiinin farmakokineti tai metaboliaan.
Rotigotiinin (3 mg/24 tuntia) samanaikainen antaminen ei ‘Qag‘wnut ehkiisytablettien (0,03 mg

etinyyliestradiolia, 0,15 mg levonorgestreelid) farmakodynamafikkaan eikd farmakokinetiikkaan.
Yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu muuntyyppisten ho& listen ehkdisymenetelmien kanssa.

. O

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys \
Hedelméllisesséd idssd olevat naiset, raska; erggkéiisy

[
Hedelmallisessé idssé olevien @éiytettéivé tehokasta ehkéisyé rotigotiinihoidon aikana.

naist
Raskaus é\'@
*
Rotigotiinin kdytosta ra \olevilla naisilla ei ole riittivisti tietoa. Eldintutkimukset eivit viittaa
teratogeenisiin vaikugiksiin rotilla ja kaniineilla, mutta sikidtoksisuutta on todettu rotilla ja hiirilla

emolle toksisilla a illa (ks. kohta 5.3). Ihmisiin kohdistuvasta mahdollisesta vaarasta ei ole tietoa.
Rotigotiinia ei ayttid raskauden aikana.

Imetys 0‘@%
*

*

K ka@gotiini vahentda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetaan vihenevin.

Rotild tehdyissé tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on todettu erittyvin

rintamaitoon. Koska ihmisisté ei ole tutkimustietoa, tulee imettiminen lopettaa.

Hedelmaillisyys

Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelméllisyystutkimuksista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Rotigotiinilla saattaa olla merkittévé vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Rotigotiinilla hoidettavia potilaita, joilla esiintyy uneliaisuutta ja/tai dkillistd nukahtelua, on
kehotettava olemaan ajamatta tai ryhtymaéttd sellaisiin toimiin (esim. koneiden kéyttd), joissa
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heikentynyt tarkkaavaisuus saattaa aiheuttaa heille itselleen tai muille henkildille vakavia vammoja tai
johtaa kuolemaan, kunnes téllaiset toistuvat episodit ja uneliaisuus ovat hdvinneet (ks. myos

kohdat 4.4 ja 4.5).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Lumekontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa yhteenséd 748 Leganto-hoitoa ja 214 lumehoitoa
saaneen potilaan yhdistettyjen tietojen analyysin perusteella 65,5 %:1la Leganto-hoitoa saaneista ja
33,2 %:1la lumehoitoa saaneista raportoitiin vahintéédn yksi haittavaikutus.

Hoidon alussa saattaa esiintyd dopaminergisié haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksen @b
Ne ovat vaikeusasteeltaan yleensa lievié tai keskivaikeita ja hdvidvit, jos hoitoa jatketaan.

Useammalla kuin 10 %:lla Leganto-hoitoa saaneista potilaista ilmoitettuja haittavaikﬂ@ at
pahoinvointi, kiinnityskohdan reaktiot, heikotustilat ja paansérky. \\

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenved
ohjeiden mukaisesti, 34,2 %:1la 748:sta Leganto-depotlaastaria kayttavastd
laastarin kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioi
tai keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Legan%’

pakkausselosteen
iladsta todettiin
aikeusasteeltaan lievié
n keskeytymisen 7,2 %:lla

*

kaikista Legantoa kéyttavista potilaista. . %

Hoidon keskeyttineiden méaara @Q

kesto vaihteli kolmeen vuoteen saakka. Hoidon ke aneiden tutkittavien prosenttiosuus oli 25—
38 % ensimmadisen vuoden aikana, 10 % toisen*yuoden aikana ja 11 % kolmannen vuoden aikana.
Hoidon tehoa on arvioitava sddnnollisesti, ja éﬂla on arvioitava hoidon turvallisuutta seké oireiden

augmentaatiota.
N4
2

Seuraavassa taulukossa on edgll&imainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita
on ilmennyt levottomat jalan-dipeyhtyméi sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jilkeen.
Haittavaikutukset on esi ssakin elinjérjestelmiluokassa seuraavien esiintymistiheyksien
mukaisina (niiden po n lukumééra, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvédn) ryhmina:
hyvin yleinen (> 1 leinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100);
harvinainen (> 00, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa
oleva tietogig Varviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa

Hoidon keskeyttidneiden potilaiden mééraa selvitettiE @wssa kliinisessé tutkimuksessa, joiden

Haittavaikutustaulukko

haittavai en vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.
*

\/‘b



MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jirjestelmi
Immuuni- Yliherkkyys,
jarjestelma johon saattaa
sisdltyd
angioedeema,
kielen
turvotus ja
huulten
turvotus ~
PsyykKkiset Nukahtelukoh | Pakko- Aggressiivine | Dopamij 0’
héiriot taukset/ oireinen n kdytos/ sadtel 160
dkillinen héirio, aggressio®, n
nukahtelu, agitaatio? ithyva
sukupuolisen desorientaati @reyhtymé",
halukkuuden d % aistihdiriote
héiriot® % (mukaan
(mukaan @ lukien
lukien Y aistiharha,
korostunut *; @ nikoharha,
seksuaalisuus be kuuloharha,
, @ illuusio),
sukupuoliviet painajaisunet®
in \@ , vainoharhai-
voimistumine O suus®,
n), ’q\ sekavuustila®,
unettomuus, psykoottinen
unihéiri% héirio°,
poild% harhaluulot®,
delirium®

L

A Y)
i ssikontr
C n hiiriot®d

(mukaan
lukien
sairaalloinen
pelaaminen,
pakonomaine
n saman
toiminnon
toistaminen,
ahmimishairi
o/
syOomishairio®
>
pakonomaine
n ostelu®)




Hermosto

Péaansarky

Uneliaisuus

Heitehuimaus
¢, tajunnan-
héiriot®
(mukaan
lukien
pyOrtyminen,
vasovagaa-
linen
pyOrtyminen,
tajunnan-
menetys),
dyskinesia®,

asento- Q>

Silmit

huimausg® @'
letargi
0 ul
a6

@mﬁrtymine

n®, nion
heikkenemi-
nen®,
fotopsia®

Kuulo ja
tasapainoelin

*

L _N&'J

9’@

Kierto-
huimaus®

Sydin

@\
%,
o

N

Sydidmen-
tykytys®,
eteisvarina®,
supraventri-
kulaarinen
takykardia®

Verisuonisto

Hypertensi

Ortostaattine
n hypotensio

Hypotensio®

Hengitys-
elimet,
rintakehi ja
vilikarsina

)

N
N\

Hikka®

Ruoansulatu
selimisto
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Oksentelu,
dyspepsia

Ummetus®,
suun
kuivuminen®,
vatsakipu®,
ripuli®

Tho ja, ‘("
ihona

i

Kutina

Eryteema®,
voimakas
hikoilu®,
yleistynyt
kutina®, ihon
drtyminen®,
kosketus-
ihottuma®,
yleistynyt
ihottuma®

Sukupuoli-
elimet ja
rinnat

Erektiohdirio®




Yleisoireet ja | Kiinnitys- Artyneisyys,
antopaikassa | kohdan ja perifeerinen
todettavat antopaikan turvotus
haitat reaktiot®
(mukaan
lukien
punoitus,
kutina,
arsytys,
thottuma,
thotulehdus,
rakkulat,
Kipu, Qo
ekseema, @'
tulehdus, Q
turpoaminen, . 0
varinmuutos, \§\
nappylét, 4\'\
eksfoliaatio, %
nokkosihottu %
ma, @
yliherkkyys), o
heikotustilat? »; @
(mukaan b
lukien @Q
vasymys,
astenia, \@
huonovointis O
uus) <
Tutkimukset e’\ Plainon .
aleneminen®,
\\0 Kohonneet
@ maksaentsyy-
@ mit® (mukaan
O\ lukien ASAT,
RN ALAT, GT),
@ painonnousu®,
\ sykkeen
A% kohoaminen®,
kreatiini-
. %@ kinaasiarvon
. suureneminen
Q‘AQ de
Vamm A Kaatuminen®
myrlk&tykset
ja
hoitokompli
kaatiot
Luusto, Rabdomyolyy
lihakset ja si
sidekudos

2 Korkean tason termi
b Todettu avoimissa kliinisissi tutkimuksissa
¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jélkeen
4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa
¢ Todettu Parkinsonin tautia sairastaneille potilaille tehdyissd tutkimuksissa
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Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista pdiviaikaista uneliaisuutta ja &killistad
nukahtelua. Yksittéisissé tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
liikkenneonnettomuuksia (ks. myds kohdat 4.4 ja 4.7).

Impulssikontrollin hdirio

Pelihimoa, lisddntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai

ostelua, ahmimista tai pakonomaista syomisté, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kéyttidneet
dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen .\0 !

On téirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epéi
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus *’éb(b
Oireet @Q

profiiliin. Néitd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypo , tahattomat litkkeet, aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopamiﬁQl stimulaation oireet.

Hoito \(b

Dopamiiniagonistien yliannostuksel unneta vasta-ainetta. Yliannostusta epdiltiessi
laastarin/laastarien poistamista o ttava. Laastarin/laastarien poistamisen jilkeen vaikuttavan
aineen saanti loppuu ja plasm gotiinipitoisuus pienenee nopeasti.

Potilasta tulee tarkkailla hul esti seuraamalla mm. syddmen sykettd, syddmen rytmié ja
verenpainetta. Dialyysis dotettavasti ole hyotyé, koska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.

Todenndkdisimpien haittavaikutusten oletetaan liittgé@pamiiniagonistin farmakodynaamiseen

Jos rotigotiinihoit petettava, lopettaminen on tehtdvé vihitellen neuroleptioireyhtymén
estdmiseksi. @

5. %IAKOLOGISET OMINAISUUDET

S.Narmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: parkinsonismiléékkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: NO4BC09

Rotigotiini on Parkinsonin taudin oireiden ja 16ydosten sekéd levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon
tarkoitettu nonergoliininen dopamiiniagonisti.

Vaikutusmekanismi

Rotigotiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, D»- ja Dy-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.
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Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan pddasiassa dopamiinireseptoreiden vélityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Mité tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissd ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myos
Di-, Ds- ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissé reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT1A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho

Rotigotiinin tehoa arvioitiin viidessé lumekontrolloidussa tutkimuksessa yli 1400:1la idiopa, t@
levottomat jalat -oireyhtymaé (Restless Legs Syndrome, RLS) sairastavalla. Teho osoite Q
kontrolloiduissa tutkimuksissa hoitoa enintédén 29 viikon ajan saaneilla potilailla. Ha@h
kuuden kuukauden ajan. \\

“%) osa 1

séilyi

International RLS Rating Scale (IRLS) -pisteiden ja Clinical Global Impressi
(sairauden vaikeusaste) -pisteiden muutos lahtdtilanteeseen verrattuna oli giiss nen tehoa mittaava
muuttuja. Kummankin ensisijaisen vastemuuttujan osalta havaittiin tila iSesti merkitsevé ero
annoksilla 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h verrattuna lumel&a eert. Kun keskivaikeaa tai

vaikeaa levottomat jalat -oireyhtyméaa sairastavat potilaat olivat«; ylldpitohoitoa kuuden
kuukauden ajan, 14ht6tilanteen IRLS-pisteet olivat parantunee pisteestd 20,7 pisteeseen
lumehoidon yhteydessi ja 30,2 pisteestd 13,8 pisteeseen rotigotiinihoidon yhteydessd. Mukautettu

keskimdirdinen muutos oli —6,5 pistettd (Closy, —8,7; —4.,4, 0,0001). Lumeryhmaéssa CGI-I-vaste
parantui paljon tai hyvin paljon 43,0 %:lla ja rotigot'f& méssd 67,5 %:lla potilaista (ero 24,5 %
Clos %: 14,2 %; 34,8 %, p < 0,0001).

Lumekontrolloidussa seitsemén viikkoa kestéinéﬁst tkimuksessa selvitettiin unipolygrafian
muuttujia. Rotigotiini vihensi merkitsevisti j@ taista unenaikaista jalkojen liikehdintid (periodic
limb movement index, PLMI) 50,9 pisteegtd 7,7 pisteeseen verrattuna 37,4 pisteestd 32,7 pisteeseen

lumehoidon yhteydessa (p < 0,0001).\\

Augmentaatio @Q

Kahdessa kuuden kuukaud@ %taisessa kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa
kliinisesti merkitykselli@iden augmentaatiota todettiin 1,5 %:lla rotigotiinihoitoa saaneista
potilaista verrattuna :1in lumehoitoa saaneista potilaista. Kahdessa avoimessa

jatkotutkimuksess @aavien 12 kuukauden aikana néiden potilaiden osuus oli 2,9 %. Yksiké&én
potilaista ei ke@ényt hoitoa oireiden augmentaation vuoksi. Viisi vuotta kestdneessi avoimessa
hoitotutkingu oireiden augmentaatiota ilmeni 11,9 %:lla potilaista, jotka saivat levottomat jalat
—oireyhty%ﬁyvéksyttyé annostusta (1-3 mg/24 h), ja 5,1 %:lla potilaista oireita pidettiin kliinisesti
merk% . Tdssé tutkimuksessa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni ensimmaéisen ja toisen
hoito en aikana. Tutkimuksessa kdytettiin my0s suurempaa annosta 4 mg/24 h, jota ei ole
hmuy levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon. Télldin oireita esiintyi useammin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kiinnittdmisen jélkeen vapautuu rotigotiinia depotlaastarista jatkuvasti, ja se imeytyy ihon lépi.
Vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan, kun laastaria on pidetty 1-2 vuorokautta, ja ne pysyvét vakaina,
kun laastari kiinnitetéén kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio lisdéntyy
annoksesta riippuvasti annosvalilld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.
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Noin 45 % laastarissa olevasta vaikuttavasta aineesta vapautuu iholle 24 tunnissa. Absoluuttinen
hy6tyosuus depotlaastarin kiinnittdmisen jélkeen on noin 37 %.

Laastarin kiinnityskohdan vaihtelu saattaa aiheuttaa paividkohtaisia eroja plasmapitoisuuksissa. Erot
rotigotiinin hydtyosuudessa vaihtelivat 2 %:n (kdsivarren yldosa vs. kylki) ja 46 %:n vililla (olkapda
vs. reisi). Ei kuitenkaan ole viitteitd siitd, ettd tdlld olisi oleellista vaikutusta kliiniseen tulokseen.

Jakautuminen

Noin 92 % rotigotiinista sitoutuu in vitro plasman proteiineihin.
Néennédinen jakautumistilavuus ihmisilld on noin 84 1/kg.

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa méérin. Rotigotiini metaboloituu N-dealkylaation kau ?
suoran ettd sekunddirisen konjugaation kautta. In vitro -tulokset viittaavat siihen, et i
CYP-isoentsyymit kykenevit katalysoimaan rotigotiinin N-dealkylaatiota. Padimeta %t ovat
kanta-aineen sulfaatteja ja glukuronidikonjugaatteja sekd N-desalkyylimetabolii @J otka ovat
biologisesti inaktiivisia. {

Tiedot metaboliiteista ovat epataydellisii. @

’0
.0
Noin 71 % rotigotiiniannoksesta erittyy virtsaan ja pienempi o, @Tn 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin puhdistuma ihon kautta annon jdlkeen on noin in, ja sen eliminaation koko
puoliintumisaika on 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilifishukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen
eliminaatio, jossa ensimmadinen puoliintumisaika on\ -3 tuntia.

Eliminaatio

Koska laastarin siséltima lddkeaine imeytyy su’og{agmsta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoansulatuskanavan sairauksilla ei odoteta 0@ mitddn vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmat \\(b

Koska Leganto-hoito aloitetaan pi a annoksella ja annosta nostetaan vahitellen kliinisen
siedettivyyden mukaan suotuj n terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sddtad sukupuolen, painon ’c&\% perusteella.

Maksan ja munuais% jaatoiminta

Potilailla, joill@lohtalainen maksan vajaatoiminta tai lievi tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, ei
rotigotiinin,plasSmapitoisuuksien todettu kohoavan oleellisesti. Legantoa ei ole tutkittu potilailla, joilla
on vaikegy an vajaatoiminta.

Rotlgt% onjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epiatodenndkdistd, ettd ndméa metaboliitit aiheuttavat kliinisid

vaikutlksia.

Pediatriset potilaat

Niukkojen farmakokineettisten tietojen perusteella, jotka saatiin, kun levottomat jalat -oireyhtyméaa
sairastaville nuorille (13—17-vuotiaita, n = 24) oli annettu toistuvasti 0,5—-3 mg/vrk rotigotiinia,
systeeminen altistus rotigotiinille oli sama kuin aikuisilla. Tehosta/turvallisuudesta ei ole riittdvésti
tietoa, jotta altistuksen ja vasteen suhde pystyttédisiin maérittiméén (ks. my0s pediatriset tiedot

kohdasta 4.2).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
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Toistuvien annosten ja pitkdaikaisen annon toksisuustutkimuksissa padasialliset vaikutukset liittyivat
dopamiiniagonisteille tyypillisiin farmakodynaamisiin vaikutuksiin ja niistd johtuvaan
heikentyneeseen prolaktiinin erittymiseen.

Rotigotiinin kerta-annoksen jilkeen oli sitoutumista melaniinia sisdltaviin kudoksiin (esim. silmat)
todettavissa pigmentillisessa rotassa ja apinassa, mutta se hévisi hitaasti 14 vuorokauden
tarkkailujakson aikana.

3 kuukautta kesténeessd tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degeneraatiota
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m? kehon pinta-alaan suhteutettuna 2,8 kertaa
ihmisille suositeltua enimméaisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naarasrotilla.
Lisatutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittimiseksi ei ole tehty. Yhdessdkdén
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumista rutiininomaisesti
suoritetuissa histopatologisissa silmitutkimuksissa milldédn tutkitulla lajilla. Ndiden havaintojen
merkitystd ihmiselle ei tiedeta.

Erdéssa karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydigin solujen kasvaimia ja @*
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin pddasiassa keskisuuria ja suuria annoksi %eiden
naaraiden kohduissa. Nima muutokset ovat dopamiiniagonistien yleisesti tunnettujas ia
rotilla elinikdisen hoidon jilkeen, eiki niilld katsota olevan merkitystd ihmiselle. \
Rotigotiinin vaikutusta lisddntymiseen on tutkittu rotilla, kaniineilla ja hiirilld. Retigetiini ei ollut
teratogeeninen millddn néistd kolmesta lajista, mutta se oli sikiotoksinen rotil %hiirillé emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut urosrottien hedelmaéllisyyt utta heikensi selvésti
ihin, jotka ovat

erityisen merkityksellisié jyrsijoilla. o
"y
Rotigotiini ei aiheuttanut geenimutaatioita Amesin testissd, m @'osoitti vaikutuksia metabolisesti
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfoomakokeessa ja heikompj ﬁutuksia ilman metabolista
aktivointia. Tdimdn mutageenisen vaikutuksen voidaan katsoadiittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. Tétd vaikutusta ei ole in vivo vahvist u@‘en mikrotumakokeessa eiké rotan UDS
(Unscheduled DNA Synthesis) -kokeessa. Koska V@ s oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhteellisen kokonaiskasvun kan§sa, s€”Saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd syystd tdimén yhden posit@ in vitro -mutageenisuuskokeen merkitysta ei

tunneta. \\®

6. FARMASEUTTISET T;{i&'

6.1 Apuaineet ’\6
Taustakerros \@
>

Polyesterikalvg on silikonoitu, aluminoitu, véarjétty pigmentilla [titaanidioksidi (E171), keltainen
pigmentti Q5 inen pigmentti 166] ja painatettu (punainen pigmentti 144, keltainen pigmentti 95,
musta pi 7).

*

*

Itsekiinfittyva matriksikerros

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90

Natriummetabisulfiitti (E223)

Askorbyylipalmitaatti (E304)

DL-a-tokoferoli (E307).

Suojakalvo
Lépinédkyva fluoropolymeeripédllysteinen polyesterikalvo.

6.2 Yhteensopimattomuudet
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Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Siilytys

Séilyté alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muovipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostuu eteenikopolymeeristi (s§:§®'

kerros), alumiinikalvosta, pienitiheyksisestd polyeteenikalvosta ja paperista; toinen puoli uu
polyeteenisti (sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeeristé ja paperista. .%
Pakkaus siséltdd 7, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittéispaka@ apusseihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa. %

6.6 [Erityiset varotoimet hévittimiselle o’®®

.0
Kéyton jilkeen laastari yha siséltdd vaikuttavaa ainetta. Poistamisén jilkeen laastari tulee taittaa
kahtia kiinnittyva pinta sisddnpdin niin, ettd matriksikerros '"’%oon, asettaa alkuperdiseen
suojapussiin ja sen jalkeen havittdd. Kéytetyt tai kdyttamatt@mat laastarit tulee havittié paikallisten
vaatimusten mukaisesti tai palauttaa apteekkiin. \

O

*
7. MYYNTILUVAN HALTIJA ®\

UCB Pharma S.A. \
>

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgi
elgia . \6
8. MYYNTILU UMERO(T)

Leganto 1 mg/Nepotlaastari
EU/1/11/625

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari
EU/1/11/695/019
EU/1/11/695/021
EU/1/11/695/022
EU/1/11/695/025

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 16. kesdkuuta 2011
Viimeisimmén uudistamisen paivimaéra: 14. tammikuuta 2016
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. Yksi 10 cm?:n laastari siséltda 4,5 mg
rotigotiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

O

3. LAAKEMUOTO (b
Depotlaastari. *\OQ

Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa pydristetyt reunat ja kolme kerro&
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus ’Leganto 2 m .

4. KLIINISET TIEDOT @
\J
*
4.1 Kaiyttoaiheet »’éb

Levottomat jalat -oireyhtyméa @Q

Leganto on tarkoitettu aikuisille keskivaikean tai Vai@diopaattisen levottomat jalat -oireyhtymén
oireenmukaiseen hoitoon. O
*

Parkinsonin tauti Q\

isen Parkinsonin taudin varhaisvaiheen ainoana
ttyné levodopaan, ts. taudinkulun aikana aina sairauden
an vaikutus vihenee tai muuttuu epdvakaaksi ja kun
a (“end of dose”’- tai ”on-off”’-vaihtelua).

Leganto on tarkoitettu kéytettavéksi i

ladkkeend eli ilman levodopaa tai yhdj

myohdisvaiheisiin saakka, kun le

hoitovaikutuksessa esiintyy vai
*

4.2  Annostus ja ant@x
Annostus AQ\

Suositusanm&vat nimellisannoksia.
*
*

Levoﬁ‘?@zﬂat -oireyhtymd

Kerynnoksena vuorokaudessa otettava hoito aloitetaan annoksella 1 mg/24 tuntia. Annosta voidaan
suurentaa kunkin potilaan hoitovasteen mukaisesti viikoittaisina annoslisdyksind 1 mg/24 tuntia
enimméiisannokseen 3 mg/24 tuntia. Hoidon jatkamisen tarve tulee arvioida uudelleen 6 kuukauden
vélein.

Parkinsonin tauti

Annostus Parkinsonin taudin varhaisvaihetta sairastavilla potilailla:

Péivittidinen kerta-annostus tulee aloittaa annoksella 2 mg/24 tuntia ja lisdten annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia, kunnes tehokas annos (korkeintaan 8 mg/24 tuntia) on saavutettu.

4 mg/24 tuntia saattaa olla tehokas annos joillakin potilailla. Useimpien potilaiden kohdalla tehokas
annos saavutetaan 3—4 viikossa vastaavien annosten ollessa 6 mg/24 tuntia tai 8§ mg/24 tuntia.
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Enimmaéisannos on 8 mg/24 tuntia.

Annostus Parkinsonin taudin myohdisvaihetta sairastavilla potilailla, kun hoitovaikutuksessa esiintyy
vaihtelua:

Péivittdinen kerta-annostus tulee aloittaa annoksella 4 mg/24 tuntia ja lisdten annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia, kunnes tehokas annos (korkeintaan 16 mg/24 tuntia) on saavutettu.

4 mg/24 tuntia tai 6 mg/24 tuntia saattaa olla tehokas annos joillakin potilailla. Useimpien potilaiden
kohdalla tehokas annos saavutetaan 3—7 viikossa annoksen asettuessa 8 mg/24 tuntia ja
enimmaéisannoksen 16 mg/24 tuntia vilille.

Annosten ollessa yli 8 mg/24 tuntia voidaan kdyttéa useita laastareita lopullisen annoksen
aikaansaamiseksi. Esimerkiksi 10 mg/24 tuntia -annos voidaan saada aikaan yhdistdmalla
6 mg/24 tuntia- ja 4 mg/24 tuntia -laastarien kaytto. @'

aikaan joka péivd. Laastari jatetdédn iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jdlkeen uutee

Leganto kiinnitetddn iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittdd iholle suunmlﬁ amaan
kiinnitetddn eri paikkaan.

Jos potilas unohtaa kiinnittdd laastarin tavalliseen kellonaikaan tai jos laastar"h%aa tulee
loppupdivén ajaksi kiinnittdd uusi laastari. A
N

Hoidon lopettaminen . (b

*

*
Levottomat jalat -oireyhtymd &

Leganto tulee lopettaa véhitellen. Péivittdistd annosta tulee@nentéié asteittain 1 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen paivéd, kunnes Lega (@ito lopulta pédttyy kokonaan (ks. kohta 4.4).
Kun tété ohjetta on noudatettu, rebound-ilmiota (oén voimistumista hoidon lopettamisen jélkeen
hoitoa edeltivai tilannetta pahemmaksi) ei ole ha{a u

%)

Parkinsonin tauti (b

Leganto tulee lopettaa vahitellen. P4d '
kerrallaan mieluiten joka toine

iistd annosta tulee pienentéd asteittain 2 mg/24 tuntia
nnes Leganto-hoito lopulta paittyy kokonaan (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmét ’\%

Maksan vajaatoimin?\

Annosta ei tar\ﬁe;muttaa potilailla, joilla on lievi tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
Varovalsu% e noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saatt::‘j% ad rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssé potilasryhméssd. Annosta

voidagy a pienentdmiin maksan vajaatoiminnan pahentuessa.

MMSten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien dialyysia vaativat potilaat. Odottamatonta rotigotiinitasojen nousua saattaa my0s esiintya
munuaisten toiminnan heikentyessa &killisesti (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Rotigotiinin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole vield varmistettu. Saatavissa

olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdassa 5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta.
Parkinsonin taudin hoidossa Legantolla ei ole relevanttia kiytt6d pediatrisille potilaille.
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Antotapa

Leganto on tarkoitettu kéyttoon ihon lapi.

Laastari kiinnitetdén puhtaalle, kuivalle, ehjélle terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,
kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. Uuden laastarin kiinnittdmistd samalle alueelle tulee valttaa
seuraavan 14 vuorokauden aikana. Legantoa ei saa kiinnittd4 punoittavalle, drtyneelle eiké
vahingoittuneelle ihoalueelle (ks. kohta 4.4).

Kaytto ja kdsittely

Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittd heti suojapussin avaamisen jilkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyva pinta ihoa vasten, ja sitd tulee pg i@b
tiukasti ihoa vasten. Tamén jilkeen laastaria tulee taittaa taaksepéin ja poistaa suojakalvon toig
puoli. Laastarin kiinnittyvéén pintaan ei tule koskea. Laastaria tulee painaa tiukasti kdmmag nell
30 sekuntia, jotta se kiinnittyy kunnolla. .n\6

Laastaria ei saa leikata osiin. $
4.3 Vasta-aiheet %

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille ap i§
Magneettikuvaus tai syddmen sdhkoinen rytminsiirto (ks. kohta

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet @Q

Jos Parkinsonin tautia sairastavan potilaan hoitovast r@otiinille on riittdméton, saattaa vaihdosta
toiseen dopamiiniagonistiin olla lisdhyotyé (ks. ko@l).

Molemmat kéyttdaiheet: Q\
Magneettikuvaus ja syddmen séhkéin@nsiiﬂo
Leganton taustakerros siséltiaé alyfBiinda. [hon palamisen vélttdmiseksi Leganto on poistettava, jos

potilaalle tehddén magneetti RI) tai syddmen séhkodinen rytminsiirto.
*

Ortostaattinen hypotens@

Dopamiiniagonisti etddn heikentidvin verenpaineen systeemisti siételyd aiheuttaen
posturaalista/o ?&ttista hypotensiota. Tété on todettu my0s rotigotiinihoidon aikana, mutta
tapahtumi ﬁlyvyys oli sama kuin lumeléddkkeilld hoidetuilla potilailla.

On suosi% tarkkailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvén
ortos% hypotensiovaaran takia.

P}Zéﬁ@inen

Rotigotiinin kliinisissé tutkimuksissa pyOrtymisté on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumeléékkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliinisesti merkityksellinen sydén- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydén- ja verisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttévé pyOrtymiseen tai pyOrtymistd edeltévédn tilaan liittyvisté oireista.

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiinin kiyttd6n on liittynyt uneliaisuutta ja ékillisti nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken
paivittdisid askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia
merkkejé. Ladkettd madradvien ladkdreiden tulee toistuvasti selvittid, esiintyyko potilailla
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tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, koska potilaat eivét valttamattad ilmoita tokkuraisuutta tai
uneliaisuutta, ellei sitd heiltd kysytd suoraan. Annoksen pienentdmista tai hoidon lopettamista tulee
harkita huolellisesti.

Impulssikontrollin hdirid ja muut siihen liittyvat hairiot

Potilaita pitdd seurata sadnnollisesti impulssikontrollin héirididen ja siihen liittyvien hdiri6iden,
mukaan lukien dopamiinisddtelyn héirién, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyvé tietdd, ettd impulssikontrollin hiiridihin liittyvid kdytosoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sydminen, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kdyttdneet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinihoidon aikana dopamiiniséételyn hiirié. Annoksen @

pienentdmisti tai l4dkityksen lopettamista pitdd harkita, jos tillaisia oireita esiintyy. E
Maligni neuroleptioireyhtymé OQ

.\
Dopaminergisen hoidon ékilliseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin \
neuroleptioireyhtyméén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopetta@vdhitellen (ks.
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtyméa @

Dopaminergisen hoidon dkillisen lopettamisen yhteydessa on rag
lopetusoireyhtyméédn viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, vis
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan ann
kohta 4.2).

dopamiiniagonistien
, masennusta, hikoilua ja
ahitellen pienentdmalla (ks.

Poikkeavat ajatukset ja poikkeava kiyttdytyminen O\

>

Poikkeavia ajatuksia ja poikkeavaa kéiyttéiyty@on raportoitu. Ne voivat ilmetd monenlaisina
oireina mukaan lukien paranoidiset aj atul@ arhaluulot, aistiharhat, sekavuus, psykoottistyyppinen
kayttdytyminen, desorientaatio, aggressiivisuius, agitaatio ja delirium.

Fibroottiset komplikaatiot @6

RetroperitoneaalistafibrooSi@uhkoi nfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,

perikardiittiajalappéavi raportoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
|&8keaineilla, jotka o tjohdannaisia. VVaikka ndma komplikaatiot saattavat havita l&akityksen

lopettamisen jalk jvét aina hdvia kokonaan.
Vaikkanaid tavai kutusten uskotaan liittyvan naiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole
tietoa, voi muut dopamiiniagonigtit, jotka eivét ole ergotjohdannaisia, aiheuttaa niita.
‘0
Neurolephit

Pahoinvointilddkkeind kéytettdvia neuroleptej ei tule antaa dopamiiniagonisteja kayttaville potilaille
(ks. my6s kohta 4.5).

Silméilddkarin seurantatutkimukset

Silmaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sddannollisin viliajoin tai jos ndkdhairidita esiintyy.

Ulkoinen 1amp6

Ulkoista lampda (liiallinen auringonvalo, ldmpdtyynyt ja muut lampdoléhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.
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Kiinnityskohdan reaktiot

Kiinnityskohdassa saattaa esiintyd ihoreaktioita, jotka yleensé ovat lievid tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa padivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kdyttdé seuraavan 14 péivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestivit muutamaa pdivdi kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvét kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hydty—haittasuhde.

Jos depotlaastari aiheuttaa ihottumaa tai drtymistd, tulee suoraa auringonvaloa kyseiseen alueeseen
valttad, kunnes iho on parantunut, silld altistus auringonvalolle saattaa aiheuttaa ihon varimuutoksia.
Jos Leganton kdyton yhteydessé todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaa
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Leganton kaytto
lopetettava.

Perifeerinen turvotus \0

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa peri
yleisyys oli kuuden kuukauden jaksoissa tarkasteltuna noin 4 % pysyen télld

*
Herkkyys sulfiitille »‘(g'b

Leganto sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tamé sulfiitti voi aa allergistyyppisid reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaav1a tai mmaén vakavia astmaattisia kohtauksia,
tietyille alttiille henkiloille. \

Parkinsonin tautia sairastavat potilaat ¢ O

Dopaminergiset haittavaikutukset

\en kuten harhojen, dyskinesian ja perifeerisen turvotuksen,
nsonin tautia sairastavien yhdistelméhoidossa levodopan
ttdessd rotigotiinia.

Joidenkin dopaminergisten haittavai
esiintyvyys on yleensi korkeampi
kanssa. Téma tulee huomioid

Levottomat jalat —oirevl@}f sairastavat potilaat

Oireiden augmentaa@'
N

Oireiden waﬁota (laajenemista) voi ilmetd. Augmentaatio tarkoittaa, etté oireet ilmaantuvat

illalla aiej tai jopa jo iltapdivilld), pahenevat vaikeusasteeltaan ja levidvét kehon muihin osiin.
ROtiﬁf% pitkéaikaisissa kliinisissd tutkimuksissa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni

ensi sen ja toisen hoitovuoden aikana. Levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa on viltettiava
hny%ni(ytyn annosvélin ylittdvid annoksia, koska tdmé voi lisétd augmentaation esiintymistd (ks.
kohta 5.1).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim.
fentiatsiinit, butyrofenonit, tioksanteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentévin
Leganton tehoa, ja niiden samanaikaista antoa tulee valttda. Mahdollisten additiivisten vaikutusten
takia varovaisuutta tulee noudattaa, kun potilaat kayttavét rauhoittavia 14dékkeitéd tai muita
keskushermostoa lamaavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinejd, psykoosildakkeita,
masennusldikkeitd) tai alkoholia yhdessé rotigotiinin kanssa.
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Levodopan ja karbidopan samanaikainen anto rotigotiinin kanssa ei vaikuttanut rotigotiinin
farmakokinetiikkaan, eikd rotigotiini vaikuttanut levodopan ja karbidopan farmakokinetiikkaan.

Domperidonin ja rotigotiinin samanaikainen antaminen ei vaikuttanut rotigotiinin
farmakokinetiikkaan.

Omepratsolin (CYP2C19-estdjd) samanaikainen antaminen annoksina 40 mg/vrk ei vaikuttanut
terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illd rotigotiinin farmakokinetiikkaan tai metaboliaan.

Leganto saattaa voimistaa levodopan dopaminergisié haittavaikutuksia ja aiheuttaa ja/tai pahentaa
dyskinesiaa, kuten on kuvattu muidenkin dopamiiniagonistien yhteydessa.

Rotigotiinin (3 mg/24 tuntia) samanaikainen antaminen ei vaikuttanut ehkédisytablettien (0,03
etinyyliestradiolia, 0,15 mg levonorgestreelid) farmakodynamiikkaan eikd farmakokinetii
Yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu muuntyyppisten hormonaalisten ehkdisymenetelmien ka:

>
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys \\
Hedelmaillisessd idssd olevat naiset, raskauden ehkdisy $
Hedelmallisessé idsséd olevien naisten on kaytettiva tehokasta ehkdisya ‘ﬂnihoidon aikana.

>

Raskaus *’éb(b

Rotigotiinin kdytosté raskaana olevilla naisilla ei ole riittéiv&toa. Eldintutkimukset eivit viittaa
teratogeenisiin vaikutuksiin rotilla ja kaniineilla, mutta siki sisuutta on todettu rotilla ja hiirilla
emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3). Ihmisiind@tuvasta mahdollisesta vaarasta ei ole tietoa.
Rotigotiinia ei tule kdyttda raskauden aikana. O

*

Imetys Q\

Koska rotigotiini vahentié prolaktiini {&té ihmiselld, maidonerityksen odotetaan vdhenevén.
Rotilla tehdyissé tutkimuksissa roti@n ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on todettu erittyvin

rintamaitoon. Koska ihmisisté ei @ imustietoa, tulee imettdminen lopettaa.

11 *
Hedelmallisyys
Hedelméllisyys \%

Ks. kohdasta 5.3 tiedg@méllisyystutkimuksista.

4.7 Vaikutl@&qkyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Rotigotﬁ%attaa olla merkittéva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
Yo hoidettavia potilaita, joilla esiintyy uneliaisuutta ja/tai dkillistd nukahtelua, on

Roti

k o%[ma olemaan ajamatta tai ryhtymattd sellaisiin toimiin (esim. koneiden kéytto), joissa
heikéntynyt tarkkaavaisuus saattaa aiheuttaa heille itselleen tai muille henkildille vakavia vammoja tai
johtaa kuolemaan, kunnes téllaiset toistuvat episodit ja uneliaisuus ovat hévinneet (ks. myos

kohdat 4.4 ja 4.5).

4.8 Haittavaikutukset

Levottomat jalat -oireyhtyméi

Turvallisuusprofiilin yhteenveto
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Lumekontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa yhteensd 748 Leganto-hoitoa ja 214 lumehoitoa
saaneen potilaan yhdistettyjen tietojen analyysin perusteella 65,5 %:1la Leganto-hoitoa saaneista ja
33,2 %:1la lumehoitoa saaneista raportoitiin vahintédn yksi haittavaikutus.

Hoidon alussa saattaa esiintyd dopaminergisid haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
Ne ovat vaikeusasteeltaan yleensa lievié tai keskivaikeita ja hdvidvit, jos hoitoa jatketaan.

Useammalla kuin 10 %:lla Leganto-hoitoa saaneista potilaista ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat
pahoinvointi, kiinnityskohdan reaktiot, heikotustilat ja paansérky.

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 34,2 %:1la 748:sta Leganto-depotlaastaria kiyttavastd potilaasta todettiin
laastarin kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteelta 1a
tai keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Leganto-hoidon keskeytymise :la
kaikista Legantoa kéyttavista potilaista.

Hoidon keskeyttineiden maara \

Hoidon keskeyttineiden potilaiden méérai selvitettiin kolmessa kliinisessa tutkd &essa, joiden
kesto vaihteli kolmeen vuoteen saakka. Hoidon keskeytténeiden tutkittavi senttiosuus oli 25—
38 % ensimmaéisen vuoden aikana, 10 % toisen vuoden aikana ja 11 % @n en vuoden aikana.

Hoidon tehoa on arvioitava sddnnollisesti, ja samalla on arvioitava.?ﬁo turvallisuutta seké oireiden
\J

augmentaatiota. . %

Haittavaikutustaulukko @Q

on ilmennyt levottomat jalat -oireyhtyméa sairasta potilailla ja markkinoille tulon jélkeen.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin elinjérj eSKlt uokassa seuraavien esiintymistiheyksien
mukaisina (niiden potilaiden lukuméaéra, joill avaikutusta voidaan odottaa esiintyvén) ryhmini:
hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (= 1/100, &1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); arvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin). Haitt tukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden m&lenevassa jéarjestyksessa.

R
\S
N
RX4

Rl
e
A%

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkig@rhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jirjestelma
Immuuni- Yliherkkyys,
jarjestelmi johon saattaa
sisdltyé
angioedeema,
kielen
turvotus ja
huulten
turvotus A%
Psyykkiset Nukahtelukoh | Pakko- Aggressiivine | Dop, @Tn
héairiot taukset/ oireinen n kdytos/ sdd airioo
dkillinen hiirio, aggressio®, 0:% i
nukahtelu, agitaatio? desorientaati :o reyhtyma®,
sukupuolisen d aistihdiriot®
halukkuuden * (mukaan
hairiot? % lukien
(mukaan @ aistiharha,
lukien 0; nikoharha,
korostunut *% b kuuloharha,
seksuaalisuus, @’ illuusio),
sukupuolivieti @Q painajaisunet®,
n vainoharhai-
voimistumine \@ suus®,
n), 10 sekavuustila®,
unettomuus’, psykoottinen
unihéiriot héairio®,
harhaluulot®,
delirium®
X
’\% lukien
@ sairaalloinen
\ pelaaminen,
@' pakonomainen
QA saman
‘$ ) to?minn.on
. ‘% toistaminen,
’@ ahmimishdirio
v/ /
syomishdirio®,
pakonomainen
ostelu®)
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Hermosto

Péaansarky

Uneliaisuus

Heitehuimaus®
tajunnanhdiri6
t® (mukaan
lukien
pyOrtyminen,
vasovagaali-
nen
pyOrtyminen,
tajunnan-
menetys),

dyskinesi?eb
asento-
huimafig )
le Qe,
&s elu®

Silmit

i0n
M. .
himéartyminen
¢, naon
heikkenemi-
nen®, fotopsia®

Kuulo ja
tasapainoelin

*

*

- ¢

Kierto-
huimaus®

Sydin

*

¥

\J
v

o)

Syddmen-
tykytys®,
eteisvarina®,
supraventri-
kulaarinen
takykardia®

Verisuonisto

N
Hyperten@‘

Ortostaattinen
hypotensio

Hypotensio®

Hengitys-
elimet,
rintakehi ja
vilikarsina

4

4

x©

N
S

Hikka®

Ruoansulatus
elimisto

Pahoinvg

O

2

Oksentelu,
dyspepsia

Ummetus®,
suun
kuivuminen®,
vatsakipu®,
ripuli®

Iho ja |
ihonala
kudo ‘%ﬂ

A%

C

G
-—
N

Kutina

Eryteema®,
voimakas
hikoilu®,
yleistynyt
kutina®, thon
artyminen®,
kosketus-
thottuma®,
yleistynyt
ihottuma®

Sukupuoli-
elimet ja

rinnat

Erektiohdirio®
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Yleisoireet ja | Kiinnitys- Artyneisyys,

antopaikassa | kohdan ja perifeerinen
todettavat antopaikan turvotus
haitat reaktiot?
(mukaan
lukien
punoitus,
kutina,
arsytys,
thottuma,
thotulehdus,
rakkulat, kipu,
ekseema, %
tulehdus, 0o}
turpoaminen, Q
varinmuutos, o] 0
nappylét, 5<§
eksfoliaatio, Q.
nokkosihottu *
ma, %
yliherkkyys), @
heikotustilat® Ny
(mukaan Ny ‘b
lukien Q@'
vasymys,
astenia, @
huonovointisu \@
us) ~
Tutkimukset ’\ Painon
aleneminen®,
@ Kohonneet
\\0 maksa-
@ entsyymit®
\® (mukaan
N lukien ASAT,
’\% ALAT, GT),
@ painonnousu®,
\ syddmen
A@' sykkeen
> kohoaminen®,
\{g) kreatiini-
o “®. kinaasiarv.on
@ guurenemmen
\ \ ,€&
VaMlat, Kaatuminen®
myrkytykset
ja
hoitokomplik
aatiot
Luusto, Rabdomyolyy
lihakset ja si°
sidekudos

2 Korkean tason termi
b Todettu avoimissa kliinisissi tutkimuksissa
¢ Todettu myyntiluvan mydntdamisen jélkeen

4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa
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¢ Todettu Parkinsonin tautia sairastaneille potilaille tehdyissa tutkimuksissa

Parkinsonin tauti

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Analyysin mukaan, joka tehtiin lumeldékkeeseen vertailevien kliinisten tutkimusten yhdistetysta
aineistosta, jossa 1 307:44 potilasta hoidettiin Legantolla ja 607:44 lumelddkkeelld, 72,5 % Legantoa
saaneista potilaista ja 58,0 % lumelééketti saaneista potilaista raportoi ainakin yhden
haittavaikutuksen.

Hoidon alussa saattaa esiintyd dopaminergisid haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
Némai ovat yleensé lievid tai kohtalaisia ja ohimenevid, vaikka hoitoa jatketaankin. @»
Haittavaikutuksia, joita on raportoitu yli 10 %:lla Leganto-depotlaastareilla hoidetuista pofilajsta, ovat
pahoinvointi, oksentelu, laastarin kiinnityskohdan reaktiot, uneliaisuus, huimaus ja padfsarky.
Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon,j s\ﬂ(alusselosteen
ohjeiden mukaisesti, 35,7 %:1la 830:sta Leganto-depotlaastaria kiyttavéstd pqti a todettiin
laastarin kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioist;v%/a eusasteeltaan lievid

tai keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Leganto-hoi keytymisen vain
4,3 %:l1la kaikista Legantoa kdyttavistd potilaista. .’(b

*

*
Haittavaikutustaulukko Q@'

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten }@stetyt tiedot haittavaikutuksista, joita
on ilmennyt Parkinsonin tautia sairastaneilla potilail arkkinoille tulon jélkeen. Haittavaikutukset
on esitetty kussakin elinjarjestelméluokassa seuraaéesiintymistiheyksien mukaisina (niiden
potilaiden lukumééri, joilla haittavaikutusta voidaah=6dottaa esiintyvédn) ryhmini: hyvin yleinen

(= 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko ha%nen (>1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tufffematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Haittavaikutukset on esit% sakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessa.

>
MedDRA- Hyvin ylei &g} Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
luokituksen ’\é harvinainen
mukainen @
elin-
jirjestelmi \Qb\
Immuuni- iy - Yliherkkyys,
jarj estelm'f%Q) johon saattaa
*% sisdltya
Y @ angioedeema,
(b kielen turvotus
V ja huulten
turvotus
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PsyykKkiset Aistiharhat® Nukahtelu- Psykoottiset Dopamiinin
héiriot (mukaan Iukien | kohtaukset/ héiriot, pakko- | sddtelyhdirioon
harhat, dkillinen oireinen hiirio, | liittyvd
nikoharhat, nukahtelu, aggressiivinen | oireyhtyma®
kuuloharhat, vainoharhaisuu | kdytos/
illuusiot), s, sukupuolisen | aggressio®,
unettomuus, halukkuuden harhaluulot?,
unihdiriét, hiiriot? delirium!
painajaiset, (mukaan lukien
poikkeavat korostunut
unet, seksuaalisuus,
impulssikontrol | sukupuolivietin
lin hiiriot™ voimistuminen) %
(mukaan lukien | , sekavuustila, @'
sairaalloinen desorientaatio?, Q
pelaaminen, agitaatio! \\,P
pakonomainen \3
saman Q
toiminnon %
toistaminen, %
ahmimishdiri6/ @
Syomishdiris®, o
pakonomainen Ny @
ostelu®) A®
Hermosto Uneliaisuus, Tajunnanhéirio @\ N Kouristelu Péén kallistuma
huimaus, t* (mukaan eteen
painsérky lukien \ @ (antecollis)**
pyOrtyminen, ’\
Vasovagaeﬂ@n
pyortym
taju menet
)% inesia,
@ ohuimaus,
pJetargia
Silmit . é\,’ Nion
\ hdmaértyminen,
naon
\@ heikkeneminen,
\®' fotopsia
Kuulo ja Q. Huimaus
tasapaingd% )
Sydén, ‘% Sydédmentykyty | Eteisvérina Supraventrikul
’@ s aarinen
N . takykardia
Veristonisto Ortostaattinen | Hypotensio
hypotensio,
hypertensio
Hengitys- Hikka
elimet,
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoansulatus- | Pahoinvointi, Ummetus, suun | Vatsakipu Ripuli®
elimisto oksentelu kuivuminen,
dyspepsia
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Iho ja Eryteema, Yleistynyt Yleistynyt
ihonalainen voimakas kutina, ihon ihottuma
kudos hikoilu, kutina | drtyminen,
kosketusihottu
ma
Sukupuoli- Erektiohdirio
elimet ja
rinnat
Yleisoireet ja | Kiinnitys- Perifeerinen Artyneisyys
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Rabdomyolyysi

2 Korkean tason termi
b Todettu avoimissa kliinisissi tutkimuksissa
¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jélkeen
4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa
¢ Todettu vain Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla
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Molemmat kdyttéaiheet

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista pdivdaikaista uneliaisuutta ja ékillistad
nukahtelua. Yksittéisissé tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
liikkenneonnettomuuksia (ks. my6s kohdat 4.4 ja 4.7).

Impulssikontrollin hdirio

Pelihimoa, lisddntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista t @b
ostelua, ahmimista tai pakonomaista syOmisté, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kéyttineet %'

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4). OQ

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen \\

On téirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen e
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapai van arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epéil@h ittavaikutuksista

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. .’(b

4.9 Yliannostus Q

Oireet

Todenndkdisimpien haittavaikutusten oletetaan liit@\ dopamiiniagonistin farmakodynaamiseen
profiiliin. Néitd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotersio, tahattomat liikkeet, aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopan®‘ isen stimulaation oireet.

Hoito \\(b

Dopamiiniagonistien yliannostu 1 tunneta vasta-ainetta. Yliannostusta epiiltiessi
laastarin/laastarien poistamist, rkittava. Laastarin/laastarien poistamisen jidlkeen vaikuttavan
aineen saanti loppuu ja plagu@otigotiinipitoisuus pienenee nopeasti.

Potilasta tulee tarkkaill lisesti seuraamalla mm. syddmen sykettd, syddmen rytmii ja
verenpainetta. Dial)n%\ el odotettavasti ole hyotyé, koska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.

Jos rotigotiinih@n lopetettava, lopettaminen on tehtévé véhitellen neuroleptioireyhtymén

estamiseksi

*
*

*

*
S.V&{MAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: parkinsonismiléékkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: NO4BC09

Rotigotiini on Parkinsonin taudin oireiden ja 16ydosten sekéd levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon
tarkoitettu nonergoliininen dopamiiniagonisti.

Vaikutusmekanismi

Rotigotiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, D»- ja Dy-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.
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Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan pdédasiassa dopamiinireseptoreiden vélityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Mité tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissd ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D,- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myos
Di-, Ds- ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissé reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT1A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho ja turvallisuus @b

O

Kliiniset tutkimukset levottomat jalat -oireyhtymdssd Q

>
Rotigotiinin tehoa arvioitiin viidessd lumekontrolloidussa tutkimuksessa yli 1400:1 %paattista
levottomat jalat -oireyhtymaié (Restless Legs Syndrome, RLS) sairastavalla. TeholoSeitettiin
kontrolloiduissa tutkimuksissa hoitoa enintdén 29 viikon ajan saaneilla potilai oidon teho sdilyi

kuuden kuukauden ajan.

International RLS Rating Scale (IRLS) -pisteiden ja Clinical Global Iﬁon (CGD osa 1
(sairauden vaikeusaste) -pisteiden muutos ldhtdtilanteeseen ve li ensisijainen tehoa mittaava
muuttuja. Kummankin ensisijaisen vastemuuttujan osalta havaittiiutilastollisesti merkitsevi ero
annoksilla 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h verrattuna luﬁeeseen. Kun keskivaikeaa tai
vaikeaa levottomat jalat -oireyhtymé4 sairastavat potilaat oliwdt saaneet ylldpitohoitoa kuuden
kuukauden ajan, 1dht6tilanteen IRLS-pisteet olivat p z@neet 30,7 pisteestd 20,7 pisteeseen
lumehoidon yhteydessa ja 30,2 pisteestd 13,8 piste rotigotiinihoidon yhteydessd. Mukautettu
keskimdirdinen muutos oli —6,5 pistettd (Close*38,774.,4, p < 0,0001). Lumeryhmaissa CGI-I-vaste
parantui paljon tai hyvin paljon 43,0 %:lla ja éﬁtiiniryhmﬁssé 67,5 %:1la potilaista (ero 24,5 %

Clos %: 14,2 %; 34,8 %, p < 0,0001). (b
\}estéineesséi tutkimuksessa selvitettiin unipolygrafian

asti jaksoittaista unenaikaista jalkojen liikehdintda (periodic
isteestd 7,7 pisteeseen verrattuna 37,4 pisteestd 32,7 pisteeseen

Lumekontrolloidussa seitsemén vii

muuttujia. Rotigotiini vihensi mefi
limb movement index, PLMI)
lumehoidon yhteydessi (p <

Augmentaatio \

Kahdessa kuu@‘l}ukauden mittaisessa kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa

kliinisesti sellisté oireiden augmentaatiota todettiin 1,5 %:1la rotigotiinihoitoa saaneista
potilaista una 0,5 %:iin lumehoitoa saaneista potilaista. Kahdessa avoimessa
jatko sessa seuraavien 12 kuukauden aikana ndiden potilaiden osuus oli 2,9 %. Yksikéén

potilaista’ei keskeyttanyt hoitoa oireiden augmentaation vuoksi. Viisi vuotta kestineessd avoimessa
thkimuksessa oireiden augmentaatiota ilmeni 11,9 %:lla potilaista, jotka saivat levottomat jalat
-oireyhtymaén hyviksyttya annostusta (1-3 mg/24 h), ja 5,1 %:lla potilaista oireita pidettiin kliinisesti
merkittidvind. Tdssd tutkimuksessa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni ensimmaéisen ja toisen
hoitovuoden aikana. Tutkimuksessa kéytettiin myds suurempaa annosta 4 mg/24 h, jota ei ole
hyviéksytty levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon. Télloin oireita esiintyi useammin.

Parkinsonin tautiin liittyvit kliiniset tutkimukset

Rotigotiinin tehoa idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 10yddsten hoidossa on tutkittu
monikansallisen ladkekehitysprojektin puitteissa, joka koostui neljéstéd keskeisestd, rinnakkaisesta,
satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta lumeldidkkeeseen vertailevasta tutkimuksesta, sekd kolmesta
tutkimuksesta, joissa tutkittiin Parkinsonin taudin erityispiirteita.
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Kahdessa keskeisessi tutkimuksessa (SP512 osio I ja SP513 osio I) tutkittiin rotigotiinin tehoa
idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 16yddsten hoidossa potilailla, jotka eivit saaneet
samanaikaisesti dopamiiniagonistihoitoa ja jotka eivét aiemmin olleet saaneet levodopaa tai joilla
aiemman levodopahoidon kesto oli < 6 kuukautta. Ensisijainen arvioinnin vastemuuttuja oli Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS) -asteikon pisteet paivittdistoiminto-osiosta (Activities of
Daily Living (ADL), osio II) ja fyysisen toimintakyvyn osiosta (Motor Examination, osio III).

Teho maéiritettiin potilaan hoitovasteena, joka puolestaan maéritettiin hoitoon vastanneiden mééran
(Responder Rate) seki paivittdistoiminto- ja fyysisen toimintakyvyn osioiden absoluuttisten pisteiden
yhteissumman paranemisena (UPDRS osiot II + III).

SPS512-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 177 potilasta sai rotigotiinia ja 96 potilasta 1umela
Potilaiden rotigotiini- tai lumeldékeannos sdddettiin nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 tu

alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimmaiisannoksen ollessa 6 mg/24 tuntia. Kunkin ryhm laat
pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.
Ylldpitohoidon lopussa 91 %:lla rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suux t annos

eli 6 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 48 %:lla rotigotiinia saaneista pot@ ja 19 %:lla
lumeléddkettd saaneista potilaista (ero 29 %; Closy, 18 %; 39 %, p < 0,0001). Rotigotiinilla UPDRS
(osiot II + III) -pisteet paranivat keskiméérin —3,98 pisteelld (14ht6tilanne 29, tettd), kun taas
lumeryhmassé todettiin 1,31 pisteen huononeminen (1&htétilanne 30,0 pisteftéyy Efo oli 5,28 pistetti ja
tilastollisesti merkitseva (p < 0,0001).

SP513-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 213 potilasta sai r Iﬁ ia, 227 potilasta sai ropinirolia
ja 117 potilasta lumeladdkettéd. Potilaiden rotigotiiniannos sdid viikon aikana nostamalla
annosta viikoittain 2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 2 mg/@dma, enimmaéisannoksen ollessa

8 mg/24 tuntia. Ropiniroliryhméssi potilaiden annos sééddetfynt 13 viikon aikana, enimmaiisannoksen
ollessa 24 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin @simmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.
Yllépitohoidon lopussa 92 %:1la rotigotiiniryhm‘an&ista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 8 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettifi lla rotigotiinia saaneista potilaista, 68 %:1la
ropinirolia saaneista potilaista ja 30 %:lla lun@a ettd saaneista potilaista (rotigotiinin ja
lumelédékkeen vilinen ero 21,7 %, Closy, 0; 32,4 %, ropinirolin ja lumelddkkeen vélinen ero
38,4 %, Closy, 28,1 %; 48,6 %, roplm\@otlgotumn vilinen ero 16,6 %, Closy, 7,6 %; 25,7 %).
UPDRS-pisteiden (osiot II + III) ke rdinen paraneminen oli 6,83 pistettd (lahtotilanne

33,2 pistettd) rotigotiiniryhmassé plstetta ropiniroliryhméssa (14htétilanne 32,2 pistettd) ja
2,33 pistettd lumeryhmaéssa (laht§titanne 31,3 pistettd). Kaikki erot vaikuttavien aineiden ja
lumeliikkeen vililld olivat llisesti merkitsevid. Tutkimus ei vahvistanut rotigotiinin
yhdenvertaista tehoa ropmireliin ndhden.

Myohemmin teh
yon yli tapaht

avoimessa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa (SP824) arvioitiin
ihdon siedettdvyyttd ropiniroli-, pramipeksoli- tai kabergoliinihoidosta
rotlgotunld¥ starihoitoon seké sen vaikutusta idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien
potilaid D 1siin. 116 potilaan aiempi suun kautta otettava ladkitys vaihdettiin enintdin

8 mg@a rotigotiinihoitoon. Potilaista 47 oli saanut ropinirolia enintdén 9 mg/vrk, 47 oli saanut
pramipeksolia enintdén 2 mg/vrk ja 22 oli saanut kabergoliinia enintdéin 3 mg/vrk. Siirtyminen
ro&niniin onnistui hyvin ja vahdistd annoksen sdidtod (mediaani 2 mg/24 h) tarvittiin vain kahden
ropinirolia, viiden pramipeksolia ja neljén kabergoliinia aiemmin saaneen potilaan kohdalla. UPDRS-
asteikon [-IV osioissa havaittiin pisteiden paranemista. Turvallisuusprofiili sdilyi muuttumattomana
aiempiin tutkimuksiin néhden.

Satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa SP825, johon osallistuvilla oli varhaisvaiheessa oleva
Parkinsonin tauti, 25 potilasta satunnaistettiin rotigotiini- ja 26 ropiniroliryhméin. Annokset
saddettiin molemmissa hoitohaaroissa optimaaliseen annokseen tai enimmaéisannokseen, jotka olivat
vastaavasti 8 mg/24 h ja 9 mg/vrk. Molemmilla hoidoilla havaittiin paranemista aikaisen aamun
motorisiin toimintoihin ja uneen. Neljén viikon ylldpitohoidon jilkeen motoriset oireet (UPDRS
osio III) olivat parantuneet 6,3 + 1,3 pisteelld rotigotiinia saavien ryhméssé ja 5,9 + 1,3 pisteelld
ropinirolia saavien ryhméssd. Uni (PDSS) oli parantunut rotigotiinihaarassa 4,1 + 13,8 pisteelld ja

32



ropinirolihaarassa 2,5 &+ 13,5 pisteelld. Valmisteiden turvallisuusprofiilit vastasivat toisiaan lukuun
ottamatta kiinnityskohdan reaktioita.

Tutkimuksissa SP824 ja SP825, jotka tehtiin varsinaisen vertailevan tutkimuksen jilkeen, rotigotiinin
ja ropinirolin osoitettiin vastaavan toisiaan tehon osalta kéytettdessd ekvivalentteja annoksia.

Kaksi keskeista lisdatutkimusta (SP650DB ja SP515) tehtiin potilailla, jotka saivat samanaikaisesti
levodopahoitoa. Ensisijainen vastemuuttuja oli ”off”’-ajan (tuntien) vdheneminen. Teho méiritettiin
potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méérian (Responder Rate) ja
”off’-ajan absoluuttisena paranemisena.

Kaksoissokkotutkimuksessa SP650DB 113 potilasta sai rotigotiinia enimmaisannoksen ollessa
8 mg/24 tuntia, 109 potilasta sai rotigotiinia enimmaisannoksen ollessa 12 mg/24 tuntia ja @'
119 potilasta sai lumeladkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdddettiin nostam @hosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia aloittaen annoksella 4 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat @n
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta. Ylldpitohoidon lopussa véhintdan 30 %
paraneminen todettiin 57 %:1la rotigotiinia 8§ mg/24 tunnissa ja 55 %:lla 12 mg/24 x sa saaneista
potilaista ja 34 %:lla lumeléékettd saaneista potilaista (vastaavat erot 22 % ja 2140,Close, 10 %; 35 %
ja 8 %; 33 %, p < 0,001 kummallekin rotigotiiniryhmalle). Rotigotiinilla ”off”%a véaheni
keskimiirin 2,7 ja 2,1 tuntia, kun taas lumeryhmaissé todettiin 0,9 tunnin yé eminen. Erot olivat
tilastollisesti merkittdavia (p < 0,001 ja p = 0,003).

’0
Kaksoissokkotutkimuksessa SP515 201 potilasta sai rotigotiim’,ﬁ pramipeksolia ja 100 potilasta
lumelédketti. Potilaiden rotigotiiniannos sdddettiin optimaali% stamalla annosta viikoittain
2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 4 mg/24 tuntia, enimmais sen ollessa 16 mg/24 tuntia.
Pramipeksoliryhméssé potilaat saivat ensimmaisend viikkomna=0,375 mg ja toisena viikkona 0,75 mg,
mink3 jalkeen annosta sdddettiin edelleen nostamall @’iikoittain 0,75 mg suotuisimpaan
annokseen asti enimmadisannoksen ollessa 4,5 mg/\é&unkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 4 kuukautta.”
Yllépitohoidon lopussa véhintdén 30 %:n par@inen todettiin 60 %:lla rotigotiinia saaneista
potilaista, 67 %:lla pramipeksolia saanei otilaista ja 35 %:1la lumelddkettd saaneista potilaista
(rotigotiinin ja lumeldékkeen vilinen Y0; Closy, 13 %; 36 %, pramipeksolin ja lumelddkkeen
vélinen ero 32 %; Closy 21 %; 43 % ipeksolin ja rotigotiinin vélinen ero 7 %; Closey, —2 %;
17 %). Rotigotiinilla off’-aika v eskimédirin 2,5 tuntia, pramipeksolilla 2,8 tuntia ja
lumeléddkkeelld 0,9 tuntia. KajkkagKtiivisten hoitojen ja lumeladkkeen viliset erot olivat tilastollisesti
merkittavii. *

Monikansalliseen k;
edennyttd Parkins
tyydyttévasti h,

issokkotutkimukseen SP889 osallistui 287 varhaisvaiheen, tai pitkélle

utia sairastanutta potilasta, joiden aikaisen aamun motoriset oireet eivit olleet
ssa. Naisté potilaista 81,5 % sai samanaikaisesti levodopahoitoa. Potilaista 190
sai rotigotiini 7 lumelééketti. Potilaiden rotigotiini- tai lumeldékeannos titrattiin kahdeksan
viikon a"%anteelliselle tasolle nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 h, alkaen annoksesta

2 mg immadisannokseen 16 mg/24 h, minki jidlkeen kummankin hoitoryhmén potilaat olivat
ylw idossa 4 viikon ajan. Hoitotuloksen kaksi ensisijaista mittaria olivat aikaisen aamun
motorinen toiminta (jota arvioitiin UPDRS-asteikon osiolla III) ja y6aikaiset unih&iriét (joita mitattiin
modifioidulla Parkinsonin taudin uniasteikolla, PDSS-2:1la). Yll4pitohoidon lopussa UPDRS:n
osiosta III saatu keskiméérdinen pistemédra oli parantunut rotigotiiniryhméssé 7,0 pistetté
(lahtotilanteessa 29,6) ja lumeryhméssé 3,9 pistettd (14htotilanteessa 32,0). PDSS-2:n keskiméardinen
kokonaispistemédéré parani rotigotiiniryhméssa 5,9 pistetté (1ahtopisteméard 19,3) ja lumeryhmaéssa
1,9 pistettd (1&htopistemaéra 20,5). Hoitoerot ndiden kahden ensisijaisen muuttujan suhteen olivat
tilastollisesti merkitsevid (p = 0,0002 ja p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
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Kiinnittdmisen jdlkeen vapautuu rotigotiinia depotlaastarista jatkuvasti, ja se imeytyy ihon lapi.
Vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan, kun laastaria on pidetty 1-2 vuorokautta, ja ne pysyvét vakaina,
kun laastari kiinnitetddn kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio lisdintyy
annoksesta riippuvasti annosvélilld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.

Noin 45 % laastarissa olevasta vaikuttavasta aineesta vapautuu iholle 24 tunnissa. Absoluuttinen
hy6tyosuus depotlaastarin kiinnittdmisen jélkeen on noin 37 %.

Laastarin kiinnityskohdan vaihtelu saattaa aiheuttaa pédivikohtaisia eroja plasmapitoisuuksissa. Erot
rotigotiinin hydtyosuudessa vaihtelivat 2 %:n (kdsivarren yldosa vs. kylki) ja 46 %:n vililla (olkapda
vs. reisi). Ei kuitenkaan ole viitteitd siitd, ettd tdlld olisi oleellista vaikutusta kliiniseen tulokseen.

Jakautuminen @'

Noin 92 % rotigotiinista sitoutuu in vitro plasman proteiineihin. Q
Néenndinen jakautumistilavuus ihmisilld on noin 84 I’kg. .@

Biotransformaatio §

Rotigotiini metaboloituu suuressa miirin. Rotigotiini metaboloituu N-de
suoran ettd sekunddarisen konjugaation kautta. /n vitro -tulokset viittaa n, etti eri
CYP-isoentsyymit kykenevit katalysoimaan rotigotiinin N—dealkyla’g' ota’ Pddmetaboliitit ovat

tion kautta sekd

kanta-aineen sulfaatteja ja glukuronidikonjugaatteja sekd N-desa etaboliitteja, jotka ovat
biologisesti inaktiivisia.
Tiedot metaboliiteista ovat epataydellisii. @Q

Eliminaatio \@

Noin 71 % rotigotiiniannoksesta erittyy Virtsaah(ggnempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin puhdistuma ihon kautta annon ja on noin 10 I/min, ja sen eliminaation koko
puoliintumisaika on 5—7 tuntia. Farmakokmmeettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen
eliminaatio, jossa ensimmadinen puoli\ aika on noin 2-3 tuntia.

Koska laastarin siséltima 1adkeaifigPuficytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoansulatuskanavan sairauk% odoteta olevan mitéédn vaikutuksia.
>

Erityiset potilasrvhméit\@

Koska Leganto-hoi @bitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan véhitellen kliinisen

siedettivyyde an suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sddtdd suk , painon tai ién perusteella.
‘0
* . . . . .
Mak. unuaisten vajaatoiminta

Potilaflla, joilla on kohtalainen maksan vajaatoiminta tai lieva tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, ei
rotigotiinin plasmapitoisuuksien todettu kohoavan oleellisesti. Legantoa ei ole tutkittu potilailla, joilla
on vaikea maksan vajaatoiminta.

Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epiatodennékdistd, ettd ndmé metaboliitit aiheuttavat kliinisid
vaikutuksia.

Pediatriset potilaat

Niukkojen farmakokineettisten tietojen perusteella, jotka saatiin, kun levottomat jalat -oireyhtyméaa
sairastaville nuorille (13—17-vuotiaita, n = 24) oli annettu toistuvasti 0,5—-3 mg/vrk rotigotiinia,
systeeminen altistus rotigotiinille oli sama kuin aikuisilla. Tehosta/turvallisuudesta ei ole riittivasti
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tietoa, jotta altistuksen ja vasteen suhde pystyttdisiin maarittdimaan (ks. myos pediatriset tiedot
kohdasta 4.2).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvien annosten ja pitkdaikaisen annon toksisuustutkimuksissa padasialliset vaikutukset liittyivét
dopamiiniagonisteille tyypillisiin farmakodynaamisiin vaikutuksiin ja niistd johtuvaan
heikentyneeseen prolaktiinin erittymiseen.

Rotigotiinin kerta-annoksen jilkeen oli sitoutumista melaniinia sisiltdviin kudoksiin (esim. silmat)
todettavissa pigmentillisessé rotassa ja apinassa, mutta se hévisi hitaasti 14 vuorokauden
tarkkailujakson aikana.

3 kuukautta kesténeessd tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degeneraatiota
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m? kehon pinta-alaan suhteutettuna 2,8
thmisille suositeltua enimméaisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naarasrotilla.
Lisatutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittimiseksi ei ole tehty. Yhdessdkdén Q
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumista rutiinindglajsesti
suoritetuissa histopatologisissa silmétutkimuksissa milldén tutkitulla lajilla. Nalder&' intojen
merkitystd ihmiselle ei tiedeta.

Erédéssa karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydigin solujen
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin pddasiassa keskisuuria ja noksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Nama muutokset ovat dopamiiniagonistien yleisesfl ttuja vaikutuksia
rotilla elinikdisen hoidon jilkeen, eiki niilld katsota olevan merkity$td ihrhiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisddntymiseen on tutkittu rotilla, kaniine%i&hiirﬂlé. Rotigotiini ei ollut
teratogeeninen milldén néistd kolmesta lajista, mutta se oli sik?c' étoksinen rotilla ja hiirilld emolle

1mia ja

toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut urosrottien allisyyteen, mutta heikensi selvasti
rotilla ja hiirill& naaraiden hedelmaéllisyyttd johtuen vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat
erityisen merkityksellisié jyrsijoilla. \

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimutaatioita Ame g{isséi, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
aktivoidussa hiiren in vitro 1ymfoomakokees ja*heikompia vaikutuksia ilman metabolista
aktivointia. Tdimdn mutageenisen vaikutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. Tétd vaikutusta ei ole i @ahws‘[ettu hiiren mikrotumakokeessa eikd rotan UDS
(Unscheduled DNA Synthesis) -kok oska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhteellisen kokonaf n kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd syysta tams en positiivisen in vitro -mutageenisuuskokeen merkitysta ei

tunneta. @\

6. FARMAS SET TIEDOT

Ap

6.1 ind®)
‘0

M#

PoMrikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, vérjétty pigmentilla [titaanidioksidi (E171), keltainen

pigmentti 95, punainen pigmentti 166] ja painatettu (punainen pigmentti 144, keltainen pigmentti 95,
musta pigmentti 7).

Itsekiinnittyva matriksikerros

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90

Natriummetabisulfiitti (E223)

Askorbyylipalmitaatti (E304)

DL-a-tokoferoli (E307).
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Suojakalvo

Lapindkyvéa fluoropolymeeripédllysteinen polyesterikalvo.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Siilytys (b
Siilyta alle 30 °C. OQ

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot \§\
Muovipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostuu eteenikop eeristd (sisin
kerros), alumiinikalvosta, pienitiheyksisesti polyeteenikalvosta ja paperis ineh puoli koostuu
polyeteenisti (sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeeristé ja paperi@

Pakkaus siséltdd 7, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on}g%ispakattu suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétti ole myynnissa. @Q

6.6 [Erityiset varotoimet hévittimiselle \@
Kéyton jilkeen laastari yha sisaltda Valikuttawaé{k . Poistamisen jilkeen laastari tulee taittaa
kahtia kiinnittyva pinta sisddnpdin niin, ettd sikerros jadi piiloon, asettaa alkuperéiseen

suojapussiin ja sen jalkeen havittia. Kayt%tal kayttamattomat laastarit tulee havittdé paikallisten
vaatimusten mukaisesti tai palauttaa a\\

7. MYYNTILUVAN H‘%&
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherc%

B-1070 Bryssel
Belgia @A

*
)@QTILUVAN NUMERO(T)

EU/M1/695/010
EU/1/11/695/012
EU/1/11/695/013
EU/1/11/695/016

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 16. kesdkuuta 2011
Viimeisimmén uudistamisen paivimaéra: 14. tammikuuta 2016
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

(KK/VVVV}

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. Yksi 20 cm?:n laastari siséltda 9,0 mg

rotigotiinia.
Leganto 6 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm?:n laastari sisﬁltéﬁ@g

rotigotiinia. ;\3\

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari Q
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm?:n laastagisisaltid 18,0 mg

rotigotiinia. @
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. o
O

3.  LAAKEMUOTO
Q}\

Depotlaastari. \
Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa 1@ tetyt reunat ja kolme kerrosta.

>

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari \
Taustakerroksen ulkopinta on Vaaleanrus%ja siind on painatus ’Leganto 4 mg/24 h’.

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari \\
Taustakerroksen ulkopinta on a&skea, ja siind on painatus ’Leganto 6 mg/24 h’.

Leganto 8 mg/24 h depotlaﬁg@
Taustakerroksen ulkoﬁ\ \Vaaleanruskea, ja siind on painatus ’Leganto 8 mg/24 h’.

4. KLIINI@I&I‘IEDOT
4.1 Kﬁ?%l\eet
.0

Legantd.on tarkoitettu kéytettavéksi idiopaattisen Parkinsonin taudin varhaisvaiheen ainoana
léieannéi eli ilman levodopaa tai yhdistettynd levodopaan, ts. taudinkulun aikana aina sairauden
myohéisvaiheisiin saakka, kun levodopan vaikutus véhenee tai muuttuu epdvakaaksi ja kun
hoitovaikutuksessa esiintyy vaihtelua (”end of dose”- tai ”on-off”’-vaihtelua).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Suositusannokset ovat nimellisannoksia.
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Annostus Parkinsonin taudin varhaisvaihetta sairastavilla potilailla:

Péivittdinen kerta-annostus tulee aloittaa annoksella 2 mg/24 tuntia ja lisdten annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia, kunnes tehokas annos (korkeintaan 8 mg/24 tuntia) on saavutettu.

4 mg/24 tuntia saattaa olla tehokas annos joillakin potilailla. Useimpien potilaiden kohdalla tehokas
annos saavutetaan 3—4 viikossa vastaavien annosten ollessa 6 mg/24 tuntia tai § mg/24 tuntia.
Enimmadisannos on 8 mg/24 tuntia.

Annostus Parkinsonin taudin myohdisvaihetta sairastavilla potilailla, kun hoitovaikutuksessa esiintyy
vaihtelua:

Péivittdinen kerta-annostus tulee aloittaa annoksella 4 mg/24 tuntia ja lisdten annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia, kunnes tehokas annos (korkeintaan 16 mg/24 tuntia) on saavutettu.

4 mg/24 tuntia tai 6 mg/24 tuntia saattaa olla tehokas annos joillakin potilailla. Useimpien potilaiden
kohdalla tehokas annos saavutetaan 3—7 viikossa annoksen asettuessa 8 mg/24 tuntia ja %‘
enimmdisannoksen 16 mg/24 tuntia vilille. Q@'

Annosten ollessa yli 8 mg/24 tuntia voidaan kaytt4a useita laastareita lopullisen anne%ﬁ?
aikaansaamiseksi. Esimerkiksi 10 mg/24 tuntia -annos voidaan saada aikaan yhdis

6 mg/24 tuntia- ja 4 mg/24 tuntia -laastarien kaytto.
ﬂuunnilleen samaan

Leganto kiinnitetdén iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittd3
aikaan joka pdivé. Laastari jétetdén iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sendalkeen uuteen, joka
kiinnitetddn eri paikkaan.

’0
O
Jos potilas unohtaa kiinnittdd laastarin tavalliseen kellonaikaa %s laastari irtoaa, tulee
loppupdivén ajaksi kiinnittdd uusi laastari. @(‘

Hoidon lopettaminen \@

Leganto tulee lopettaa véhitellen. Paivittdistd angostd tulee pienentda asteittain 2 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen paiva, kunne@ anto-hoito lopulta pééttyy kokonaan (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmét \\(b
o %)
Maksan vajaatoiminta
x<Q

Annosta ei tarvitse muutta, ’@ailla, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
t
:in

Varovaisuutta tulee n hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saattaa heikentéé rotj puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssd potilasryhméssd. Annosta
voidaan joutua pi& ddn maksan vajaatoiminnan pahentuessa.

Munuaiste@oiminta
*
fa>

Annos rvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien dialyysia vaativat potilaat. Odottamatonta rotigotiinitasojen nousua saattaa my0s esiintyé
muntdisten toiminnan heikentyessi ékillisesti (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Parkinsonin taudin hoidossa Legantolla ei ole relevanttia kiyttéd pediatrisille potilaille.

Antotapa

Leganto on tarkoitettu kéyttoon ihon lépi.

Laastari kiinnitetdén puhtaalle, kuivalle, ehjélle terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,
kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. Uuden laastarin kiinnittdmisté samalle alueelle tulee vélttéa
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seuraavan 14 vuorokauden aikana. Legantoa ei saa kiinnittdd punoittavalle, drtyneelle eika
vahingoittuneelle ihoalueelle (ks. kohta 4.4).

Kaytto ja kdsittely

Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittd4 heti suojapussin avaamisen jilkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyva pinta ihoa vasten, ja sitd tulee painaa
tiukasti ihoa vasten. Tamén jilkeen laastaria tulee taittaa taaksepdin ja poistaa suojakalvon toinen
puoli. Laastarin kiinnittyvéén pintaan ei tule koskea. Laastaria tulee painaa tiukasti kimmenelld noin
30 sekuntia, jotta se kiinnittyy kunnolla.

Laastaria ei saa leikata osiin.

4.3 Vasta-aiheet @*
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. .\0 2
Magneettikuvaus tai syddmen sghkdinen rytminsiirto (ks. kohta 4.4). \\
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet $
Jos Parkinsonin tautia sairastavan potilaan hoitovaste rotigotiinille on r@it n, saattaa vaihdosta
toiseen dopamiiniagonistiin olla lisdhyotyd (ks. kohta 5.1). .’(b
>

L 4

Magneettikuvaus ja syddmen séhkoinen rytminsiirto Q@'

Leganton taustakerros siséltdd alumiinia. Thon palamisen Vézamiseksi Leganto on poistettava, jos
potilaalle tehd4én magneettikuvaus (MRI) tai sydéimg@kéinen rytminsiirto.

Ortostaattinen hypotensio ‘\O

Dopamiiniagonistien tiedetddn heikentdvé
posturaalista/ortostaattista hypotensi
tapahtumien esiintyvyys oli sama ku#

verenpaineen systeemistd siditelyd aiheuttaen
on todettu my0s rotigotiinihoidon aikana, mutta
eladkkeilld hoidetuilla potilailla.

On suositeltavaa tarkkailla ve fhetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvan
ortostaattisen hypotensiovefa& akia.

Pyo6rtyminen \

Rotigotiinin kg@\sé tutkimuksissa pyOrtymistd on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumelédidkkeedavhgidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliii %merkityksellinen sydén- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydan- ja verisuonisairautta
sairaﬁ}g&potilaalta on kysyttiva pyOrtymiseen tai pyOrtymistd edeltdvédn tilaan liittyvisti oireista.

AMH nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiinin kiyttd6n on liittynyt uneliaisuutta ja #killisti nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken
paivittdisid askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia
merkkejé. Ladkettd madradvien ladkdreiden tulee toistuvasti selvittid, esiintyyko potilailla
tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, koska potilaat eivit valttdmaittd ilmoita tokkuraisuutta tai
uneliaisuutta, ellei sitd heiltd kysytd suoraan. Annoksen pienentdmisté tai hoidon lopettamista tulee
harkita huolellisesti.
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Impulssikontrollin héiri6é ja muut siihen liittyvit hairiot

Potilaita pitdd seurata sddnnollisesti impulssikontrollin héirididen ja siihen liittyvien hdirididen,
mukaan lukien dopamiinisddtelyn héirién, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyvé tietdd, ettd impulssikontrollin héiridihin liittyvid kdytosoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sydminen, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kdyttdneet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinihoidon aikana dopamiinisdételyn hdirié. Annoksen
pienentdmisti tai ldékityksen lopettamista pitdéd harkita, jos téllaisia oireita esiintyy.

Maligni neuroleptioireyhtyméi

Dopaminergisen hoidon ékilliseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin
neuroleptioireyhtyméén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoito véhite Ec@(
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtyméa

lopetusoireyhtyméén viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, visymystd, mas hikoilua ja
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan annosta vihitell ntamalla (ks
kohta 4.2).

Poikkeavat ajatukset ja poikkeava kiyttdytyminen

oireina mukaan lukien paranoidiset ajatukset, harhal aistiharhat, sekavuus, psykoottistyyppinen

kayttdytyminen, desorientaatio, aggressiivisuus, ag@ ja delirium.
*

Poikkeavia ajatuksia ja poikkeavaa kéyttdytymistd on ago u Ne voivat ilmetd monenlaisina

Fibroottiset komplikaatiot Q\

Retroperitoneaalista fibroosia, keuhka% teja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
perikardiittia ja l&ppavikoja on rapo oillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
|&8keaineilla, jotka ovat ergot; oh@%s a. Vaikka naméakomplikaatiot saattavat havita |a8kityksen
lopettamisen jalkeen, ne eivéat é%' ivia kokonaan.

Vaikka ndiden haittavaiku skotaan liittyvan néiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole
tietoa, voivatko muut do Wlagonistit, jotka eivét ole ergotjohdannaisia, aiheuttaa niita.

Neuroleptit (b,\

Pahoinvointil; %ma kaytettdviad neuroleptejé ei tule antaa dopamiiniagonisteja kéyttaville potilaille
(ks. myos 5

Sllmal%rm seurantatutkimukset

Silmaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sdénnéllisin véliajoin tai jos nédkdhairioité esiintyy.

Ulkoinen 1a8mp6

Ulkoista 1amp6é (liiallinen auringonvalo, ldampotyynyt ja muut lampoléhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.

Kiinnityskohdan reaktiot

Kiinnityskohdassa saattaa esiintyé ihoreaktioita, jotka yleensd ovat lievié tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa péivittdin (esim. oikealta puolelta
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vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kayttad seuraavan 14 péivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestdvat muutamaa paivaa kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvét kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hydty—haittasuhde.

Jos depotlaastari aiheuttaa ihottumaa tai drtymisté, tulee suoraa auringonvaloa kyseiseen alueeseen
valttad, kunnes iho on parantunut, silld altistus auringonvalolle saattaa aiheuttaa ihon varimuutoksia.
Jos Leganton kdyton yhteydessé todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Leganton kéyttd on
lopetettava.

Perifeerinen turvotus

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa perifeerisen turvo
yleisyys oli kuuden kuukauden jaksoissa tarkasteltuna noin 4 % pysyen téllé tasolla koko %'

36 kuukauden havainnointijakson ajan. OQ

*

Dopaminergiset haittavaikutukset \
Joidenkin dopaminergisten haittavaikutusten, kuten harhojen, dyskinesian ja ecrisen turvotuksen,
esiintyvyys on yleensi korkeampi Parkinsonin tautia sairastavien yhdistel idgssa levodopan

kanssa. Tamaé tulee huomioida maérattiessi rotigotiinia.
\J

*
Herkkyys sulfiitille »‘(g'b

Leganto sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tamé sulfiitti voi @e ttaa allergistyyppisié reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaavia tai mmén vakavia astmaattisia kohtauksia,

tietyille alttiille henkiloille. \@

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmi$ iQ kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dgpamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim.
fentiatsiinit, butyrofenonit, tioksante metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentévin
Leganton tehoa, ja niiden samanaikat ntoa tulee vilttdd. Mahdollisten additiivisten vaikutusten
takia varovaisuutta tulee noudatt potilaat kdyttévit rauhoittavia ladkkeita tai muita
keskushermostoa lamaavia 144 (esim. bentsodiatsepiinejd, psykoosilddkkeita,
masennusldikkeitd) tai alk(’)l\ yhdessé rotigotiinin kanssa.

Levodopan ja karbid amanaikainen anto rotigotiinin kanssa ei vaikuttanut rotigotiinin
farmakokinetiikka 4 rotigotiini vaikuttanut levodopan ja karbidopan farmakokinetiikkaan.
Domperidani otigotiinin samanaikainen antaminen ei vaikuttanut rotigotiinin

farmakokj aan.

*

*
Ox@g);@ﬁlin (CYP2C19-estdjd) samanaikainen antaminen annoksina 40 mg/vrk ei vaikuttanut
terveéilla vapaaehtoisilla koehenkil6illd rotigotiinin farmakokinetiikkaan tai metaboliaan.

Leganto saattaa voimistaa levodopan dopaminergisid haittavaikutuksia ja aiheuttaa ja/tai pahentaa
dyskinesiaa, kuten on kuvattu muidenkin dopamiiniagonistien yhteydessa.

Rotigotiinin (3 mg/24 tuntia) samanaikainen antaminen ei vaikuttanut ehkéisytablettien (0,03 mg

etinyyliestradiolia, 0,15 mg levonorgestreelid) farmakodynamiikkaan eiké farmakokinetiikkaan.
Yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu muuntyyppisten hormonaalisten ehkdisymenetelmien kanssa.
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4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelméllisesséd idssd olevat naiset, raskauden ehkéisy

Hedelmallisessd idsséd olevien naisten on kdytettidva tehokasta ehkiisya rotigotiinihoidon aikana.
Raskaus

Rotigotiinin kdytostéd raskaana olevilla naisilla ei ole riittivisti tietoa. Eldintutkimukset eivit viittaa
teratogeenisiin vaikutuksiin rotilla ja kaniineilla, mutta sikidtoksisuutta on todettu rotilla ja hiirilla
emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3). Ihmisiin kohdistuvasta mahdollisesta vaarasta ei ole tietoa.
Rotigotiinia ei tule kdyttda raskauden aikana. @

O

Imety:

Koska rotigotiini vahentda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetaan@egén.
Rotilla tehdyissé tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on %e u erittyvin
rintamaitoon. Koska ihmisisté ei ole tutkimustietoa, tulee imettdminen lopettaa%

Hedelméllisyys %
&

Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelméllisyystutkimuksista. . (b

*

L 4
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn Q@'

Rotigotiinilla saattaa olla merkittiva vaikutus ajokykyyn 'a@leiden kayttokykyyn.

Rotigotiinilla hoidettavia potilaita, joilla esiintyy unx utta ja/tai dkillistd nukahtelua, on
kehotettava olemaan ajamatta tai ryhtymatta sellaisg 1miin (esim. koneiden kiytto), joissa
heikentynyt tarkkaavaisuus saattaa aiheuttaa héille its€lleen tai muille henkil6ille vakavia vammoja tai
johtaa kuolemaan, kunnes téllaiset toistuvat e@ it ja uneliaisuus ovat hdvinneet (ks. my0s

kohdat 4.4 ja 4.5).
N

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin \/hteenve;AE0

Analyysin mukaan, jok \1 lumelédikkeeseen vertailevien kliinisten tutkimusten yhdistetysti
aineistosta, jossa 1 35: A potilasta hoidettiin Legantolla ja 607:44 lumelddkkeelld, 72,5 % Legantoa

saaneista potilaist ,0 % lumeladkettd saaneista potilaista raportoi ainakin yhden
haittavaikutuk@

Hoidon a saattaa esiintyd dopaminergisid haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
Némé}a& eensd lievid tai kohtalaisia ja ohimenevié, vaikka hoitoa jatketaankin.

HMikutuksia, joita on raportoitu yli 10 %:1la Leganto-depotlaastareilla hoidetuista potilaista, ovat
pahoinvointi, oksentelu, laastarin kiinnityskohdan reaktiot, uneliaisuus, huimaus ja paénsarky.

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 35,7 %:1la 830:sta Leganto-depotlaastaria kiyttavéstd potilaasta todettiin
laastarin kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievid
tai keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Leganto-hoidon keskeytymisen vain

4,3 %:lla kaikista Legantoa kdyttavistéd potilaista.

Haittavaikutustaulukko

43



Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita
on ilmennyt Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jélkeen. Haittavaikutukset
on esitetty kussakin elinjirjestelméluokassa seuraavien esiintymistiheyksien mukaisina (niiden
potilaiden lukumaééri, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvin) ryhminé: hyvin yleinen

(= 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jirjestyksessa.

MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin- (b
jirjestelma A(b'
Immuuni- Yliherkkyys, V
jarjestelma johon saattaa . 0
sisdltyd \§\
angioedeema, c\
kielen %
turvotus ja %
huulten @
turvotus by
PsyykKkiset Aistiharhat® Nukahtelukof};@mottiset Dopamiinin
héiriot (mukaan taukset/ airiot, sddtelyhdirioo
lukien harhat, | dkilline Q pakko- n liittyva
nikoharhat, nuka terlg oireinen oireyhtyma®
kuuloharhat, V&‘@rhaisu héirio,
illuusiot), @u aggressiivinen
unettomuus, *« stfkupuolisen | kéytos/
unihdiriot, @‘halukkuuden aggressio®,
paina'a@ hiiriot® harhaluulot?,
poil§( (mukaan delirium?
u lukien
&ssikontr korostunut
. é\p in hiiriot*® | seksuaalisuus,
\ (mukaan sukupuolivieti
@ lukien n
\ sairaalloinen | voimistumine
@' pelaaminen, n),
<§ pakonomaine | sekavuustila,
% n saman desorientaatio
. “Q» toiminnon 4 agitaatio!
‘0 toistaminen,
V ahmimishdiri6
/
syOmishirio®,
pakonomaine
n ostelu®)
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Hermosto Uneliaisuus, Tajunnanhéiri Kouristelu Péén
huimaus, 6t* (mukaan kallistuma
padnsérky lukien eteen

pyOrtyminen, (antecollis)®

vasovagaaline

n

pyOrtyminen,

tajunnanmene

tys),

dyskinesia,

asento-

huimaus,

letargia

Silmiit Néon ¢

hdmartyminen QQ
, nddn .
heikkenemine \§\
n, fotopsia RO

Kuulo ja Huimaus *‘

tasapainoelin

Sydin Sydédmentykyt | Eteisvérind p%ntr’ku

ys }&:n
% kardia

Verisuonisto Ortostaattinen HypotensiQ

hypotensio,
hypertensio o @

Hengitys- Hikka \w

elimet, O

rintakehi ja ‘\

e . N

vilikarsina @

Ruoan- Pahoinvointi, | U etp& - Vatsakipu Ripuli®

sulatus- oksentelu suuf\\,

elimisto m&inen,

W 'spepsia

Tho ja . % ryteema, Yleistynyt Yleistynyt

ihonalainen \ voimakas kutina, ihon ihottuma

kudos \® hikoilu, drtyminen,

kutina kosketusihott
A\@‘ uma

Sukupuoli- <b\‘ Erektiohdirio

elimet Ja‘%

rinnat

\/’b

45



Yleisoireet ja | Kiinnitys- Perifeerinen Artyneisyys
antopaikassa | kohdan ja turvotus,
todettavat antopaikan heikotustilat®
haitat reaktiot® (mukaan
(mukaan lukien
lukien vasymys,
eryteema, astenia,
kutina, huonovointisu
drtyminen, us)
ihottuma,
ihotulehdus,
vesirakkulat,
Kipu, Qo)
ekseema, @'
tulehdus, Q
turpoaminen, . 0
varinmuutos, \§\
nippylit, c\
eksfoliaatio, %
nokkosihottu %
. &
yliherkkyys) b
Tutkimukset Painon Kohonneet +% %‘
aleneminen maksa- %
entsyymi
(mukaan
lukiGfASAT,
&T, GT),
*«/ painonnousu,
Q\ ‘sykkeen
kohoaminen,
\\@ kreatiinikinaa
@ siarvon
@ suureneminen
- /’x\' ¢
VYVammat, \ Kaatuminen
myrkytykset @
ja AN
hoitokomplik A@'
aatiot ~
Luusto, J Rabdomyolyy
llhaksgf I si¢
side

u avoimissa kliinisissé tutkimuksissa

¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jélkeen
4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista pdivéaikaista uneliaisuutta ja &killistd
nukahtelua. Yksittéisissé tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
liikenneonnettomuuksia (ks. myds kohdat 4.4 ja 4.7).
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Impulssikontrollin hdirié
Pelihimoa, lisddntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai
ostelua, ahmimista tai pakonomaista syomisté, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kdyttineet

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. @

Oireet 0%

Todenndkodisimpien haittavaikutusten oletetaan liittyvdn dopamiiniagonistin far ynaamiseen
profiiliin. Néit4 ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tahattomat liikkeet,(aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopaminergisen stimulaation oir®

Hoito *

O
Dopamiiniagonistien yliannostukselle ei tunneta vasta-ainetta. Xliannostusta epdiltiessi
laastarin/laastarien poistamista on harkittava. Laastarin/laa poistamisen jidlkeen vaikuttavan

aineen saanti loppuu ja plasman rotigotiinipitoisuus pienendesniopeasti.
Potilasta tulee tarkkailla huolellisesti seuraamalla x&@émen sykettd, syddmen rytmid ja

4.9 Yliannostus

verenpainetta. Dialyysista ei odotettavasti ole hyot ska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.
.

Jos rotigotiinihoito on lopetettava, lopettamh@ tehtdva véhitellen neuroleptioireyhtymén

estdmiseksi. \(b

5. FARMAKOLOGISET O&\ISUUDET

5.1 Farmakodynamiikf(\%

F armakoterapeuttin% a: parkinsonismildikkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: NO4BCO09

Rotigotiini on sonin taudin oireiden ja 10yddsten seké levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon
tarkoitettu% liininen dopamiiniagonisti.

*

*

Vaikuﬁ%anismi
13

Rotigétiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, D»- ja Dy-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.

Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan pédasiassa dopamiinireseptoreiden vélityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Mita tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissé ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myos
Di-, Ds- ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissé reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
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antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT 1A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Rotigotiinin tehoa idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 16yddsten hoidossa on tutkittu
monikansallisen lddkekehitysprojektin puitteissa, joka koostui neljastéd keskeisestd, rinnakkaisesta,
satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta lumelddkkeeseen vertailevasta tutkimuksesta, sekd kolmesta
tutkimuksesta, joissa tutkittiin Parkinsonin taudin erityispiirteita.

Kahdessa keskeisessi tutkimuksessa (SP512 osio I ja SP513 osio I) tutkittiin rotigotiinin tehoa
idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 16ydosten hoidossa potilailla, jotka eivét saaneet

samanaikaisesti dopamiiniagonistihoitoa ja jotka eivit aiemmin olleet saaneet levodopaa tai joi
aiemman levodopahoidon kesto oli < 6 kuukautta. Ensisijainen arvioinnin vastemuuttuja olj
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS) -asteikon pisteet paivittdistoiminto-osiosta (
Daily Living (ADL), osio 1) ja fyysisen toimintakyvyn osiosta (Motor Examination, ).
madritettiin potilaan hoitovasteena, joka puolestaan méaéritettiin hoitoon Vastannei(ﬁ@{n i4ran
(Responder Rate) seké paivittdistoiminto- ja fyysisen toimintakyvyn osioiden ahs@lthuttisten pisteiden
yhteissumman paranemisena (UPDRS osiot II + III). s

SPS512-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 177 potilasta sai rotigotiin@ potilasta lumeldaketta.
Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdidettiin nostamalla anndsta vtikoittain 2 mg/24 tuntia
alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimma&isannoksen ollessa 6 ntia. Kunkin ryhmén potilaat
pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa 91 %:1la rotigotiiniryhmén potilais &Hsin annos oli suurin sallittu annos
eli 6 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 48 %:lla rOtigotiinia saaneista potilaista ja 19 %:lla
lumeléékettd saaneista potilaista (ero 29 %; Closy, 188 %, p <0,0001). Rotigotiinilla UPDRS
(osiot II + III) -pisteet paranivat keskimaérin —3,98 elld (1ahtotilanne 29,9 pistettd), kun taas
lumeryhmaéssé todettiin 1,31 pisteen huononemiigen ahtétilanne 30,0 pistettd). Ero oli 5,28 pistettd ja
tilastollisesti merkitseva (p < 0,0001). @

SP513-kaksoissokkotutkimuksen I-%@ 213 potilasta sai rotigotiinia, 227 potilasta sai ropinirolia
ja 117 potilasta lumeladdketté. Potilai otigotiiniannos séédettiin 4 viikon aikana nostamalla
annosta viikoittain 2 mg/24 tunti n annoksella 2 mg/24 tuntia, enimmaiisannoksen ollessa

8 mg/24 tuntia. Ropiniroliryh potilaiden annos sédédettiin 13 viikon aikana, enimmaiisannoksen
ollessa 24 mg/vrk. Kunkin’\)@n potilaat pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.
Ylldpitohoidon lopussa :[la rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 8 mg/24 tuntia. 20 %:h paraneminen todettiin 52 %:lla rotigotiinia saaneista potilaista, 68 %:lla
ropinirolia saaneis ilaista ja 30 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista (rotigotiinin ja
lumelédikkeen yalinen ero 21,7 %, Closy, 11,1 %; 32,4 %, ropinirolin ja lumeldékkeen vilinen ero
38,4 %, CI%' %; 48,6 %, ropinirolin ja rotigotiinin vélinen ero 16,6 %, Closy, 7,6 %; 25,7 %).
UPDRS#pi en (osiot II + III) keskiméérdinen paraneminen oli 6,83 pistettd (ldhtotilanne

33,2 p}é}%rotigotiiniryhméissé, 10,78 pistettd ropiniroliryhmaissé (1ahtotilanne 32,2 pistettd) ja
2,33 pistéttd lumeryhmaéssa (ldhtotilanne 31,3 pistettd). Kaikki erot vaikuttavien aineiden ja
lumelakkeen vililld olivat tilastollisesti merkitsevid. Tutkimus ei vahvistanut rotigotiinin
yhdenvertaista tehoa ropiniroliin ndhden.

Myo6hemmin tehdyssd avoimessa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa (SP824) arvioitiin
yon yli tapahtuvan vaihdon siedettivyyttd ropiniroli-, pramipeksoli- tai kabergoliinihoidosta
rotigotiinidepotlaastarihoitoon seki sen vaikutusta idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien
potilaiden oireisiin. 116 potilaan aiempi suun kautta otettava ladkitys vaihdettiin enintdén

8 mg/24 tuntia rotigotiinihoitoon. Potilaista 47 oli saanut ropinirolia enintdédn 9 mg/vrk, 47 oli saanut
pramipeksolia enintdén 2 mg/vrk ja 22 oli saanut kabergoliinia enintdén 3 mg/vrk. Siirtyminen
rotigotiiniin onnistui hyvin ja vdhéistd annoksen séétod (mediaani 2 mg/24 h) tarvittiin vain kahden
ropinirolia, viiden pramipeksolia ja neljén kabergoliinia aiemmin saaneen potilaan kohdalla. UPDRS-
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asteikon I-IV osioissa havaittiin pisteiden paranemista. Turvallisuusprofiili sdilyi muuttumattomana
aiempiin tutkimuksiin ndhden.

Satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa SP825, johon osallistuvilla oli varhaisvaiheessa oleva
Parkinsonin tauti, 25 potilasta satunnaistettiin rotigotiini- ja 26 ropiniroliryhméiin. Annokset
sdddettiin molemmissa hoitohaaroissa optimaaliseen annokseen tai enimmaisannokseen, jotka olivat
vastaavasti 8 mg/24 h ja 9 mg/vrk. Molemmilla hoidoilla havaittiin paranemista aikaisen aamun
motorisiin toimintoihin ja uneen. Neljdn viikon ylldpitohoidon jélkeen motoriset oireet (UPDRS
osio III) olivat parantuneet 6,3 + 1,3 pisteelld rotigotiinia saavien ryhméssa ja 5,9 + 1,3 pisteelld
ropinirolia saavien ryhmésséd. Uni (PDSS) oli parantunut rotigotiinihaarassa 4,1 + 13,8 pisteella ja
ropinirolihaarassa 2,5 + 13,5 pisteelld. Valmisteiden turvallisuusprofiilit vastasivat toisiaan lukuun
ottamatta kiinnityskohdan reaktioita. ®

Tutkimuksissa SP824 ja SP825, jotka tehtiin varsinaisen vertailevan tutkimuksen jélkeen, r @iinin
ja ropinirolin osoitettiin vastaavan toisiaan tehon osalta kdytettidessd ekvivalentteja anno

>
Kaksi keskeista lisdtutkimusta (SP650DB ja SP515) tehtiin potilailla, jotka saiv@&anaikaisesti
levodopahoitoa. Ensisijainen vastemuuttuja oli ”off”’-ajan (tuntien) vihenemineps ii
potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méagréa

”off’-ajan absoluuttisena paranemisena.
ﬁa

Kaksoissokkotutkimuksessa SP650DB 113 potilasta sai rotigotiin%m disannoksen ollessa

8 mg/24 tuntia, 109 potilasta sai rotigotiinia enimmaisannoksen 12 mg/24 tuntia ja

119 potilasta sai lumeladdkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lume@nos sdddettiin nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia aloittaen annoksella 4 mg/24 ‘run!Qﬁ unkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta. Ylldpitohoidefi lopussa vahintdén 30 %:n
paraneminen todettiin 57 %:1la rotigotiinia 8 mg/24 v@&pa ja 55 %:lla 12 mg/24 tunnissa saaneista
potilaista ja 34 %:lla lumelédékettd saaneista potilai@astaavat erot 22 % ja 21 %, Closy 10 %; 35 %
ja 8 %; 33 %, p < 0,001 kummallekin rotigotiiﬁi% lle). Rotigotiinilla ”off’-aika véheni
keskimiirin 2,7 ja 2,1 tuntia, kun taas lume sd todettiin 0,9 tunnin viheneminen. Erot olivat
tilastollisesti merkittdavia (p < 0,001 ja

Kaksoissokkotutkimuksessa SPSI@ potilasta sai rotigotiinia, 200 pramipeksolia ja 100 potilasta
lumeléddkettd. Potilaiden rotigotii s sdddettiin optimaaliseksi nostamalla annosta viikoittain
2 mg/24 tuntia alkaen annoks ‘ﬁ@.gm tuntia, enimméisannoksen ollessa 16 mg/24 tuntia.
Pramipeksoliryhméssa potﬂ ivat ensimmadisend viikkona 0,375 mg ja toisena viikkona 0,75 mg,
mink3 jilkeen annosta sé 1in edelleen nostamalla sitéd viikoittain 0,75 mg suotuisimpaan
annokseen asti eni noksen ollessa 4,5 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitgannoksella 4 kuukautta.
Yllépitohoido sa vahintdén 30 %:n paraneminen todettiin 60 %:1la rotigotiinia saaneista
potilaista, €7¢° pramipeksolia saaneista potilaista ja 35 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista
(rotlgotlv&fumeléiékkeen vélinen ero 25 %; Closy, 13 %; 36 %, pramipeksolin ja lumeldikkeen
vélin 2 %; Clos» 21 %; 43 %, pramipeksolin ja rotigotiinin vélinen ero 7 %; Closy, —2 %;
7%);{ tigotiinilla ”off’-aika vdheni keskiméérin 2,5 tuntia, pramipeksolilla 2,8 tuntia ja
lumeWakkeelld 0,9 tuntia. Kaikki aktiivisten hoitojen ja lumeladkkeen viliset erot olivat tilastollisesti
merkittévia.

Monikansalliseen kaksoissokkotutkimukseen SP889 osallistui 287 varhaisvaiheen, tai pitkélle
edennyttd Parkinsonin tautia sairastanutta potilasta, joiden aikaisen aamun motoriset oireet eivét olleet
tyydyttivisti hallinnassa. Néisté potilaista 81,5 % sai samanaikaisesti levodopahoitoa. Potilaista 190
sai rotigotiinia ja 97 lumeladkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos titrattiin kahdeksan
viikon aikana ihanteelliselle tasolle nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 h, alkaen annoksesta

2 mg/24 h enimmadisannokseen 16 mg/24 h, minka jidlkeen kummankin hoitoryhmén potilaat olivat
ylldpitohoidossa 4 viikon ajan. Hoitotuloksen kaksi ensisijaista mittaria olivat aikaisen aamun
motorinen toiminta (jota arvioitiin UPDRS-asteikon osiolla III) ja ydaikaiset unih&iriét (joita mitattiin
modifioidulla Parkinsonin taudin uniasteikolla, PDSS-2:1la). Yll4pitohoidon lopussa UPDRS:n
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osiosta III saatu keskimédrdinen pistemaéra oli parantunut rotigotiiniryhmaéssé 7,0 pistettd
(laht6tilanteessa 29,6) ja lumeryhmassé 3,9 pistettd (1dhtotilanteessa 32,0). PDSS-2:n keskiméérdinen
kokonaispistemééra parani rotigotiiniryhméssa 5,9 pistettd (lahtSpistemééra 19,3) ja lumeryhméssa
1,9 pistettd (1&htopistemiéra 20,5). Hoitoerot ndiden kahden ensisijaisen muuttujan suhteen olivat
tilastollisesti merkitsevid (p = 0,0002 ja p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kiinnittdmisen jdlkeen vapautuu rotigotiinia depotlaastarista jatkuvasti, ja se imeytyy ihon lapi.
Vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan, kun laastaria on pidetty 1-2 vuorokautta, ja ne pysyvét vakaina,
kun laastari kiinnitetdén kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio 1 ?byy
annoksesta riippuvasti annosvélilld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.

Noin 45 % laastarissa olevasta vaikuttavasta aineesta vapautuu iholle 24 tunnissa. Ab ’étl en
hy6tyosuus depotlaastarin kiinnittdmisen jélkeen on noin 37 %.

Laastarin kiinnityskohdan vaihtelu saattaa aiheuttaa péivikohtaisia eroja plas itoisuuksissa. Erot
rotigotiinin hydtyosuudessa vaihtelivat 2 %:n (kdsivarren yldosa vs. kylki

vs. reisi). Ei kuitenkaan ole viitteitd siitd, ettd tdlld olisi oleellista vaiku

*
Jakautuminen (b

Noin 92 % rotigotiinista sitoutuu in vitro plasman proteune@ﬁ
Néenndinen jakautumistilavuus ihmisilld on noin 84 I/k i

lilniseen tulokseen.

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa maérin. Ro@ ini metaboloituu N-dealkylaation kautta seka
suoran ettd sekunddarisen konjugaatlon k n vitro -tulokset viittaavat siihen, etti eri

CYP-isoentsyymit kykenevit katalysoi rotigotiinin N-dealkylaatiota. Pddmetaboliitit ovat
kanta-aineen sulfaatteja ja glukuroni jugaatteja sekd N-desalkyylimetaboliitteja, jotka ovat
biologisesti inaktiivisia.

Tiedot metaboliiteista ovat epa lisia.

>

Eliminaatio \6\

Noin 71 % rotigoti '@mkses‘ca erittyy virtsaan ja pienempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin pL@Aima ihon kautta annon jélkeen on noin 10 l/min, ja sen eliminaation koko

puoliintumigdika-0n 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen
ehmln? sa ensimmdinen puoliintumisaika on noin 2-3 tuntia.

*
K@taﬂn siséltdma ladkeaine imeytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoandulatuskanavan sairauksilla ei odoteta olevan mitddn vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmit

Koska Leganto-hoito aloitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan véhitellen kliinisen
siedettdvyyden mukaan suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sadtid sukupuolen, painon tai ién perusteella.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

50



Potilailla, joilla on kohtalainen maksan vajaatoiminta tai lieva tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, ei
rotigotiinin plasmapitoisuuksien todettu kohoavan oleellisesti. Legantoa ei ole tutkittu potilailla, joilla
on vaikea maksan vajaatoiminta.

Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epatodenndkdistd, ettd ndmé metaboliitit aiheuttavat kliinisid
vaikutuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvien annosten ja pitkdaikaisen annon toksisuustutkimuksissa padasialliset vaikutukset liittyivét
dopamiiniagonisteille tyypillisiin farmakodynaamisiin vaikutuksiin ja niistd johtuvaan
heikentyneeseen prolaktiinin erittymiseen.

Rotigotiinin kerta-annoksen jilkeen oli sitoutumista melaniinia sisdltaviin kudoksiin (esim. sil @b
todettavissa pigmentillisessa rotassa ja apinassa, mutta se hévisi hitaasti 14 vuorokauden @

tarkkailujakson aikana. Q
3 kuukautta kestidneessd tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degenerab{g}
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m? kehon pinta-alaan suhteM%}u a 2,8 kertaa
ihmisille suositeltua enimmadisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naarastotilla.
Lisatutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittimiseksi ei ole tehty. Yh ikadn
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumi ihinomaisesti
suoritetuissa histopatologisissa silmétutkimuksissa milléén tutkitulla laji diden havaintojen
merkitystd ihmiselle ei tiedetd. o

Erédéssa karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydzﬁiauj en kasvaimia ja
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin padasiassa ke ria ja suuria annoksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Nima muutokset ovat dopamiiniagon'@ yleisesti tunnettuja vaikutuksia
rotilla elinikdisen hoidon jilkeen, eiki niilld katsota olevanfa€rkitystd ihmiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisddntymiseen on tutkittu roE’él@aniineilla ja hiirilld. Rotigotiini ei ollut

teratogeeninen millddn niistd kolmesta lajista, mut li sikidtoksinen rotilla ja hiirilld emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut tirosrottien hedelmaéllisyyteen, mutta heikensi selvasti
rotilla ja hiirill4 naaraiden hedelmaéllisyytta j (@ vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat

erityisen merkityksellisié jyrsijoilla. (b

\a Amesin testissd, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
okeessa ja heikompia vaikutuksia ilman metabolista
aktivointia. Timdn mutageeni kutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. Titi vaikutus ole in vivo vahvistettu hiiren mikrotumakokeessa eiké rotan UDS
(Unscheduled DNA Syn -kokeessa. Koska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhtee \ kokonaiskasvun kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd ébsté tamén yhden positiivisen in vitro -mutageeni suuskokeen merkitysta ei

tunneta.
N

*
*
6. %ASEUTTISET TIEDOT

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimuta,
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfs

6.1 puaineet

Taustakerros

Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, vérjitty pigmentilla [titaanidioksidi (E171), keltainen
pigmentti 95, punainen pigmentti 166] ja painatettu (punainen pigmentti 144, keltainen pigmentti 95,

musta pigmentti 7).

Itsekiinnittyva matriksikerros

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90
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Natriummetabisulfiitti (E223)
Askorbyylipalmitaatti (E304)
DL-a-tokoferoli (E307).

Suojakalvo
Lapindkyva fluoropolymeeripédllysteinen polyesterikalvo.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika (b

30 kuukautta. Q
A
6.4 Siilytys \3

Sdilyta alle 30 °C. @Q

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot @
\J

*
Muovipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koos nikopolymeeristi (sisin
kerros), alumiinikalvosta, pienitiheyksisestd polyeteenikalvostasjalpaperista; toinen puoli koostuu
polyeteenisti (sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeeri@aperista.
Pakkaus siséltda 7, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaasta@ka on yksittdispakattu suojapusseihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myyﬁlg{sg

6.6 [Erityiset varotoimet héivittéimisel‘Jb

'\tavaa ainetta. Poistamisen jilkeen laastari tulee taittaa

7 ettd matriksikerros jdi piiloon, asettaa alkuperiiseen
“Kéytetyt tai kdyttimattomat laastarit tulee havittidé paikallisten
taa apteekkiin.

Kéyton jilkeen laastari yha sisdltda
kahtia kiinnittyva pinta sisddnpdi
suojapussiin ja sen jilkeen héyite

vaatimusten mukaisesti @
7. MYYNTI@N HALTIJA

UCB Pha @

Allée der erche 60
B-107 sel

e
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari
EU/1/11/695/037

52



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

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 16. kesdkuuta 2011
Viimeisimmén uudistamisen pdivimaéra: 14. tammikuuta 2016 OQ

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

>

{KK/VVVV}
Lisétietoa tastéd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkevir @wﬂta
http://www.ema.europa.eu. . @
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari %
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. Yksi 10 cm?:n laastari siséltda 4’§6®

rotigotiinia.
A
Leganto 4 mg/24 h depotlaastari Q

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. Yksi 20 cm?:n laasta@éa 9,0 mg

rotigotiinia. %

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari @

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cafisn latstari sisdltid 13,5 mg
\J

rotigotiinia. . %
Leganto 8 mg/24 h depotlaastari 1@&0

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Y 0 cm?:n laastari sisdltid 18,0 mg

rotigotiinia. @
o

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. ¢

' >

Depotlaastari.

Ohut, matriksityyppinen, nelig toinen, jossa pyoristetyt reunat ja kolme kerrosta.
Taustakerroksen ulkopinta leanruskea, ja siind on painatus ’Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h,
6 mg/24 h tai 8 mg/24 h

4. KLIINI@I&I‘IEDOT
4.1 Kﬁ"%l\eet
’0

Lm n tarkoitettu kéytettdviksi idiopaattisen Parkinsonin taudin varhaisvaiheen ainoana

laa ni eli ilman levodopaa tai yhdistettyné levodopaan, ts. taudinkulun aikana aina sairauden
myohéisvaiheisiin saakka, kun levodopan vaikutus véhenee tai muuttuu epdvakaaksi ja kun
hoitovaikutuksessa esiintyy vaihtelua (“end of dose”- tai ”on-off’-vaihtelua).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannokset ovat nimellisannoksia.
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Annostus Parkinsonin taudin varhaisvaihetta sairastavilla potilailla:

Péivittdinen kerta-annostus tulee aloittaa annoksella 2 mg/24 tuntia ja lisdten annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia, kunnes tehokas annos (korkeintaan 8 mg/24 tuntia) on saavutettu.

4 mg/24 tuntia saattaa olla tehokas annos joillakin potilailla. Useimpien potilaiden kohdalla tehokas
annos saavutetaan 3—4 viikossa vastaavien annosten ollessa 6 mg/24 tuntia tai § mg/24 tuntia.
Enimmadisannos on 8 mg/24 tuntia.

Annostus Parkinsonin taudin myohdisvaihetta sairastavilla potilailla, kun hoitovaikutuksessa esiintyy
vaihtelua:

Péivittdinen kerta-annostus tulee aloittaa annoksella 4 mg/24 tuntia ja lisdten annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia, kunnes tehokas annos (korkeintaan 16 mg/24 tuntia) on saavutettu.

4 mg/24 tuntia tai 6 mg/24 tuntia saattaa olla tehokas annos joillakin potilailla. Useimpien potilaiden
kohdalla tehokas annos saavutetaan 3—7 viikossa annoksen asettuessa 8 mg/24 tuntia ja @é.

enimmaéisannoksen 16 mg/24 tuntia vilille.
Leganton hoidon aloituspakkaus sisdltdd nelja erilaista pakkausta (yksi kutakin Vah@ssakin
seitsemdn laastaria. M&éra riittdd neljin ensimmadisen hoitoviikon tarpeisiin.

Potilaan vasteesta riippuen kaikki seuraavassa esitetyt vaiheet eivit valttdmétta een tai
neljdnnen viikon jéilkeen saatetaan tarvita lisiksi korkeampien annosten pakk ia, jotka eivét sisdlly

tdhin pakkaukseen.
Ensimmaéisend hoitopéivina potilas aloittaa Leganto 2 mg/24 h —1aastari@ oisella viikolla potilas
kayttdd Leganto 4 mg/24 h -laastaria. Kolmannella viikolla hin kiiy%L ganto 6 mg/24 h -laastaria

janeljannelld viikolla Leganto 8 mg/24 h -laastaria. Pakkauksiin’(b' rkitty ”Viikko 1 (2, 3 tai 4)”.

Leganto kiinnitetdén iholle kerran vuorokaudessa. Laastari @iinnittéé iholle suunnilleen samaan
aikaan joka pdivé. Laastari jétetdén iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jéilkeen uuteen, joka
kiinnitetddn eri paikkaan. \

Jos potilas unohtaa kiinnitti# laastarin tavallis€en k&onaikaan tai jos laastari irtoaa, tulee
loppupiivén ajaksi kiinnittdd uusi laastari.

Hoidon lopettaminen \\(b

Leganto tulee lopettaa vahitell n.@%téisté annosta tulee pienentéé asteittain 2 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka t(zir%u 4, kunnes Leganto-hoito lopulta paittyy kokonaan (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmét \®\
Maksan vajaatoi@‘

\@é muuttaa potilailla, joilla on lievi tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.

Annosta e
Varovai$ tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saatt ntdd rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssd potilasryhmissa. Annosta

utua pienentimédin maksan vajaatoiminnan pahentuessa.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien dialyysia vaativat potilaat. Odottamatonta rotigotiinitasojen nousua saattaa my0s esiintya
munuaisten toiminnan heikentyessa ékillisesti (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Parkinsonin taudin hoidossa Legantolla ei ole relevanttia kdyttod pediatrisille potilaille.
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Antotapa

Leganto on tarkoitettu kéyttoon ihon lapi.

Laastari kiinnitetdén puhtaalle, kuivalle, ehjélle terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,
kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. Uuden laastarin kiinnittdmistd samalle alueelle tulee vilttda
seuraavan 14 vuorokauden aikana. Legantoa ei saa kiinnittd4 punoittavalle, drtyneelle eiké
vahingoittuneelle ihoalueelle (ks. kohta 4.4).

Kaytto ja kdsittely
Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittdé heti suojapussin avaamisen jilkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyva pinta ihoa vasten, ja sité tulee pai

tiukasti ihoa vasten. Tamaén jilkeen laastaria tulee taittaa taaksepéin ja poistaa suojakalvon to
puoli. Laastarin kiinnittyvdén pintaan ei tule koskea. Laastaria tulee painaa tiukasti kimmé&uaella noin

30 sekuntia, jotta se kiinnittyy kunnolla. .%
Laastaria ei saa leikata osiin. Q’\'
4.3 Vasta-aiheet %%
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille ap i§
Magneettikuvaus tai syddmen sdahkoinen rytminsiirto (ks. kohta

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet @Q

Jos Parkinsonin tautia sairastavan potilaan hoitovast r@otiinille on riittdméton, saattaa vaihdosta
toiseen dopamiiniagonistiin olla lisdhyotya (ks. ko@l).

<
Magneettikuvaus ja syddmen sihkoinen rytm@\@

Leganton taustakerros siséltdd alumii qal palamisen vélttdmiseksi Leganto on poistettava, jos
potilaalle tehddén magneettikuvaus @) tai syddmen séhkoinen rytminsiirto.

| %O
Ortostaattinen hypotensio . é\,

Dopamiiniagonistien tif@ heikentdvén verenpaineen systeemisté sddtelyd aiheuttaen
posturaalista/ortostaatti ypotensiota. Tétd on todettu myds rotigotiinihoidon aikana, mutta

oli sama kuin lumelédékkeilld hoidetuilla potilailla.
ailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvin
tensiovaaran takia.

On suositeltav

ortostaattis%
*
*

Pyortymi

R(Minin kliinisissd tutkimuksissa pyortymistd on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumelédékkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliinisesti merkityksellinen sydén- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydédn- ja verisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttdva pyOrtymiseen tai pyOrtymisté edeltdvédn tilaan liittyvistd oireista.

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiinin kiyttd6n on liittynyt uneliaisuutta ja #killisti nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken
paivittdisid askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia
merkkejéd. Ladkettd madradvien ladkdreiden tulee toistuvasti selvittid, esiintyyko potilailla
tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, koska potilaat eivit valttdmattd ilmoita tokkuraisuutta tai
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uneliaisuutta, ellei sitd heiltd kysytd suoraan. Annoksen pienentdmisté tai hoidon lopettamista tulee
harkita huolellisesti.

Impulssikontrollin hédirid ja muut siihen liittyvat hairiot

Potilaita pitdd seurata sddnnollisesti impulssikontrollin héirididen ja siihen liittyvien hiirididen,
mukaan lukien dopamiinisddtelyn héirién, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyvé tietdd, ettd impulssikontrollin héiridihin liittyvid kdytosoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sydminen, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kdyttineet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinihoidon aikana dopamiinisdételyn hdirid. Annoksen
pienentamisti tai lddkityksen lopettamista pitdd harkita, jos tillaisia oireita esiintyy. @
Dopaminergisen hoidon ékilliseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin =~ « OQ
neuroleptioireyhtyméén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoité, vélitellen (ks.
kohta 4.2).

Maligni neuroleptioireyhtyméa

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtyméa @%

Dopaminergisen hoidon dkillisen lopettamisen yhteydessé on rapostpi pamiiniagonistien
lopetusoireyhtyméédn viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, visymystal tiasennusta, hikoilua ja
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan annost ellen pienentamalla (ks.

kohta 4.2). @

Poikkeavat ajatukset ja poikkeava kiyttdytyminen \@

oireina mukaan lukien paranoidiset ajatukset, luulot, aistiharhat, sekavuus, psykoottistyyppinen

Poikkeavia ajatuksia ja poikkeavaa kéiyttéiytymf;‘d Qraportoitu. Ne voivat ilmetd monenlaisina
kayttdytyminen, desorientaatio, aggressiiyisuus, agitaatio ja delirium.

Fibroottiset komplikaatiot @\\

Retroperitoneaalista fibroos
perikardiittia jal&ppavikoj
|88keaineilla, jotka ovat
lopettamisen jalkeen,
Vaikka nédiden haitt
tietoa, voivatko

s @

*
*

Pa) oiv@ﬂtiléiéikkeinéi kaytettdvid neuroleptejé ei tule antaa dopamiiniagonisteja kayttiville potilaille
(ks )s kohta 4.5).

oinfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
ortoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
hdannaisia. Vaikka ndma komplikaatiot saattavat havita l188kityksen
& aina havia kokonaan.
tusten uskotaan liittyvan ndiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole
opamiiniagonistit, jotka eivét ole ergotjohdannaisia ai heuttaa niita.

Silmélddkérin seurantatutkimukset

Silmaéladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sdénnéllisin véliajoin tai jos nédkohéirioita esiintyy.

Ulkoinen 1a8mp6

Ulkoista 1ampoé (liiallinen auringonvalo, lamp6tyynyt ja muut ldmpdldhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.

Kiinnityskohdan reaktiot
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Kiinnityskohdassa saattaa esiintyd ihoreaktioita, jotka yleensé ovat lievid tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa pédivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kiyttdd seuraavan 14 péivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestidvit muutamaa pdivad kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvét kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hydty—haittasuhde.

Jos depotlaastari aiheuttaa ihottumaa tai drtymisté, tulee suoraa auringonvaloa kyseiseen alueeseen
valttad, kunnes iho on parantunut, silld altistus auringonvalolle saattaa aiheuttaa ihon varimuutoksia.
Jos Leganton kdyton yhteydessé todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Leganton kdytté on

lopetettava. @b
O

Perifeerinen turvotus OQ

>
Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa perifeeﬂ’%}uwotuksen
yleisyys oli kuuden kuukauden jaksoissa tarkasteltuna noin 4 % pysyen téllé tasplla‘koko

36 kuukauden havainnointijakson ajan.

Dopaminergiset haittavaikutukset @
*

*
Joidenkin dopaminergisten haittavaikutusten, kuten harhojen, dy$kin€stan ja perifeerisen turvotuksen,
esiintyvyys on yleensi korkeampi Parkinsonin tautia sairastavi istelmdhoidossa levodopan
kanssa. Tamaé tulee huomioida maérattiessi rotigotiinia. @C

Herkkyys sulfiitille \Q

Leganto sisdltdd natriummetabisulfiittia. Témé‘sifg voi aiheuttaa allergistyyppisié reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henkeé@ avia tai vihemmaén vakavia astmaattisia kohtauksia,

tietyille alttiille henkiloille. (b

4.5 Yhteisvaikutukset muiden 1 x'almisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiini sti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim.
fentiatsiinit, butyrofenonit, ti nteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentédvin
Leganton tehoa, ja niid@n naikaista antoa tulee vilttda. Mahdollisten additiivisten vaikutusten
takia varovaisuutta t udattaa, kun potilaat kayttavét rauhoittavia ladkkeita tai muita
keskushermostoa | 1a ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinejd, psykoosilddkkeita,
masennusléiéi\d@kai alkoholia yhdessi rotigotiinin kanssa.

Levodopa \h('arbidopan samanaikainen anto rotigotiinin kanssa ei vaikuttanut rotigotiinin
farm ifietiikkaan, eiké rotigotiini vaikuttanut levodopan ja karbidopan farmakokinetiikkaan.

DcMidonin ja rotigotiinin samanaikainen antaminen ei vaikuttanut rotigotiinin
farmakokinetiikkaan.

Omepratsolin (CYP2C19-estdjd) samanaikainen antaminen annoksina 40 mg/vrk ei vaikuttanut
terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illé rotigotiinin farmakokinetiikkaan tai metaboliaan.

Leganto saattaa voimistaa levodopan dopaminergisid haittavaikutuksia ja aiheuttaa ja/tai pahentaa
dyskinesiaa, kuten on kuvattu muidenkin dopamiiniagonistien yhteydessa.

Rotigotiinin (3 mg/24 tuntia) samanaikainen antaminen ei vaikuttanut ehkéisytablettien (0,03 mg
etinyyliestradiolia, 0,15 mg levonorgestreelid) farmakodynamiikkaan eiké farmakokinetiikkaan.
Yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu muuntyyppisten hormonaalisten ehkdisymenetelmien kanssa.
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4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelméllisessé idssd olevat naiset, raskauden ehkéisy

Hedelmallisessd idsséd olevien naisten on kaytettiva tehokasta ehkiisyé rotigotiinihoidon aikana.
Raskaus

Rotigotiinin kdytostéd raskaana olevilla naisilla ei ole riittivisti tietoa. Eldintutkimukset eivit viittaa
teratogeenisiin vaikutuksiin rotilla ja kaniineilla, mutta sikiotoksisuutta on todettu rotilla ja hiirilla
emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3). Ihmisiin kohdistuvasta mahdollisesta vaarasta ei ole tietoa.
Rotigotiinia ei tule kdyttda raskauden aikana. ®®~

>
Koska rotigotiini vahentda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetadf, va@henevan.
Rotilla tehdyissé tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittie @o ettu erittyvin
rintamaitoon. Koska ihmisisté ei ole tutkimustietoa, tulee imettiminen lopett

Hedelmillisyys @
’0
Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelmaéllisyystutkimuksista. o‘qf'b

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn @Q

Rotigotiinilla saattaa olla merkittéva vaikutus aj okqu@y koneiden kayttokykyyn.

Rotigotiinilla hoidettavia potilaita, joilla esiintyy isuutta ja/tai dkillistd nukahtelua, on
kehotettava olemaan ajamatta tai ryhtymatta setlaisiiff toimiin (esim. koneiden kayttd), joissa
heikentynyt tarkkaavaisuus saattaa aiheuttaa itselleen tai muille henkil6ille vakavia vammoja tai

johtaa kuolemaan, kunnes tillaiset toistuvat episodit ja uneliaisuus ovat hdvinneet (ks. myos

kohdat 4.4 ja 4.5). \\
4.8 Haittavaikutukset \@6

Turvallisuusprofiilin Vhteefn@

Analyysin mukaan, j @in lumelédikkeeseen vertailevien kliinisten tutkimusten yhdistetysti
aineistosta, jossa 1 ad potilasta hoidettiin Legantolla ja 607:44 lumelddkkeelld, 72,5 % Legantoa
saaneista potilw 58,0 % lumelddketts saaneista potilaista raportoi ainakin yhden

haittavaiku%
*
*

Hoido?&a saattaa esiintyd dopaminergisid haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
N% t yleensa lievii tai kohtalaisia ja ohimenevid, vaikka hoitoa jatketaankin.

Haittavaikutuksia, joita on raportoitu yli 10 %:lla Leganto-depotlaastareilla hoidetuista potilaista, ovat
pahoinvointi, oksentelu, laastarin kiinnityskohdan reaktiot, uneliaisuus, huimaus ja padnsarky.

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 35,7 %:1la 830:sta Leganto-depotlaastaria kiyttavésté potilaasta todettiin
laastarin kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievid
tai keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Leganto-hoidon keskeytymisen vain

4,3 %:l1la kaikista Legantoa kdyttévisté potilaista.

Haittavaikutustaulukko
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Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita
on ilmennyt Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jélkeen. Haittavaikutukset
on esitetty kussakin elinjirjestelméluokassa seuraavien esiintymistiheyksien mukaisina (niiden
potilaiden lukumaééri, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvin) ryhminé: hyvin yleinen

(= 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin- (b
jirjestelma A(b'
Immuuni- Yliherkkyys, V
jarjestelma johon saattaa . 0
sisdltyd \§\
angioedeema, c\
kielen %
turvotus ja %
huulten @
turvotus by
PsyykKkiset Aistiharhat® Nukahtelukof};@mottiset Dopamiinin
héiriot (mukaan taukset/ airiot, sddtelyhdirioo
lukien harhat, | dkilline Q pakko- n liittyva
nikoharhat, nuka teli@ oireinen oireyhtyma®
kuuloharhat, V&‘@rhaisu héirio,
illuusiot), @u aggressiivinen
unettomuus, *« stfkupuolisen | kéytos/
unihdiriot, @‘halukkuuden aggressio®,
paina'a@ hiiriot® harhaluulot?,
poil§( (mukaan delirium?
u lukien
&ssikontr korostunut
. é\p in hiiriot*® | seksuaalisuus,
\ (mukaan sukupuolivieti
@ lukien n
\ sairaalloinen | voimistumine
@' pelaaminen, n),
<§ pakonomaine | sekavuustila,
% n saman desorientaatio
. “Q» toiminnon 4 agitaatio!
‘0 toistaminen,
V ahmimishdiri6
/
syOmishirio®,
pakonomaine
n ostelu®)
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Hermosto Uneliaisuus, Tajunnanhéiri Kouristelu Péén
huimaus, 6t* (mukaan kallistuma
padnsérky lukien eteen

pyOrtyminen, (antecollis)®

vasovagaaline

n

pyOrtyminen,

tajunnanmene

tys),

dyskinesia,

asento-

huimaus,

letargia

Silmiit Néon ¢

hdmartyminen QQ
, nddn .
heikkenemine \§\
n, fotopsia RO

Kuulo ja Huimaus *‘

tasapainoelin

Sydin Sydédmentykyt | Eteisvérind p%ntr’ku

ys }&:n
% kardia

Verisuonisto Ortostaattinen HypotensiQ

hypotensio,
hypertensio o @

Hengitys- Hikka \w

elimet, O

rintakehi ja ‘\

e . N

vilikarsina @

Ruoan- Pahoinvointi, | U etp& - Vatsakipu Ripuli®

sulatus- oksentelu suuf\\,

elimisto m&inen,

W 'spepsia

Tho ja . % ryteema, Yleistynyt Yleistynyt

ihonalainen \ voimakas kutina, ihon ihottuma

kudos \® hikoilu, drtyminen,

kutina kosketusihott
A\@‘ uma

Sukupuoli- <b\‘ Erektiohdirio

elimet Ja‘%

rinnat

\/’b
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Yleisoireet ja | Kiinnitys- Perifeerinen Artyneisyys
antopaikassa | kohdan ja turvotus,
todettavat antopaikan heikotustilat®
haitat reaktiot® (mukaan
(mukaan lukien
lukien vasymys,
eryteema, astenia,
kutina, huonovointisu
drtyminen, us)
ihottuma,
ihotulehdus,
vesirakkulat,
Kipu, Qo)
ekseema, @'
tulehdus, Q
turpoaminen, . 0
varinmuutos, \§\
nippylit, c\
eksfoliaatio, %
nokkosihottu %
. &
yliherkkyys) b
Tutkimukset Painon Kohonneet +% %‘
aleneminen maksa- %
entsyymi
(mukaan
lukiGfASAT,
&T, GT),
*«/ painonnousu,
Q\ ‘sykkeen
kohoaminen,
\\@ kreatiinikinaa
@ siarvon
@ suureneminen
- /’x\' ¢
VYVammat, \ Kaatuminen
myrkytykset @
ja AN
hoitokomplik A@'
aatiot ~
Luusto, J Rabdomyolyy
llhaksgf I si¢
side

u avoimissa kliinisissa tutkimuksissa

¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jélkeen
4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista pdivéaikaista uneliaisuutta ja &killistd
nukahtelua. Yksittéisissé tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
liikenneonnettomuuksia (ks. myds kohdat 4.4 ja 4.7).
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Impulssikontrollin hdirié
Pelihimoa, lisddntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai
ostelua, ahmimista tai pakonomaista syomisté, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kéyttineet

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. @

Oireet 0%

Todenndkodisimpien haittavaikutusten oletetaan liittyvdn dopamiiniagonistin far ynaamiseen
profiiliin. Néitd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tahattomat liikkeet asstiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopaminergisen stimulaation oir®

Hoito *

O
Dopamiiniagonistien yliannostukselle ei tunneta vasta-ainetta. Xliannostusta epdiltiessi
laastarin/laastarien poistamista on harkittava. Laastarin/laa poistamisen jélkeen vaikuttavan

aineen saanti loppuu ja plasman rotigotiinipitoisuus pienendesniopeasti.
Potilasta tulee tarkkailla huolellisesti seuraamalla x&@émen sykettd, syddmen rytmid ja

4.9 Yliannostus

verenpainetta. Dialyysista ei odotettavasti ole hyot ska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.
.

Jos rotigotiinihoito on lopetettava, lopettamh@ tehtdva véhitellen neuroleptioireyhtymén

estdmiseksi. \(b

5. FARMAKOLOGISET O&\ISUUDET

5.1 Farmakodynamiikf(\%

F armakoterapeuttin% a: parkinsonismildikkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: NO4BCO09

Rotigotiini on sonin taudin oireiden ja 10yddsten seké levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon
tarkoitettu% liininen dopamiiniagonisti.

*

*

Vaikuﬁ%anismi
13

Rotigétiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, D»- ja Dy-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.

Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan pédasiassa dopamiinireseptoreiden vélityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Mita tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissé ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myos
Di-, Ds- ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissé reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
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antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT 1A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Rotigotiinin tehoa idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 16yddsten hoidossa on tutkittu
monikansallisen lddkekehitysprojektin puitteissa, joka koostui neljastéd keskeisestd, rinnakkaisesta,
satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta lumelddkkeeseen vertailevasta tutkimuksesta, sekd kolmesta
tutkimuksesta, joissa tutkittiin Parkinsonin taudin erityispiirteita.

Kahdessa keskeisessi tutkimuksessa (SP512 osio I ja SP513 osio I) tutkittiin rotigotiinin tehoa
idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 16yddsten hoidossa potilailla, jotka eivét saaneet

samanaikaisesti dopamiiniagonistihoitoa ja jotka eivit aiemmin olleet saaneet levodopaa tai joi
aiemman levodopahoidon kesto oli < 6 kuukautta. Ensisijainen arvioinnin vastemuuttuja olj
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS) -asteikon pisteet paivittdistoiminto-osiosta (
Daily Living (ADL), osio 1) ja fyysisen toimintakyvyn osiosta (Motor Examination, ).
madritettiin potilaan hoitovasteena, joka puolestaan médritettiin hoitoon Vastannei(ﬁ%\{n AArian
(Responder Rate) seki paivittdistoiminto- ja fyysisen toimintakyvyn osioiden ahs@lthuttisten pisteiden
yhteissumman paranemisena (UPDRS osiot II + III). s

SPS512-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 177 potilasta sai rotigotiin@ potilasta lumeldaketta.
Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdidettiin nostamalla anndsta vtikoittain 2 mg/24 tuntia
alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimma&isannoksen ollessa 6 ntia. Kunkin ryhmén potilaat
pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa 91 %:lla rotigotiiniryhmén potilais &Hsin annos oli suurin sallittu annos
eli 6 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 48 %:lla rOtigotiinia saaneista potilaista ja 19 %:lla
lumeléékettd saaneista potilaista (ero 29 %; Closy, 188 %, p <0,0001). Rotigotiinilla UPDRS
(osiot II + III) -pisteet paranivat keskimaérin —3,98 elld (1ahtotilanne 29,9 pistettd), kun taas
lumeryhmaéssé todettiin 1,31 pisteen huononentigen fahtétilanne 30,0 pistettd). Ero oli 5,28 pistettd ja
tilastollisesti merkitseva (p < 0,0001). @

SP513-kaksoissokkotutkimuksen I-%@ 213 potilasta sai rotigotiinia, 227 potilasta sai ropinirolia
ja 117 potilasta lumeladdketté. Potilai otigotiiniannos sdédettiin 4 viikon aikana nostamalla
annosta viikoittain 2 mg/24 tunti n annoksella 2 mg/24 tuntia, enimmaiisannoksen ollessa

8 mg/24 tuntia. Ropiniroliryh potilaiden annos sédédettiin 13 viikon aikana, enimmaiisannoksen
ollessa 24 mg/vrk. Kunkin’n@n potilaat pidettiin suotuisimmalla yllépitoannoksella 6 kuukautta.
Ylldpitohoidon lopussa :[la rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 8 mg/24 tuntia. 20 %:h paraneminen todettiin 52 %:lla rotigotiinia saaneista potilaista, 68 %:lla
ropinirolia saaneis ilaista ja 30 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista (rotigotiinin ja
lumelédikkeen yalinen ero 21,7 %, Closy, 11,1 %; 32,4 %, ropinirolin ja lumeldékkeen vilinen ero
38,4 %, CI%' %; 48,6 %, ropinirolin ja rotigotiinin vélinen ero 16,6 %, Closy, 7,6 %; 25,7 %).
UPDRS#pi en (osiot II + III) keskiméérdinen paraneminen oli 6,83 pistettd (1dhtotilanne

33,2 p}é}%rotigotiiniryhméissé, 10,78 pistettd ropiniroliryhmaissé (1ahtotilanne 32,2 pistettd) ja
2,33 pistéttd lumeryhmaéssa (ldhtotilanne 31,3 pistettd). Kaikki erot vaikuttavien aineiden ja
lumelakkeen vililld olivat tilastollisesti merkitsevid. Tutkimus ei vahvistanut rotigotiinin
yhdenvertaista tehoa ropiniroliin ndhden.

Myo6hemmin tehdyssd avoimessa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa (SP824) arvioitiin
yon yli tapahtuvan vaihdon siedettivyyttd ropiniroli-, pramipeksoli- tai kabergoliinihoidosta
rotigotiinidepotlaastarihoitoon seki sen vaikutusta idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien
potilaiden oireisiin. 116 potilaan aiempi suun kautta otettava lddkitys vaihdettiin enintdén

8 mg/24 tuntia rotigotiinihoitoon. Potilaista 47 oli saanut ropinirolia enintdédn 9 mg/vrk, 47 oli saanut
pramipeksolia enintdén 2 mg/vrk ja 22 oli saanut kabergoliinia enintddn 3 mg/vrk. Siirtyminen
rotigotiiniin onnistui hyvin ja vihdistd annoksen séétod (mediaani 2 mg/24 h) tarvittiin vain kahden
ropinirolia, viiden pramipeksolia ja neljén kabergoliinia aiemmin saaneen potilaan kohdalla. UPDRS-
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asteikon I-IV osioissa havaittiin pisteiden paranemista. Turvallisuusprofiili sdilyi muuttumattomana
aiempiin tutkimuksiin ndhden.

Satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa SP825, johon osallistuvilla oli varhaisvaiheessa oleva
Parkinsonin tauti, 25 potilasta satunnaistettiin rotigotiini- ja 26 ropiniroliryhméiin. Annokset
sdddettiin molemmissa hoitohaaroissa optimaaliseen annokseen tai enimmaisannokseen, jotka olivat
vastaavasti 8 mg/24 h ja 9 mg/vrk. Molemmilla hoidoilla havaittiin paranemista aikaisen aamun
motorisiin toimintoihin ja uneen. Neljdn viikon ylldpitohoidon jilkeen motoriset oireet (UPDRS
osio III) olivat parantuneet 6,3 + 1,3 pisteelld rotigotiinia saavien ryhméssa ja 5,9 + 1,3 pisteelld
ropinirolia saavien ryhmésséd. Uni (PDSS) oli parantunut rotigotiinihaarassa 4,1 + 13,8 pisteella ja
ropinirolihaarassa 2,5 + 13,5 pisteelld. Valmisteiden turvallisuusprofiilit vastasivat toisiaan lukuun
ottamatta kiinnityskohdan reaktioita. ®

Tutkimuksissa SP824 ja SP825, jotka tehtiin varsinaisen vertailevan tutkimuksen jélkeen, r @iinin
ja ropinirolin osoitettiin vastaavan toisiaan tehon osalta kéytettidessd ekvivalentteja anno

>
Kaksi keskeisti lisatutkimusta (SP650DB ja SP515) tehtiin potilailla, jotka saiv@&anaikaisesti
levodopahoitoa. Ensisijainen vastemuuttuja oli ”off’-ajan (tuntien) vihenemineps ii
potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden magré

”off’-ajan absoluuttisena paranemisena

Kaksoissokkotutkimuksessa SP650DB 113 potilasta sai rotigotiin@$ﬁisannoksen ollessa

8 mg/24 tuntia, 109 potilasta sai rotigotiinia enimmadisannoksen 12 mg/24 tuntia ja

119 potilasta sai lumeladdkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumeg&nos sdddettiin nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia aloittaen annoksella 4 mg/24 ‘run!Qﬁ unkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta. Ylldpitohoidefi lopussa vahintdén 30 %:n
paraneminen todettiin 57 %:1la rotigotiinia 8 mg/24 v@&pa ja 55 %:lla 12 mg/24 tunnissa saaneista
potilaista ja 34 %:lla lumelédékettd saaneista potilai@astaavat erot 22 % ja 21 %, Closy, 10 %; 35 %
ja 8 %; 33 %, p < 0,001 kummallekin rotigotiiﬁi% lle). Rotigotiinilla ”off’-aika véheni
keskimiirin 2,7 ja 2,1 tuntia, kun taas lume sd todettiin 0,9 tunnin viheneminen. Erot olivat
tilastollisesti merkittavia (p < 0,001 ja

Kaksoissokkotutkimuksessa SPSI@ potilasta sai rotigotiinia, 200 pramipeksolia ja 100 potilasta
lumeléddkettd. Potilaiden rotigotii s sdddettiin optimaaliseksi nostamalla annosta viikoittain
2 mg/24 tuntia alkaen annoks ‘ﬁ@.gm tuntia, enimméisannoksen ollessa 16 mg/24 tuntia.
Pramipeksoliryhméssa potﬂ ivat ensimmadisend viikkona 0,375 mg ja toisena viikkona 0,75 mg,
mink3 jilkeen annosta sé 1in edelleen nostamalla sitd viikoittain 0,75 mg suotuisimpaan
annokseen asti eni noksen ollessa 4,5 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitgannoksella 4 kuukautta.
Yllépitohoido sa vahintdén 30 %:n paraneminen todettiin 60 %:1la rotigotiinia saaneista
potilaista, €7¢° pramipeksolia saaneista potilaista ja 35 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista
(rotlgotlv&fumeléiékkeen vélinen ero 25 %; Closy, 13 %; 36 %, pramipeksolin ja lumeldikkeen
vélin 2 %; Clos» 21 %; 43 %, pramipeksolin ja rotigotiinin vélinen ero 7 %; Closy, —2 %;
7%);{ tigotiinilla ”off’-aika vdheni keskiméérin 2,5 tuntia, pramipeksolilla 2,8 tuntia ja
lumeMakkeelld 0,9 tuntia. Kaikki aktiivisten hoitojen ja lumeladkkeen viliset erot olivat tilastollisesti
merkittévia.

Monikansalliseen kaksoissokkotutkimukseen SP889 osallistui 287 varhaisvaiheen, tai pitkélle
edennyttd Parkinsonin tautia sairastanutta potilasta, joiden aikaisen aamun motoriset oireet eivét olleet
tyydyttivisti hallinnassa. Néisté potilaista 81,5 % sai samanaikaisesti levodopahoitoa. Potilaista 190
sai rotigotiinia ja 97 lumeladkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos titrattiin kahdeksan
viikon aikana ihanteelliselle tasolle nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 h, alkaen annoksesta

2 mg/24 h enimmadisannokseen 16 mg/24 h, minka jilkeen kummankin hoitoryhmén potilaat olivat
ylldpitohoidossa 4 viikon ajan. Hoitotuloksen kaksi ensisijaista mittaria olivat aikaisen aamun
motorinen toiminta (jota arvioitiin UPDRS-asteikon osiolla III) ja y6aikaiset unih&iriét (joita mitattiin
modifioidulla Parkinsonin taudin uniasteikolla, PDSS-2:1la). Yll4pitohoidon lopussa UPDRS:n
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osiosta III saatu keskimédrdinen pistemaéra oli parantunut rotigotiiniryhmaéssé 7,0 pistettd
(1aht6tilanteessa 29,6) ja lumeryhmaissa 3,9 pistettd (1dhtotilanteessa 32,0). PDSS-2:n keskiméérdinen
kokonaispistemééra parani rotigotiiniryhméssa 5,9 pistettd (lahtSpistemééra 19,3) ja lumeryhméssa
1,9 pistettd (1&htopistemiira 20,5). Hoitoerot ndiden kahden ensisijaisen muuttujan suhteen olivat
tilastollisesti merkitsevid (p = 0,0002 ja p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kiinnittdmisen jdlkeen vapautuu rotigotiinia depotlaastarista jatkuvasti, ja se imeytyy ihon lapi.
Vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan, kun laastaria on pidetty 1-2 vuorokautta, ja ne pysyvét vakaina,
kun laastari kiinnitetdén kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio 1 ?byy
annoksesta riippuvasti annosvélilld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.

Noin 45 % laastarissa olevasta vaikuttavasta aineesta vapautuu iholle 24 tunnissa. Ab \}tl en
hy6tyosuus depotlaastarin kiinnittdmisen jélkeen on noin 37 %.

Laastarin kiinnityskohdan vaihtelu saattaa aiheuttaa péivikohtaisia eroja plas itoisuuksissa. Erot
rotigotiinin hydtyosuudessa vaihtelivat 2 %:n (kdsivarren yldosa vs. kylki

vs. reisi). Ei kuitenkaan ole viitteitd siitd, ettd tdlld olisi oleellista vaiku

*
Jakautuminen (b

Noin 92 % rotigotiinista sitoutuu in vitro plasman proteune@ﬁ
Néenndinen jakautumistilavuus ihmisilld on noin 84 I/k i

lilniseen tulokseen.

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa maérin. Ro@ ini metaboloituu N-dealkylaation kautta seka
suoran ettd sekunddarisen konjugaatlon k n vitro -tulokset viittaavat siihen, etti eri

CYP-isoentsyymit kykenevit katalysoi rotigotiinin N-dealkylaatiota. Pddmetaboliitit ovat
kanta-aineen sulfaatteja ja glukuroni jugaatteja sekd N-desalkyylimetaboliitteja, jotka ovat
biologisesti inaktiivisia.

Tiedot metaboliiteista ovat epa lisia.

>

Eliminaatio \6\

Noin 71 % rotigoti '@mkses‘ca erittyy virtsaan ja pienempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin pL@Aima ihon kautta annon jélkeen on noin 10 l/min, ja sen eliminaation koko

puoliintumigdika-0n 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen
ehmln? sa ensimmdinen puoliintumisaika on noin 2-3 tuntia.

*
K@taﬂn siséltdma ladkeaine imeytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoandulatuskanavan sairauksilla ei odoteta olevan mitddn vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmit

Koska Leganto-hoito aloitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan véhitellen kliinisen
siedettdvyyden mukaan suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sadtid sukupuolen, painon tai ién perusteella.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
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Potilailla, joilla on kohtalainen maksan vajaatoiminta tai lieva tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, ei
rotigotiinin plasmapitoisuuksien todettu kohoavan oleellisesti. Legantoa ei ole tutkittu potilailla, joilla
on vaikea maksan vajaatoiminta.

Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epdtodenndkdistd, ettd ndimé metaboliitit aiheuttavat kliinisié
vaikutuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvien annosten ja pitkdaikaisen annon toksisuustutkimuksissa padasialliset vaikutukset liittyivét
dopamiiniagonisteille tyypillisiin farmakodynaamisiin vaikutuksiin ja niista johtuvaan
heikentyneeseen prolaktiinin erittymiseen.

Rotigotiinin kerta-annoksen jilkeen oli sitoutumista melaniinia sisiltaviin kudoksiin (esim. sil @b
todettavissa pigmentillisessa rotassa ja apinassa, mutta se hévisi hitaasti 14 vuorokauden @

tarkkailujakson aikana. Q

3 kuukautta kestineessé tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degeneraxgz}
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m? kehon pinta-alaan suhteM%}u a 2,8 kertaa
ihmisille suositeltua enimmadisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naar: s@l a.
Lisatutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittimiseksi ei ole tehty. Yh ikain
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumi ihinomaisesti
suoritetuissa histopatologisissa silmétutkimuksissa milldan tutkitulla laji diden havaintojen
merkitystd ihmiselle ei tiedetd. o

Erédéssa karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydzﬁiauj en kasvaimia ja
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin padasiassa ke ria ja suuria annoksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Nima muutokset ovat dopamiiniagon'% yleisesti tunnettuja vaikutuksia
rotilla elinikdisen hoidon jilkeen, eiki niilld katsota olevanfa€rkitystd ihmiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisddntymiseen on tutkittu roE ill@aniineilla ja hiirilld. Rotigotiini ei ollut

teratogeeninen millddn niistd kolmesta lajista, mut li sikidtoksinen rotilla ja hiirilld emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut tiwosrottien hedelmaéllisyyteen, mutta heikensi selvésti
rotilla ja hiirill4 naaraiden hedelmaéllisyytta j vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat

erityisen merkityksellisié jyrsijoilla. (b

\a Amesin testissd, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
okeessa ja heikompia vaikutuksia ilman metabolista
aktivointia. Timdn mutageeni kutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. Titi vaikutus ole in vivo vahvistettu hiiren mikrotumakokeessa eiké rotan UDS
(Unscheduled DNA Syn -kokeessa. Koska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhtee \ kokonaiskasvun kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd ébsté tamén yhden positiivisen in vitro -mutageeni suuskokeen merkitysta ei

tunneta.
N

*
*
6. %ASEUTTISET TIEDOT

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimuta,
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfs

6.1 puaineet

Taustakerros

Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, vérjitty pigmentilla [titaanidioksidi (E171), keltainen
pigmentti 95, punainen pigmentti 166] ja painatettu (punainen pigmentti 144, keltainen pigmentti 95,

musta pigmentti 7).

Itsekiinnittyva matriksikerros

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90
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Natriummetabisulfiitti (E223)
Askorbyylipalmitaatti (E304)
DL-a-tokoferoli (E307).

Suojakalvo

Lapindkyva fluoropolymeeripédllysteinen polyesterikalvo.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika (b

30 kuukautta. Q
A
6.4 Siilytys \3

Sdilyta alle 30 °C. @Q

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot @

\J
*
Pahvipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostw ikopolymeeristé (sisin kerros),
alumiinikalvosta, pienitiheyksisesti polyeteenikalvosta ja paperi oinen puoli koostuu
polyeteenisti (sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeeri@aperista.

Hoidon aloituspakkaus siséltdd 28 depotlaastaria ne "'@)akkauksessa, joissa kussakin on

7 suojapusseihin yksittdispakattua laastaria vahvuukSiltaan 2 mg, 4 mg, 6 mg ja 8 mg.
*

6.6 [Erityiset varotoimet hévittimiselle Q\
Kéyton jilkeen laastari yha siséaltaa V%@aa ainetta. Poistamisen jilkeen laastari tulee taittaa
kahtia kiinnittyva pinta sisddnpdin ni 4 matriksikerros jad piiloon, asettaa alkuperdiseen
suojapussiin ja sen jalkeen havittd ytetyt tai kiyttaiméattomét laastarit tulee havittidé paikallisten
vaatimusten mukaisesti tai pa% apteekkiin.

>

N\

7. MYYNTILU ALTIJA
UCB Pharma %&

Allée de 1 che 60

B-1070

Belgia‘@

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/055
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 16. kesdkuuta 2011
Viimeisimmén uudistamisen paivimaéra: 14. tammikuuta 2016
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

(KK/VVVV}

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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LIITE IT @
N

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTQVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KA ON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET ‘\

MYYNTILUVAN Mlg' HDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TA@UKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEV EEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOZ
L

N\

o

Rl
i
A%

70



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke. E (b
C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET .@Q

° Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset Q

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskats %imittamisesta on

madritelty Euroopan Unionin viitepdivaméarat (EURD) ja toimittamisv set sisdltdvassd
luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 10»@, a kaikissa luettelon
my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkevi verkkosivuilla.

Q

D.  EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAH KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTGA)

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP) ’\O

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditiit laaketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasu an sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman myi')hem@l divitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimitta 5@

o Euroopan lddkevira ’GQ nnosté.

o kun riskinhalligtajfsestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofithdmerkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(léiéiketurv@

<

\/‘b

nassa tai riskien minimoinnissa).
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

[0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @’U
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 1 mg/24 tuntia. . OQ
Yksi 5 cm?:n laastari sisdltdd 2,25 mg rotigotiinia. \§\

N
3. LUETTELO APUAINEISTA $ )
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @Q
- NN 74
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAR[(\\
¢ 7

7 depotlaastaria Q\

28 depotlaastaria

30 depotlaastaria \(b
)

5. ANTOTAPA JA TA CTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

-

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60

B-1070 B 1 Q
Belgia o ;\3\0

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/001 [7 depotlaastaria] ** Q
EU/1/11/695/003 [28 depotlaastaria] o
EU/1/11/695/004 [30 depotlaastaria] Q

13. ERANUMERO

Lot:

Q¥
2

O\
14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

N
Reseptilddke. @

| 15. KAYTTOOH, N

\‘
A0

| 16.  TIEDQEBISTEKIRJOITUKSELLA

legam%%g h
\v/

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOMERKINTA (”"BLUE BOX” KANSSA)
84 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO, JOSSA KOLME 28 LAASTARIA SISALTAVAA
KOTELOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini (b

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A Q
A

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 1 mg/24 tuntia.

Yksi 5 cm?:n laastari sisdltdd 2,25 mg rotigotiinia. @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA o N\

LY _ N

0’ ¢
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili -kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silik @miini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). @
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. \Q

. O

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON Mém

84 (3 x 28) depotlaastaria. \\(b
<

)
‘ 5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. @{b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/007 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)

Lot: @v
O

N\

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptildike. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 1‘%@

.
*
* A\

| 17, "G/KSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS (ILMAN “BLUE BOX”)
28 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) (\U'
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 1 mg/24 tuntia. \\

Yksi 5 cm?:n laastari sisédltdd 2,25 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA R

’0
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilika&polymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni ini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

A\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
N

28 depotlaastaria. Osa 84 depotlaastarin austa. Pakkauksen osia ei voi myydé erikseen.

D

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/007 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 1 1%2@
b

WO
\/’0
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
TIhon lapi

0
2. ANTOTAPA OV
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \3

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: Ry Q§
o

.0
4. ERANUMERO n?‘

Lot: @v
O

\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari \®
2

)

6. MUUTA A

&
RN~

\/"0
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [28] [30] [LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

[0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @’U
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. . OQ
Yksi 10 cm?:n laastari sisdltid 4,5 mg rotigotiinia. \§\

N
3. LUETTELO APUAINEISTA $ )
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @Q
- NN 74
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAR[(\\
¢ 7

7 depotlaastaria Q\

28 depotlaastaria

30 depotlaastaria \(b
)

)
5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60

B-1070 B 1 Q
Belgia o ;\3\0

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/010 [7 depotlaastaria] ** Q
EU/1/11/695/012 [28 depotlaastaria] o
EU/1/11/695/013 [30 depotlaastaria] Q

13. ERANUMERO

Lot:

Q¥
2

O\
14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

N
Reseptilddke. @

| 15. KAYTTOOH, N

\‘
A0

| 16.  TIEDQEBISTEKIRJOITUKSELLA

legam%%g h
\v/

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOMERKINTA (”"BLUE BOX” KANSSA)
84 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO, JOSSA KOLME 28 LAASTARIA SISALTAVAA
KOTELOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini (b

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A Q
A

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia.

Yksi 10 cm?:n laastari sisdltid 4,5 mg rotigotiinia. @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA o N\

LY _ N

0’ ¢
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili -kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silik @miini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). @
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. \Q

. O

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON Mém

84 (3 x 28) depotlaastaria \\(b
<

)
‘ 5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@lttéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

83



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. @{b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

p)
EU/1/11/695/016 [84 (3 x 28) depotlaastaria] @
’0
Y-\
13. ERANUMERO A0

Lot S
n\@

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU”

2
X

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET ()

. CAY
AP

| 16. TIEDOT PISFEKIRJOITUKSELLA

N
leganto 2 mg/24 ‘IA%
<

*
YN

N—
‘ 17. 5 LOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

\d

2D-witvakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

84



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS (ILMAN “BLUE BOX”)
28 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) (\U'
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. \\

Yksi 10 cm?*:n laastari sisdltid 4,5 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA R

’0
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilika&polymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni ini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

A\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
N

28 depotlaastaria. Osa 84 depotlaastarin austa. Pakkauksen osia ei voi myydé erikseen.

D

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

85



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/016 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 2 1%2@
b

WO
\/’0

86



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
TIhon lapi

0
2. ANTOTAPA OV
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \3

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: Ry Q§
o

.0
4. ERANUMERO n?‘

Lot: @v
O

\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari \®
2

)

6. MUUTA A

&
RN~

\/"0

87



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

[0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @’U
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia. . OQ
Yksi 15 cm?:n laastari sisdltid 6,75 mg rotigotiinia. \§\

N
3. LUETTELO APUAINEISTA $ )
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @Q
- Q&
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAR{\\
¢ 7

7 depotlaastaria Q\

28 depotlaastaria

30 depotlaastaria \(b
)

)
5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

88



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60

B-1070 B 1 Q
Belgia o ;\3\0

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/019 [7 depotlaastaria] ** Q
EU/1/11/695/021 [28 depotlaastaria] o
EU/1/11/695/022 [30 depotlaastaria] Q

13. ERANUMERO

Lot:

Q¥
2

O\
14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

N
Reseptilddke. @

| 15. KAYTTOOH, N

\‘
A0

| 16.  TIEDQEBISTEKIRJOITUKSELLA

legam%%g h
\v/

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

89



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOMERKINTA (”"BLUE BOX” KANSSA)
84 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO, JOSSA KOLME 28 LAASTARIA SISALTAVAA
KOTELOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini (b

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A Q
A

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia.

Yksi 15 cm?:n laastari sisdltdd 6,75 mg rotigotiinia. @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA o N\

LY _ N

0’ ¢
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili -kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silik @miini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). @
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. \Q

. O

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON Mém

84 (3 x 28) depotlaastaria \\(b
<

)
‘ 5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

90



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. @{b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/025 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)

Lot: @v
O

N\

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

*

leganto 3 1%2@
b

.
*
* A\

| 17, "G/KSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

91



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS (ILMAN “BLUE BOX”)
28 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) (\U'
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia. \\

Yksi 15 cm?:n laastari sisdltdd 6,75 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA R

’0
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilika&polymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni ini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

A\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
N

28 depotlaastaria. Osa 84 depotlaastarin austa. Pakkauksen osia ei voi myydé erikseen.

D

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

92



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/025 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 3 1%2@
b

WO
\/’0
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 3 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
TIhon lapi

0
2. ANTOTAPA OV
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \3

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: Ry Q§
o

.0
4. ERANUMERO n?‘

Lot: @v
O

\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILANVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari \®
2

)

6. MUUTA A

&
RN~

\/"0

94



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o |
\ =4
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. .\OQ
Yksi 20 cm?:n laastari sisdltid 9,0 mg rotigotiinia. \\
O
3. LUETTELO APUAINEISTA N ) |

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt §lymerlsaatt1 povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, a I@ 1, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARK )"
A ~

7 depotlaastaria Q\

28 depotlaastaria

30 depotlaastaria @\\(b

)
5. ANTOTAPA JA TA&AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
[~ 4

Lue pakkausseloste e@yttééi.
Thon lapi.

@AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
UVILTA JA NAKYVILTA

Ei ulottuvﬂle eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN |

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP:

95



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60 Q

B-1070 Bryssel . 0

Belgia \§\
O

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 1

EU/1/11/695/028 [7 depotlaastaria] R Q

EU/1/11/695/030 [28 depotlaastaria] Ry

EU/1/11/695/031 [30 depotlaastaria] Q%

13. ERANUMERO

Lot:

Q¥
2

O\
14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

N
Reseptilddke. @

| 15. KAYTTOOH, N

\‘
A0

| 16.  TIEDQEBISTEKIRJOITUKSELLA

legam%%g h
\v/

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

96



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOMERKINTA (”"BLUE BOX” KANSSA)
84 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO, JOSSA KOLME 28 LAASTARIA SISALTAVAA
KOTELOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini (b

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A Q
A

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia.

Yksi 20 cm?*:n laastari sisdltid 9,0 mg rotigotiinia. @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA o N\

LY _ N

0’ ¢
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili -kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silik @miini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). @
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. \Q

. O

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON Mém

84 (3 x 28) depotlaastaria \\(b
<

)
‘ 5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

97



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. @{b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/034 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)

Lot: @v
O

N\

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBLU

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

*

leganto 4 1%2@
b

.
*
* A\

| 17, "G/KSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

98



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS (ILMAN “BLUE BOX”)
28 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) (\U'
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. \\

Yksi 20 cm?*:n laastari sisdltid 9,0 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA R

’0
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilika?%polymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni ini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

A\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
N

28 depotlaastaria. Osa 84 depotlaastarin austa. Pakkauksen osia ei voi myyda erikseen.

D

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

99



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/034 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 4 1%2@
b

WO
\/’0

100



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
TIhon lapi

0
2. ANTOTAPA OV
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \3

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: Ry Q§
o

.0
4. ERANUMERO n?‘

Lot: @v
O

\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari \®
2

)

6. MUUTA A

&
RN~

\/"0

101



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

[0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @’U
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. . OQ
Yksi 30 cm?:n laastari sisdltdd 13,5 mg rotigotiinia. \§\

N
3. LUETTELO APUAINEISTA $ )
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @Q
- NN 74
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAR[(\\
¢ 7

7 depotlaastaria Q\

28 depotlaastaria

30 depotlaastaria \(b
)

)
5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60

B-1070 B 1 Q
Belgia o ;\3\0

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/037 [7 depotlaastaria] ** Q
EU/1/11/695/039 [28 depotlaastaria] o
EU/1/11/695/040 [30 depotlaastaria] Q

13. ERANUMERO

Lot:

Q¥
2

O\
14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

N
Reseptilddke. @

| 15. KAYTTOOH, N

\‘
A0

| 16.  TIEDQOEBISTEKIRJOITUKSELLA

legam%%g h
\v/

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOMERKINTA (”"BLUE BOX” KANSSA)
84 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO, JOSSA KOLME 28 LAASTARIA SISALTAVAA
KOTELOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini (b

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A Q
A

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia.

Yksi 30 cm?*:n laastari sisdltdd 13,5 mg rotigotiinia. @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA R \‘

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili -kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silik @mum pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. \Q

®)

>

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON Mém
84 (3 x 28) depotlaastaria \\(b

0.

‘ 5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

6. ERm AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. @{b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/043 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)

Lot: @v
O

N\

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

*

leganto 6 1%2@
b

.
*
* A\

| 17, "G/KSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS (ILMAN “BLUE BOX”)
28 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) (\U'
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. \\

Yksi 30 cm?*:n laastari sisdltdd 13,5 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA R

’0
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilika&polymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni ini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

A\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
N

28 depotlaastaria. Osa 84 depotlaastarin austa. Pakkauksen osia ei voi myydé erikseen.

D

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste enn&%‘%é.
Thon lapi. \
A0

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/043 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 6 1%2@
b

WO
\/’0
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
TIhon lapi

0
2. ANTOTAPA OV
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \3

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: Ry Q§
o

.0
4. ERANUMERO n?‘

Lot: @v
O

\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari \®
2

)

6. MUUTA A

&
RN~

\/"0
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

[0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @’U
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. . OQ
Yksi 40 cm?:n laastari sisdltid 18,0 mg rotigotiinia. \§\

N
3. LUETTELO APUAINEISTA $ )
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @Q
- NN 74
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAR[(\\
¢ 7

7 depotlaastaria Q\

28 depotlaastaria

30 depotlaastaria \(b
)

)
5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60

B-1070 B 1 Q
Belgia o ;\3\0

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/046 [7 depotlaastaria] ** Q
EU/1/11/695/048 [28 depotlaastaria] o
EU/1/11/695/049 [30 depotlaastaria] Q

13. ERANUMERO

Lot:

Q¥
2

O\
14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

N
Reseptilddke. @

| 15. KAYTTOOH, N

\‘
A0

| 16.  TIEDQEBISTEKIRJOITUKSELLA

legam?g@ h
\v/

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOMERKINTA (”"BLUE BOX” KANSSA)
84 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO, JOSSA KOLME 28 LAASTARIA SISALTAVAA
KOTELOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini (b

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A Q
A

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia.

Yksi 40 cm?*:n laastari sisdltdd 18,0 mg rotigotiinia. @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA o N\

LY _ N

0’ ¢
Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili -kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silik @miini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7). @
Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. \Q

. O

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON Mém

84 (3 x 28) depotlaastaria \\(b
<

)
‘ 5. ANTOTAPA JA Té@(AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste e n@ﬁtéé.
Thon lapi. 6\

4

6. ERIR AROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
U TUVILTA JA NAKYVILTA

Ei Yagten ulottuville eikii nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. @{b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/052 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)

Lot: @v
O

N\

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

*

leganto 8 1%2@
b

.
*
* A\

| 17, "G/KSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS (ILMAN “BLUE BOX”)
28 LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

0
2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) (\U'
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. \\

Yksi 40 cm?*:n laastari sisdltdd 18,0 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA {0 )
\J
*

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisili polymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni%ini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @

A\@

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA~
N

28 depotlaastaria. Osa 84 depotlaastarin austa. Pakkauksen osia ei voi myydé erikseen.

D

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/052 [84 (3 x 28) depotlaastaria] R Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 8 1%2@
b

WO
\/’0
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini
TIhon lapi

0
2. ANTOTAPA OV
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \3

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: Ry Q§
o

.0
4. ERANUMERO n?‘

Lot: @v
O

\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILANUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari \®
2

)

6. MUUTA A

&
RN~

\/"0
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

28 LAASTARIN PAKKAUS - HOIDON ALOITUSPAKKAUS -4 VIIKON HOITO-
OHJELMA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto
2 mg/24 h

4 mg/24 h
6 mg/24 h (b

8 mg/24 h Q
Depotlaastari \3\0

rotigotiini

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ,(\
R

Leganto 2 mg/24 h o

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia.

Yksi 10 cm?*:n laastari sisdltid 4,5 mg rotigotiinia. @Q

Leganto 4 mg/24 h @
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 t@
Yksi 20 cm?*:n laastari sisdltid 9,0 mg rotigotiinia.

N
Leganto 6 mg/24 h @

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotii @g/24 tuntia.
Yksi 30 cm?*:n laastari sisdltdd 13,5 lé%ﬂgotiinia.

Leganto 8 mg/24 h @

Yhdesti laastarista Vapautm{@gotiinia 8 mg/24 tuntia.
Yksi 40 cm?*:n laastari sis; 8,0 mg rotigotiinia.

N

(3. LUETTEBO,XPUAINEISTA

Muut ag&f. Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,

E17 19%
punainén/166, punainen 144, musta 7).
Sisal@a E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Aloituspakkaus

Jokainen 28 depotlaastarin pakkaus 4 viikon hoito-ohjelmaa varten sisalté:
7 Leganto 2 mg/24 h depotlaastaria

7 Leganto 4 mg/24 h depotlaastaria

7 Leganto 6 mg/24 h depotlaastaria

7 Leganto 8 mg/24 h depotlaastaria
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

0

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEENY

A
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA N

Q
EXP: @*ﬁ

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET o’%.o

Sailyta alle 30 °C. @Q

<&
10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAA\%OMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

TARPEEN @

N

11. MYYNTILUVAN HALTI NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. . é\'
Allée de la Recherche 6 \
B-1070 Bryssel (Q

Belgia @.\

4 ) ]
12. MQQ%UVAN NUMERO(T)

. §

*

EL% 5/055

| 13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

117



| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

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

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen. ®

Py

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE —- LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT & }*

B
& N\
N (@\\
>
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 1

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @U

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. .
Yksi 10 cm?:n laastari sisdltid 4,5 mg rotigotiinia. \§\

3. LUETTELO APUAINEISTA $ R)

E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q

Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

@

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARANN
o

>

7 depotlaastaria Q\
Viikko 1 \(b
X

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel . 0
Belgia \§\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/055 * Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptildike. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

leganto %‘%@
s,b’b
v/
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI — VIIKKO 1

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
TIhon lapi

Viikko 1 @.

2.  ANTOTAPA ;\\}V
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @Q
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o N
0’ ‘
EXP: Q

4. ERANUMERO \@

A
Lot: X O

<O\
5.  SISALLON MAARA PAINONA,#ILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

N
1 depotlaastari Q’
. %\
\

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 2

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @U

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. .
Yksi 20 cm?:n laastari sisdltid 9,0 mg rotigotiinia. \§\

3. LUETTELO APUAINEISTA $ R)

E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q

Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

@

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARANN
¢ 7

7 depotlaastaria Q\
Viikko 2 \(b
X

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/055 * Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 4 1%2@
b

WO
\/’0
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 2

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
TIhon lapi

Viikko 2 @.

2.  ANTOTAPA ;\\}V
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @Q
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o N
0’ ‘
EXP: Q

4. ERANUMERO \@

A
Lot: X O

<O\
5.  SISALLON MAARA PAINONA,#ILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

N
1 depotlaastari Q’
. %\
\

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 3

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @U

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. .
Yksi 30 cm?:n laastari sisdltdd 13,5 mg rotigotiinia. \§\

3. LUETTELO APUAINEISTA $ R)

E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? opQﬁymerisaatti, povidoni K90,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q

Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

@

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARANN
¢ 7

7 depotlaastaria Q\
Viikko 3 \(b
X

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b,(b

Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel . 0
Belgia \§\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/055 * Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

leganto ?‘%@
s,b’b
v/

126



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 3

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
TIhon lapi

Viikko 3 @.

2.  ANTOTAPA ;\\}V
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @Q
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o N
0’ ‘
EXP: Q

4. ERANUMERO \@

A
Lot: X O

<O\
5.  SISALLON MAARA PAINONA,#ILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

N
1 depotlaastari Q’
. %\
\

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 4

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) @U

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. .
Yksi 40 cm?:n laastari sisdltid 18,0 mg rotigotiinia. \§\

3. LUETTELO APUAINEISTA $ R)

E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, atumiini, pigmentit (keltainen 95,

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatt? odeymerisaatti, povidoni K90,
punainen 166, punainen 144, musta 7). Q

Siséltdd E223. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

@

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARANN
¢ 7

7 depotlaastaria Q\
Viikko 4 \(b
X

5. ANTOTAPA JA TAR ;E(SSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

*
Lue pakkausseloste enn@@é.
Thon lapi. \

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ILTA JA NAKYVILTA
Ei @ Ottuville eikd nakyville,

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A. (b(,b
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel 0

Belgia ;\3\

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/695/055 * Q

13. ERANUMERO o)
\ &

Lot: @
o

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITFBIL.U

Reseptilddke. \®
2

xg)
| 15. KAYTTOOHJEEL Ca

N

| 16. TIEDOT PISPEKIRJOITUKSELLA

\ 4

leganto 8 1%2@
b

WO
\/’0
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 4

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
TIhon lapi

Viikko 4 @.

2.  ANTOTAPA ;\\}V
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @Q
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o N
0’ ‘
EXP: Q

4. ERANUMERO \@

A
Lot: X O

<O\
5.  SISALLON MAARA PAINONA,#ILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

N
1 depotlaastari Q’
. %\
\

6. MUUTA
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Leganto 1 mg/24 h depotlaastari
Leganto 3 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttiimisen, silld se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan tai sairaa @jan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mai téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

D
Tissa pakkausselosteessa kerrotaan: $

1. Mité Leganto on ja mihin sitd kdytetdan
2. Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kéytit Leganto-laastareita %
3. Miten Leganto-laastareita kdytetdan @
4. Mahdolliset haittavaikutukset o
5. Leganto-laastareiden siilyttiminen Y (b
6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa Q@'

<

1. Miti Leganto on ja mihin sitd kiytetdin \@
.. O

Miti Leganto on
Leganto sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimelti r@iini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonisti
vilittdjdaine, joka on tirkea liikunta

en lddkeaineryhmdidn. Dopamiini on aivojen

Mihin Leganto-laastareita %’;&ﬁn

Leganto-laastareita kiytetas isille sellaisten oireiden ja 16yddsten hoitoon, jotka johtuvat

o levottomat jalat s0i tymiisté — siihen voi liittyd epamiellyttava tuntemus jaloissa ja
késivarsissa, p, mainen tarve liikkua, unihdirio ja pdivaaikaista visymyksen tunnetta tai
uneliaisuutt& anto-hoito joko vdhentdd néité oireita tai lyhenti4 niiden kestoa.

2. N%m on tiedettiivii, ennen kuin kiytiit Leganto-laastareita

*

*
A@Leganto-]aastareita, jos
o olet allerginen rotigotiinille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekemédn magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtdva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttién eikd rontgenséteilyyn)
o sinulle joudutaan tekeméén ns. syddmen sihkdinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epdnormaalin sydédmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Leganto-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séhkoista

rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltéd alumiinia. Toimenpiteen
jélkeen voit kiinnittdd uuden laastarin.
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Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, dl4 kdytd Leganto-laastaria. Jos olet epdvarma asiasta,
keskustele ensin ladkérin tai apteeckkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytédt Leganto-
laastareita, koska

o verenpaineesi on mitattava sdénndllisesti Leganto-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa.
Leganto saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmisi on tutkittava sddnnoéllisesti Leganto-hoidon aikana. Jos huomaat ndkdkyvyn héiridita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta 144kariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoja, ladkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos
maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteytta 1adkariin. @'

o sinulla saattaa ilmeti laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista ai uvat

iho-ongelmat.

o saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella ékillisesti — ks. k h@]aminen
ja koneiden kiytto. g\,

o levottomat jalat -oireyhtymaén oireet saattavat ilmaantua tavanomaista ai in, olla
voimakkaampia ja esiintyd myOs muissa raajoissa. Jos sinulle ilmaan %aisia oireita joko
ennen Leganto-hoitoa tai sen aloittamisen jilkeen, ota yhteytta 144 EAsi 14 hoitoasi voidaan
joutua muuttamaan.

Levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon kéytettdvien lddkkeiden
lopettaa véhitellen. Kerro lddkérille, jos sinulla on Leganto-h
pienentdmisen jilkeen oireita, kuten masennusta, ahdistune@l

pitdd pienentéd tai hoito
opettamisen tai annoksen
a, vasymysti, hikoilua tai kipua.

Tajunnanmenetysti voi ilmeti @
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téil}ais@m ilmeti etenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro l4ékarille, @n@netét tajuntasi tai sinua huimaa.

Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ukset
Leganto saattaa aiheuttaa haittavaikutﬁﬂ' Yjotka muuttavat kdyttdytymistdsi (toimintaasi). Sinun

kannattaa kertoa jollekin perheenj és@ e tai sinua hoitavalle henkilolle tésti lddkehoidosta ja pyytdd

heitd lukemaan tdma pakkauss Néin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertoa sinulle tai
ladkérillesi, jos kdyttaytymiseSiimauttuu huolestuttavasti. Kerro ladkérille, jos siné itse huomaat tai
perheesi / sinua hoitava hgakil&”huomaa, etti kaytét ladkettd liikaa tai sinulle kehittyy halu kayttaa
suuria annoksia Lega*[\ istetta tai muita levottomat jalat -oireyhtymaén hoitoon kdytettivid
ladkkeita.

Katso 1iséitieto@$dasta 4 Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.
*

Muut lidikevalmisteet ja Leganto

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat joutua kéyttdmain muita ladkkeitd. Téma koskee myos ilman ldékemaérdysté saatavia 1ddkkeitd
ja rohdosvalmisteita.

Al4 kiiytd seuraavia laskkeiti Leganto-hoidon aikana, silli ne saattavat heikentid Leganto-hoidon
tehoa:

o ns. psykoosiléékkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)

o metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).
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Keskustele ladkarin kanssa ennen Leganto-laastarien kayttod, jos kdytdt parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja lddkkeitéd
o verenpainetta alentavia lddkkeitd. Leganto voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja

muut verenpainetta alentavat lddkkeet saattavat voimistaa titd vaikutusta.
Laakari kertoo sinulle, onko edellda mainittujen ladkkeiden kdyttd Leganto-hoidon aikana turvallista.

Leganto ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon lipi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Leganto-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Ali kiiytd Leganto-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin vaikutuksia raskauteen j on
ei tiedeta.

Ali imetdi Leganto-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa erittyi rintamaitoon ja &g\'t\aa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentdd todennédkoisesti myos maidoneritysta.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet la afikkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Leganto saattaa saada sinut tuntemaan itsesi erittdin uneliaaksj; @ﬁa saatat nukahdella dkillisesti.
Jos ndin kéy, élé aja autoa. Joissakin yksittdistapauksissa il&ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, 414 kayta myés@q\tyékaluja tai koneita tai tee mitdén, mika
saattaisi altistaa muut tai sinut vakaville Vamm

Leganto siséltia natriummetabisulfiitti
Natriummetabisulfiitti (E223) saattaa alheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bronkospasmia (11mat tautumlsesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

3. Miten Leganto-la&’ﬁ@a kiytetaiin

Kayta titd ladketta j n verran kuin 1ddkéri on madrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144 ?ba tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laa\t&@hvuus

reita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niisté kaikista vapautuu ladkeainetta

Leganto*
2@ n. Vahvuudet ovat 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h levottomat jalat -oireyhtymén
hoitoon?

o Aloitusannoksesi on yksi 1 mg/24 h -laastari joka péiva.

. Toisesta viikosta 1dhtien vuorokausiannostasi voidaan lisitd 1 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen. Se on saavutettu, kun siné ja ladkérisi olette yhta
mieltd siité, ettd oireet ovat riittdvan hyvin hallinnassa ja ldékkeiden haittavaikutukset ovat

hyviksyttavia.
o Noudata tarkoin ladkérin antamia ohjeita.
o Enimmaéisannos on 3 mg vuorokaudessa.

Jos joudut lopettamaan tdimén ladkkeen kéyton, ks. kohta 3 Jos lopetat Leganto-laastareiden
kayton.
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Leganto-laastareiden kiyttoohjeet:

Leganto on iholle kiinnitettavé laastari.

. Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittimista.

Kiinnitd uusi laastari joka péivi eri ihoalueelle.

Anna laastarin olla kiinnitettynd 24 tunnin ajan, poista se sen jélkeen ja kiinnitd uusi laastari.
Vaihda laastari joka piiva suunnilleen samaan aikaan paivésti.

Ali leikkaa Leganto-laastaria osiin.

Mihin laastari kiinnitetdin

Kiinniti laastari kiinnittyva puoli vasten puhdasta,
kuivaa, tervettd ihoa seuraaville alueille (osoitettu Kiinnityskohdat

viereisessd kuvassa harmaalla): (b
o hartia tai olkavarsi

] vatsa

o kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vélissd)
o reisi tai lonkka.

Vilttadksesi ihoirsytyksen:

. Kiinniti laastari joka piivi eri ihoalueelle. Kiinniti SQ
esimerkiksi yhtend péivand oikeaan kylkeesi, seuraa
paivanid vasempaan kylkeesi tai yhtend paivani kehon
yldosaan ja sen jéilkeen alaosaan.

o Al kiinnitd Leganto-laastaria samalle ihoa@l e kahta
kertaa 14 vuorokauden aikana. \

o Alli kiinniti laastaria rikkoutuneelle t urioituneelle
iholle — dldké punoittavalle tai K@eelle iholle.

Jos sinulle tésté huolimatta ilmaa%)o—ongelmia, katso lisdtietoja kohdasta 4 Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat. \

>

\s a osittain tai kokonaan
1dalueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.
oiteita, iho6ljyji, ihovoiteita tai jauhemuotoisia ihotuotteita tai muita

Estiiksesi laastaria irto

ihotuottei dassa, johon kiinnitit laastarin. Ali leviti edelld mainittuja tuotteita mydskiin
iholla j van laastarin paille tai ldhelle.
o Jagj kiinnittimaén laastarin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta

an kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnittdmista.
aastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiinnittds ihoystivélliselld kuituteipilla.

Jos laastari irtoaa, kiinnité uusi laastari loppupéivéksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Alli anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampdtyynyt tai kuumavesipullot), silld timé voi nopeuttaa ldékeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteytté ladkériin tai
apteekkihenkilkuntaan.

o Tarkista aina, ettei laastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jélkeen.
o Jos laastari on drsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se

saattaa muuttaa thonvaria.
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Miten laastaria kiytetdin

. Kukin laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

. Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, pdétd laastarin kiinnityskohta ja tarkista, ettd olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

. Kiinnitd Leganto-laastari iholle heti sen jilkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut
suojakalvon.

>

1. —~—
Suojapussin avaamiseksi pida : e \
kiinni suojapussista kaksin

késin. /

2. ’%

Levitd kalvo auki.
- $
LY N

y . &
R

3 ©
Avaa suojapussi. = . \P\
2k LY

)
\
4 ((\

dt laastari ul \ -
O laastai ulos (AN I
< y

WO
\/’0

5.

Laastarin kiinnittyvéa pintaa

peittdd lapindkyva

suojakalvo.

e  Pidi laastarista kiinni
kaksin kédsin niin, ettd
suojakalvo on itseesi
péin.

136



° Taita laastari kahtia,
jolloin kalvon S:n
muotoinen
halkaisuviiva aukeaa.

e  Irrota suojakalvon
toinen puoli.

e Ali kosketa laastarin
kiinnittyvéd pintaa
sormillasi.

e  Pid4 kiinni jaykéstd
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

. Aseta laastari
kiinnittyvé puoli ihoa
vasten.

. Paina laastarin
kiinnittyvé puoli
tiukasti paikalleen.

9.

Taita laastarin toista

puolikasta taaksepdin ja

poista suojakalvon toinen
puoli.

10.

° Pai &ria tiukasti
.&nellé.

. a laastaria noin

\30 sekuntia.

Tamaé varmistaa, ettd laastari
on kiinni ihossa ja ettd reunat
ovat kiinnittyneet hyvin.

11.

Pese kitesi saippualla ja
vedelld valittdmaésti laastarin
kasittelyn jdlkeen.

Kiytetyn laastarin poistaminen
° Irrota kaytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.
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o Pese ihoalue helldvaroen lampimélla vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jaddneen tahmeuden. Jos iho pesun jéilkeen vield jaad tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld mééralld vauvaoljya.

o Al4 kiiytd alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttid ihoa.

Jos kiytit enemmiin Leganto-laastareita kuin sinun pitiisi

Ladkarin médradmad Leganto-annosta suurempien annosten kiyttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epatodellisten
asioiden nékemisté ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteytta ladkariin tai
sairaalaan toimintaohjeita varten. ®

Jos unohdat vaihtaa laastarin totuttuun aikaan

° Jos olet unohtanut vaihtaa laastarin totuttuun vuorokaudenaikaan, vaihda se heti Q}lstat
Poista vanha laastari ja kiinnitd uusi laastari. @

o Jos olet unohtanut kiinnittd4 uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnitd u@starl heti kun

muistat %(
Kiinnitd kummassakin tapauksessa seuraavana pdivdna uusi laastari tavalle Aal aan. Ali kiytd
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Leganto-laastareiden kiyton @'

Al4 lopeta Leganto-laastareiden kiytto# keskustelematta asia n lddkérin kanssa. Hoidon
dkillinen lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptlolm miksi kutsuttuun tilaan, joka voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja 10ydoksid ovat lihaste takyvyttomyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kiiht)@damen syke (takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma). . O

Jos ladkéri kehottaa sinua lopettamaan Legan oidon, vuorokausiannosta on pienennettiva
vihitellen
o levottomat jalat —01reyhtyman\ sa 1 mg:lla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksié téimfx' een kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. 6

4. Mahdolliset ?gﬁkutukset

Kuten kaikki 1@%& tdmakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos huoma n haittavaikutuksen, kerro siitd ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoftaydtle

Haittayaikutukset, joita ilmenee todennikoisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyé hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Téllaiset vaikutukset ovat
yleensi lievid tai keskivaikeita ja kestévit vain lyhyen aikaa. Keskustele ldédkirin kanssa, jos ne
kestévit pitkddn tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat
yleensi lievid tai keskivaikeita.

. Reaktiot havidvit tavallisesti muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisen jilkeen.

o Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdéd pidempéédn kuin muutaman péivén tai joka on

vaikea, keskustele laéikérin kanssa. Tee ndin myos silloin, jos reaktio levidd laastarin
peittimaé aluetta laajemmalle.
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o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.

o Kiinnit laastari joka pdivé eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta
uudestaan vasta 14 pdivin kuluttua.

Tajunnanmenetysti voi ilmeti
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmeté etenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro ladkarille, jos menetét tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro ldikarille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kiyttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niitd molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
vihentimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle tasta 144 &osta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkild«Q ertoa
sinulle tai ladkérillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Leganto voi aj a sinulle
epitavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kiteh mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehda sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia a'

Esimerkkeja:

o Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista Vakawst ikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja Kyt inen, joka haittaa
merkittdvésti sinua tai muita, esimerkiksi lisddntynyt s inen halu

o Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméirien syominen lyhyessa-ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja ene in on tarpeen).

Leganto voi aiheuttaa kdyttdytymismuutoksia "w%eavia ajatuksia, esimerkiksi seuraavia:
o todellisuudentajun heikentyminen é

o harhaluulot ja aistiharhat (epitode ]@n asioiden nikeminen tai kuuleminen)

o sekavuus \

o desorientaatio (ajan ja pai @@hn himaértyminen)

o aggressiivinen kayttayty&
o kiithtyneisyys .

. dkillinen sekavuu elirium).

Kerro ldikarille, @ maat edelli mainittuja muutoksia kiyttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemm eskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

iot
adkdriin, jos huomaat allergisen reaktion merkkejé, kuten kasvojen, kielen tai huulten

Haittavaikutukset levottomat jalat -oireyhtyméin Leganto-hoidossa
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:sta

o paénsirky

o pahoinvointi

o heikotus (vdsymys)

o ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyé enintdén 1 kdyttdjalla 10:sta
o kutina
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artyisyys

allerginen reaktio

voimistunut seksuaalivietti

korkea verenpaine

oksentelu, néréstys

jalkojen ja jalkaterien turvotus

unisuus, dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkejd, univaikeudet, unih&irict,
epitavalliset unet

o kyvyttdmyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

o ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen sy()min(b
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen). (b
Melko harvinaiset: saattaa esiintya enintdin 1 kdyttdjalla 100:sta OQ
.o . >
o kiihtyneisyys %
o huimauksen tunne noustaessa seisomaan verenpaineen alenemisen seurau \
Harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 1 000:sta @
o aggressiivisuus @
o desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen). o

O
Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa ’Q%

o tarve saada Leganton kaltaisia lddkkeitd suurempina ina kuin mité sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin sddtelyhdirio@w’liittyvé oireyhtyma4, ja se voi johtaa

Leganton liialliseen kdyttoon. @
. epétodellisten asioiden nikeminen tai kuule@ (aistiharhat)

o painajaisunet ‘\
o vainoharhaisuus @

o sekavuus

o psykoottiset hdiriot \\(b

o harhaluulot q

. akillinen sekavuustila (d@i

o heitehuimaus o

o tajunnanmenetys, p, fikkeet (dyskinesia)
. tahattomat hha& istukset (kouristuskohtaukset)
o ndon hamért

o nakohdirio n virien tai valon ndkeminen

o kierto u@us (pyGrimisen tunne)
ykkeen tunteminen (syddmentykytys)

o syddmen rytmin poikkeavuudet
o inen verenpaine

. \mkka

° ummetus, suun kuivuminen

o epamiellyttidva tunne ja kipu mahassa
o ripuli

o punoitus, hikoilun lisdéntyminen

o yleistynyt kutina, ithodrsytys

o yleistynyt ihottuma

o kyvyttdmyys saada erektio tai yllépitad sité

o painonlasku, painonnousu

. suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset
o syddmen syketiheyden kithtyminen
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. veren kreatiinikinaasipitoisuuden (péddasiassa luustolihaksissa esiintyvé entsyymi)

suureneminen
o kaatuminen
o rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashiirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta

lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kar@n
ilmoitusjarjestelmédn kautta.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén léiéikevalmiss

turvallisuudesta. ;\\\
5. Leganto-laastareiden siilyttiminen @

Ei lasten ulottuville eika nikyville. (Q
*

*
Ali kiyti titi lddkettd etiketissi ja kotelossa mainitun Viimeisen%éiivéimééirén jalkeen.
Sailyti alle 30 °C. @Q

Kiytettyjen ja kdyttiméttomien laastareiden hﬁ\xt nen

o Kéytetyt laastarit sisdltavit vield Vaikuttava ta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista
muille. Taita kaytetty laastari kaksinkerroin sifen, ettd kiinnittyva puoli jai sisdpuolelle. Aseta
laastari alkuperdiseen suojapussiin ja h@a se turvallisesti niin, ettei se joudu lasten ulottuville.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin gikd hévittaa talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittimisesti aptee ~Niin menetellen suojelet luontoa.

)

6. Pakkauksen sisﬁltﬁj@% tietoa

Miti Leganto sisiltii @
Vaikuttava aine on iini.
o 1 mg/24 h;

Yhm rista vapautuu rotigotiinia 1 mg/24 tuntia. Yksi 5 cm*:n laastari sisiltda 2,25 mg
rotjgetll
*

desti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia. Yksi 15 cm?:n laastari sisiltdd 6,75 mg
rotigotiinia.

Muut aineet:

o poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
natriummetabisulfiitti (E223), askorbyylipalmitaatti (E304) ja DL-a-tokoferoli (E307).

o Taustakerros: Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, virjétty pigmentilla
(titaanidioksidi (E171), keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166) ja painatettu (punainen
pigmentti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).

o Suojakalvo: Lipindkyvé fluoropolymeeripééllysteinen polyesterikalvo.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
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Leganto on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Paéllyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Leganto 1 mg/24 h tai
Leganto 3 mg/24 h.

Leganto-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Pakkaukset sisdltavit 7, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittiispakattu suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 %
B-1070 Bryssel

Belgia Q
A

Valmistaja \3

UCB Pharma S.A. $

Chemin du Foriest %

B-1420 Braine I’ Alleud @

Belgia Y

\J
L 4
Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan @ inen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietm@

UCB Pharma SA/NV @ﬂ)harma Oy Finland

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 é&: +358 92514 4221 (Suomija)
*

Bbarapus N Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU bowirapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 \\@ Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Ceska republika ®® Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 ‘\6 Tel.: +36-(1) 391 0060

Danmark ®\®

UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46@&

Deutschf

Bayer M4 mbH

Ta@ 0)214-30 513 48
Eesti

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Soome)
EAlrada

UCB A.E.

TnA: +30-2109974000

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



Espaiia Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z o.0.

Tel: +34-91 570 34 44 Tel.: +48-22 696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. BIAL-Portela & C?, S.A.

Tél: +33-(0)1 47 29 44 35 Tel: +351-22 986 61 00

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Roméania S.R.L.

Tel: +385-(0)1 230 34 46 Tel: +40-21 300 29 04

Ireland Slovenija %

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o. @’

Tel: +353-(0)1 46 37 395 Tel: +386-1 589 69 00 QQ
*

Island Slovenska republika \§\

Vistor hf. UCB s.r.0., organizacna zlozka

Simi: +354-535 7000 Tel: +421-(0)2 5920 20

Italia Suomi/Finland &

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma O Fintand

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +3 14 4221

Kvmpog Sveri Q

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB ic A/S

Tnh: +357-22 05 63 00 f7546-(0)40 29 49 00

Latvija ‘\Qnited Kingdom

UCB Pharma Oy Finland @ UCB Pharma Ltd.

Tel: +358 9 2514 4221 (Somija) 0 Tel : +44-(0)1753 534 655

Tamé pakkausseloste on tarlg\@&umekm {KK.VVVV}.

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tistd laakeva®sta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.eur(m\‘
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Leganto 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kéyttimisen, silld se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitaja
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu,
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan: »\OQ
Mitéd Leganto on ja mihin sitd kdytetdan \\

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kaytit Leganto-laastareita Q

Miten Leganto-laastareita kdytetdan %

Mahdolliset haittavaikutukset %

Leganto-laastareiden siilyttiminen @

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa o

SIS

1. Miti Leganto on ja mihin sitd kiytetdin @Q

Miti Leganto on \
Leganto sisltdd vaikuttavaa ainetta nimelti rotigot'@

*
Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit—nimise@\’a‘cikeaineryhm‘dén. Dopamiini on aivojen
valittdjdaine, joka on tirked liikuntakyvy];b
Mihin Leganto-laastareita kiyteti \\
Leganto-laastareita kiytetddn aikyi3i

sellaisten oireiden ja 10yddsten hoitoon, jotka johtuvat

o Parkinsonin taudista nto-laastareita voidaan kayttéa joko yksindan tai yhdistettyna
levodopa-nimiseen lﬁ%seen.

o levottomat jalat tymiisté — siihen voi liittyd epamiellyttava tuntemus jaloissa ja

késivarsissa, mainen tarve liikkua, unihdirio ja pdivéaikaista visymyksen tunnetta tai
uneliaisuuttQ anto-hoito joko vdhentdd néité oireita tai lyhenti4 niiden kestoa.

2. M&ghm on tiedettiivii, ennen kuin kiytiit Leganto-laastareita

*

*
A@Leganto-]aastareita, jos
o olet allerginen rotigotiinille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekemédn magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtdva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttién eikd rontgenséteilyyn)
o sinulle joudutaan tekeméén ns. syddmen sihkdinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epdnormaalin sydédmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Leganto-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séhkoista

rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltdd alumiinia. Toimenpiteen
jélkeen voit kiinnittdd uuden laastarin.
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Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, dl4 kdytd Leganto-laastaria. Jos olet epdvarma asiasta,
keskustele ensin ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Leganto-
laastareita, koska

o verenpaineesi on mitattava sdénndllisesti Leganto-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa.
Leganto saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmisi on tutkittava sddnnoéllisesti Leganto-hoidon aikana. Jos huomaat ndkdkyvyn héiridita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta 144kariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoja, 1adkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos

maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteytta 1adkariin.
o sinulla saattaa ilmeti laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista ail%@at

iho-ongelmat.

o saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella éKkillisesti — ks. kohta 2 Qﬂinen
ja koneiden kiytto. ‘\

o levottomat jalat -oireyhtymaén oireet saattavat ilmaantua tavanomaista ai@, olla
voimakkaampia ja esiintyd my0Os muissa raajoissa. Jos sinulle ilmaantuu télfaisia oireita joko
ennen Leganto-hoitoa tai sen aloittamisen jilkeen, ota yhteytta ldakarii 4 hoitoasi voidaan
joutua muuttamaan. A

>
Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtymin hoitoon kaytettgfien lazkkeiden annosta pitéa
pienentiii tai hoito lopettaa vihitellen. Kerro li#kirille, jos sinul eganto-hoidon lopettamisen tai
annoksen pienentdmisen jéilkeen oireita, kuten masennusta, al@ eisuutta, visymysté, hikoilua tai

kipua. @

Tajunnanmenetysti voi ilmeti @
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téil}ais@m ilmeti etenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro laédkarille, @Qenetét tajuntasi tai sinua huimaa.

Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ukset
Leganto saattaa aiheuttaa haittavaikutﬁﬂ' Yjotka muuttavat kdyttdytymistdsi (toimintaasi). Sinun

kannattaa kertoa jollekin perheenj és@ e tai sinua hoitavalle henkildlle téstéd lddkehoidosta ja pyytda
heitd lukemaan tdma pakkauss Néin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertoa sinulle tai
ladkérillesi, jos kdyttaytymiseSiinauttuu huolestuttavasti.

Esimerkkeja: @
e  halu kiyttaa s@ noksia Leganto-valmistetta tai muita Parkinsonin taudin ja levottomat jalat

—oireyhtyméiQk on kdytettdvid lddkkeitd
o epéitavalli@pa onomaiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat
olla‘ si ai muille haitallisia — niiti oireita ilmenee padasiassa potilailla, joilla on Parkinsonin
t?dltl
o p%eavat ajatukset tai kdyttdytyminen — téllaisia oireita ilmenee useammin potilailla, joilla on
insonin tauti.

Katso lisétietoja kohdasta 4 Kéyttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

Lapset ja nuoret
Al kéyta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa tdménikdaisille ei ole
osoitettu.

Muut lidikevalmisteet ja Leganto

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettéin kdyttanyt tai
saatat joutua kéyttdmaan muita ladkkeitd. Téma koskee myo0s ilman ldékemaérdysté saatavia 1ddkkeita
ja rohdosvalmisteita.
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Jos saat samanaikaisesti Leganto- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat muuttua
vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat), Parkinsonin
tautiin liittyvit tahattomat liikkeet (dyskinesia) ja sdérten tai jalkaterien turvotus.

Al4 kiiytd seuraavia lisikkeiti Leganto-hoidon aikana, silli ne saattavat heikentii Leganto-hoidon
tehoa:

o ns. psykoosilddkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)

. metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen Leganto-laastareiden kéyttod, jos kaytét parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiineji tai psyykkisten sairauksien tai masennuk
hoitoon tarkoitettuja 1ddkkeita %
. verenpainetta alentavia lddkkeitd. Leganto voi alentaa verenpainetta seisomaan nous a

muut verenpainetta alentavat l1ddkkeet saattavat voimistaa titd vaikutusta. 0
>
Laakari kertoo sinulle, onko edelld mainittujen ladkkeiden kaytto Leganto—hoidor@a turvallista.

Leganto ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon lipi, ruoka tai juoma ei va €n imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Le -hoidon aikana.

\J
*
Raskaus ja imetys Y (b
Alé kéytd Leganto-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotifhin=aikutuksia raskauteen ja sikioon

el tiedetd. @

Ali imeti Leganto-hoidon aikana, koska rotigotiini Ag@i erittyd rintamaitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentdd todennékoisesti myos ma ritysta.
*

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi ra@na tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto Q\
Leganto saattaa saada sinut tur%g"1 n itsesi erittdin uneliaaksi, ja sini saatat nukahdella &killisesti.
Jos ndin kéy, élé aja autoa. J % n yksittédistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten

aiheuttaneet onnettomuuk &

eliaaksi, 414 kiytd myoskédédn tyokaluja tai koneita tai tee mitdin, mika
i sinut vakaville vammoille.

Jos tunnet itsesi erittéi
saattaisi altistaa I&l

Leganto ‘sh%@natriummetabisulfiittia (E223)
Natrium}@ isulfiitti (E223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia

*

reaktl’q@ bronkospasmia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

A%

3. Miten Leganto-laastareita kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri sen verran kuin 14dkéri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus
Leganto-annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jdljempéna.

Leganto-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niisté kaikista vapautuu ldékeainetta
24 tunnin ajan. Vahvuudet ovat 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.
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Laastarivahvuuksia 1 mg/24 h ja 3 mg/24 h kdytetddn levottomat jalat -oireyhtymaén hoitoon ja
laastarivahvuuksia 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h kdytetdan Parkinsonin taudin hoitoon.
Laastarivahvuutta 2 mg/24 h kiytetddn Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtyméan hoitoon.
e  Voit tarvita lddkdrin midraamédn annokseen useamman kuin yhden laastarin.
e  Jos annos on suurempi kuin 8 mg/24 h (lddkarin méaradma annos on suurempi kuin saatavana
olevat laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kéyttds useita laastareita. Esimerkiksi
10 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittdmalla yksi 6 mg/24 h -laastari ja yksi
4 mg/24 h -laastari.
e Laastareita ei saa leikata osiin.

Parkinsonin taudin hoito

Potilaat, jotka eiviit saa levodopahoitoa (varhaisvaiheen Parkinsonin tauti)
o Aloitusannoksesi on yksi 2 mg/24 h -laastari joka péiva. @'
o Toisesta hoitoviikosta l&htien vuorokausiannostasi voidaan lisétd 2 mg:lla joka vii nes

3—4 viikossa.
o Enimmaéisannos on 8 mg vuorokaudessa.

saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen.
. Useimmille potilaille sopiva annos on 6—8 mg joka pdivd. Tdma annos saav‘.\ ormaalisti

Potilaat, jotka saavat levodopahoitoa (edennyt Parkinsonin tauti) %

o Aloitusannoksesi on yksi 4 mg/24 h -laastari joka péiva. .

° Toisesta hoitoviikosta 1dhtien vuorokausiannostasi 1isét‘eié.n J @lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen. @»

o Useimmille potilaille sopiva annos on 8—16 mg joka a@\ dmé annos saavutetaan normaalisti
3-7 viikossa. @

o Enimmaéisannos on 16 mg vuorokaudessa. \Q

Levottomat jalat -oireyhtymén hoito -

o Aloitusannoksesi on yksi 1 mg/24 h -1 \ joka péiva.

o Toisesta hoitoviikosta l&htien vuorgkausidnnostasi voidaan lisdtd 1 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan yllépit en. Se on saavutettu, kun sind ja lddkérisi olette yhta
mieltd siité, ettd oireet ovat rii Q%’ hyvin hallinnassa ja lddkkeiden haittavaikutukset ovat
hyvéksyttavia.

o Enimmaéisannos on 3 m, kaudessa.

*
Jos joudut lopettamaan @léﬁkkeen kéyton, ks. kohta 3 Jos lopetat Leganto-laastareiden

Kiyton. \
>

Leganto-laas%%n kiyttoohjeet:

Leganto on i iinnitettdva laastari.

a, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittdmista.

té uusi laastari joka péivé eri ihoalueelle.

a laastarin olla kiinnitettyné 24 tunnin ajan, poista se sen jélkeen ja kiinnitd uusi laastari.

[ ]
Vaihda laastari joka pdivé suunnilleen samaan aikaan paivastai.
Alli leikkaa Leganto-laastaria osiin.

Mihin laastari Kiinnitetaan
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Kiinnita laastari kiinnittyva puoli vasten puhdasta,

kuivaa, tervettd ihoa seuraaville alueille (osoitettu Kiinnityskohdat
viereisessd kuvassa harmaalla):

. hartia tai olkavarsi

. vatsa

. kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vélissd)

. reisi tai lonkka.

Vilttaiiksesi ihodrsytyksen:

. Kiinnité laastari joka péivé eri ihoalueelle.
Kiinnité se esimerkiksi yhtend paivina oikeaan
kylkeesi, seuraavana paivind vasempaan
kylkeesi tai yhtené péivéni kehon yldosaan ja
sen jdlkeen alaosaan.

/

. Al kiinniti Leganto-laastaria samalle
ihoalueelle kahta kertaa 14 vuorokauden
aikana.

. Al kiinnitd laastaria rikkoutuneelle tai *@
vaurioituneelle iholle dldka punoittavalle tai "%

drtyneelle iholle. Q

Jos sinulle tistd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, ka@h tietoja kohdasta 4 Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat.

.o oo . 0 0 . . . ‘
Estiiksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan

o Al kiinniti laastaria alueelle, jossa ti vaatetus saattaa hangata sita.

o Ali kiytd emulsiovoiteita, ihoolj ihovoiteita tai jauhemuotoisia ihotuotteita tai muita
ihotuotteita kohdassa, johon kitnifit laastarin. Ali leviti edelld mainittuja tuotteita mydskiin
iholla jo olevan laastarin péiéil@l lahelle.

o Jos joudut kiinnittdimaa rin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta

vihintdan kolme vuor@ ta ennen laastarin kiinnittimista.
o Jos laastarin reun@a at ihosta, laastari voidaan kiinnittdd ihoystévalliselld kuituteipilla.

Jos laastari irtoaa, k@ a uusi laastari loppupéiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Ali an @starin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat

kyh pOtyynyt tai kuumavesipullot), silld timé voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
K dilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteytté 1adkariin tai
kkihenkilokuntaan.
o Varkista aina, ettei laastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jélkeen.
o Jos laastari on arsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se

saattaa muuttaa ithonvéaria.

Miten laastaria kytetidin

o Kukin laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

o Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, paété laastarin kiinnityskohta ja tarkista, ettd olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

o Kiinnitd Leganto-laastari iholle heti sen jalkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut
suojakalvon.
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1.

Suojapussin avaamiseksi pida
kiinni suojapussista kaksin
késin.

2.
Levitd kalvo auki.

3.
Avaa suojapussi.

4,
Ota laastari ulos
suojapussista.

; &
Laastarin kiinnitt“%intaa
peittié lﬁpinéi]@a
Suoj aka:ilyosk

arista kiinni

° Taita laastari kahtia,
jolloin kalvon S:n
muotoinen
halkaisuviiva aukeaa.

&

V4
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e  Irrota suojakalvon
toinen puoli.

e Ali kosketa laastarin
kiinnittyvéd pintaa
sormillasi.

e  Pidi kiinni jaykéstd
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

. Aseta laastari
kiinnittyvé puoli ihoa
vasten.

. Paina laastarin
kiinnittyvé puoli
tiukasti paikalleen.

9.

Taita laastarin toista

puolikasta taaksepiin ja

poista suojakalvon toinen

puoli.

10.

. Paina laastaria tiukasti \
kdmmenella. >

. Paina laastaria noin

30 sekuntia. \@

Tamaé varmistaa, ettd laastar'x%
on kiinni ihossa ja ettd re
ovat kiinnittyneet hyvig®

11. Ql(b
Pese katesi sajppualla ja

Vedelléi‘va' dpiasti laastarin
kéisit;wl

Kaytetyn laastarin poistaminen

. Irrota kaytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

. Pese ihoalue helldvaroen lampimélla vedella ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jadneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jdi tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld méaralla vauvaoljya.

. Al4 kiyti alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
drsyttad ihoa.

Jos kiytit enemmiin Leganto-laastareita kuin sinun pitiisi

Ladkarin maaradamaa Leganto-annosta suurempien annosten kayttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epatodellisten
asioiden nakemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
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pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteytta ladkériin tai
sairaalaan toimintaohjeita varten.

Jos unohdat vaihtaa laastarin totuttuun aikaan

° Jos olet unohtanut vaihtaa laastarin totuttuun vuorokaudenaikaan, vaihda se heti kun muistat.
Poista vanha laastari ja kiinnitd uusi laastari.

. Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnité uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitd kummassakin tapauksessa seuraavana pdivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ald kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Leganto-laastareiden kiyton

Ali lopeta Leganto-laastareiden kilyttod keskustelematta asiasta ensin liskérin kanssa. Hoi

dkillinen lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttuun tilaan, voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja l0ydoksid ovat lihasten litkuntakyvyttomyys (aklnes

lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kithtynyt syddmen syke (takykardla

tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

vihitellen
° Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen Vuorokaum
o levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa 1 mg:lla joka t(ﬁ% orokausi

Jos ladkéri kehottaa sinua lopettamaan Leganto-hoidon, Vuorokausmnn(@l nennettivi

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kiiéinn;@ arin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.
&
.. O

4. Mahdolliset haittavaikutukset \

Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen siitd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke wu‘[taa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
sairaanhoitajalle. @

Qodenniikiiisemmin hoidon alussa

ussa pahoinvointia ja oksentelua. Tillaiset vaikutukset ovat
ita ja kestévit vain lyhyen aikaa. Keskustele lddkérin kanssa, jos ne
t niiden vuoksi huolestunut.

Haittavaikutukset, joita il
Sinulla saattaa esuntya hoij
yleensi lievid tai kes
kestavét pitkdan tal

Laastarista ai ﬁvat iho-ongelmat

o s sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdd pidempéain kuin muutaman piivén tai joka on
vaikea, keskustele lddkérin kanssa. Tee ndin myos silloin, jos reaktio levidi laastarin
peittimaé aluetta laajemmalle.

o Vilta altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnité laastari joka péiva eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 péivén kuluttua.
Tajunnanmenetysti voi ilmeti

Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro ldékérille, jos menetdt tajuntasi tai sinua huimaa.
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Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro ldikarille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kayttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niiitd molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
vihentimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle tistd lddkehoidosta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertoa
sinulle tai ladkérillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Leganto voi aiheuttaa sinulle
epétavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehda sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita. Niiti oireita
ilmenee pédasiassa potilailla, joilla on Parkinsonin tauti.

Esimerkkeja: ®'®

. Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huol@

o Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka \
merkittdvésti sinua tai muita, esimerkiksi lisddntynyt seksuaalinen halu }Q\

o Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméirien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkarmelteinen sydominen
(sydminen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen

Leganto voi aiheuttaa kdyttdytymismuutoksia ja poikkeavia aj atU;k lyesimerkiksi seuraavia:

o todellisuudentajun heikentyminen ¢
o harhaluulot ja aistiharhat (epétodellisten asioiden nikenfihet tai kuuleminen)

o sekavuus

o desorientaatio (ajan ja paikan tajun héiméirtymine@
o aggressiivinen kdyttdytyminen

o kiihtyneisyys o O

. akillinen sekavuustila (delirium). Q\

Kerro lidékarille, jos huomaat edell"@ittuja muutoksia kayttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskustellaksesi oista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot @
Ota yhteytté ladkariin, jos h@ allergisen reaktion merkkejé, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

Haittavaikutukset @insonin taudin Leganto-hoidossa
Kerro léiéikéirille,a,;&e ihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia
haittavaikutu @

vipe
sarky
\ﬂnisuus tai heitehuimaus
o pahoinvointi, oksentelu
o ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

*
*
Hy @t saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std
[ ]
[ ]

Yleiset: saattaa esiintyé enintédén 1 kdyttdjalla 10:sta

o kaatuminen

o hikka

o painonlasku

o sadrten ja jalkaterien turpoaminen

o heikotuksen tunne, visymyksen tunne

o syddmen sykkeen tunteminen (sydédmentykytys)
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Melko harvinaiset: saattaa esiintya enintdin 1 kdyttdjalla 100:sta

ummetus, suun kuivuminen, nérastys

punoitus, hikoilun lisddntyminen, kutina

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

epitodellisten asioiden ndikeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirio, univaikeudet, painajaiset, epatavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia)

pyOrtyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
kyvyttdmyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen.

ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen syémin(b
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen). @

ndon hdmértyminen ;\3\
painonnousu Q
allerginen reaktio %
alhainen verenpaine %
syddmen syketiheyden kiihtyminen @
voimistunut seksuaalivietti R

syddmen rytmin poikkeavuudet Y (b

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa @'

yleistynyt kutina, ihodrsytys @Q

akillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkke

kyvyttomyys saada erektio tai yllépitda sitd \

kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan himaértyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat maksan toi ib@koetulokset

nédkohairiot, kuten vérien tai valon nakéhihen

veren kreatiinikinaasipitoisuude\(ﬁagsiassa luustolihaksissa esiintyva entsyymi)

suureneminen. \

Harvinaiset: saattaa esiintyé e;@@n 1 kayttdjalla 1 000:sta

harhaluulot R

akillinen sekavuu& irium)
artyneisyys
aggressiivisu@

psykoottiset haitiot

yleistyny/ihottuma
t t lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

*
*
T% tomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa
o a

rve saada Leganton kaltaisia 1d4dkkeitd suurempina annoksina kuin miti sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimellé dopamiinin séételyhéirioon liittyvé oireyhtyma, ja se voi johtaa
Leganton liialliseen kayttoon.
ripuli
pdén kallistuma eteen
rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashiirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle.

153



Haittavaikutukset levottomat jalat -oireyhtyméan Leganto-hoidossa
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std

o padnsérky

. pahoinvointi

o heikotus (visymys)

o thodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std

o kutina

o artyisyys

o allerginen reaktio @@
o voimistunut seksuaalivietti

. korkea verenpaine OQ

o oksentelu, néréstys ’%

jalkojen ja jalkaterien turvotus Q
. unisuus, dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja, univaikeudﬁ ihairiot,

epéatavalliset unet %l

o kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka lii uuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrélloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen R (b

o ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessa aj ai pakkomielteinen syominen
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén lﬂ@ arpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintién 1 kéytg@ 100:sta

o kiihtyneisyys
° huimauksen tunne noustaessa seisomaan‘q aineen alenemisen seurauksena.
Harvinaiset: saattaa esiintyé enintéédn 1 kayttajalla 1 000:sta

o aggressiivisuus
o desorientaatio (ajan ja paikan@ dméartyminen).

Tuntemattomat: haittoj en e ii 1stiheys ei ole tiedossa

o tarve saada Leganto &isia ladkkeitd suurempina annoksina kuin mité sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunn t@nellé dopamiinin séételyhéirioon liittyva oireyhtymd, ja se voi johtaa
Leganton liialli kayttoon.

. epéitodellistﬁ%oiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

[ ]

oottiset hairiot
° Varhaluulot

. dkillinen sekavuustila (delirium)

o heitehuimaus

. tajunnanmenetys, pakkoliikkeet (dyskinesia)

o tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset)
. nddn hamértyminen

. ndkohdiriot, kuten vérien tai valon ndkeminen

. kiertohuimaus (py6rimisen tunne)

. syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)
o syddmen rytmin poikkeavuudet

o alhainen verenpaine

o hikka
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ummetus, suun kuivuminen

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa

ripuli

punoitus, hikoilun lisddntyminen

yleistynyt kutina, ihodrsytys

yleistynyt ihottuma

kyvyttomyys saada erektio tai yllapitda sitd
painonlasku, painonnousu

suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset
syddmen syketiheyden kiihtyminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pédéasiassa luustolihaksissa esiintyvé entsyymi)
suureneminen

kaatuminen Q@.
o rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashiirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heil@l a
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin). .\0

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro ladkérille tai Q,\'
apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen %

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokuhnalle tai sairaanhoitajalle.
Téami koskee my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ¢t @inittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos su litteessd V luetellun kansallisen

ilmoitusjarjestelman kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksis 1t auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Leganto-laastareiden siilyttiminen o
Ei lasten ulottuville eikd nékyville. @
Ali kiytd titi laikettd etiketissd ja \@\Qsa mainitun viimeisen kayttopaivaméarin jélkeen.
Sdilytd alle 30 °C. @

* \

Kaytettyjen ja kﬁyttﬁn@ien laastareiden havittiminen

o Kaytetyt laastatit sisdltavit vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista
muille. Taita kaWtetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kiinnittyva puoli jai sisdpuolelle. Aseta
laastari al raiseen suojapussiin ja hivité se turvallisesti niin, ettei se joudu lasten ulottuville.

o Laa i@ tule heittdd viemadriin eikd hivittia talousjitteiden mukana. Kysy kéyttaiméttomien
18@% hévittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

*

*

O

6. akkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Leganto sisiltai

Vaikuttava aine on rotigotiini.

o Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. Yksi 10 cm?:n laastari siséltda 4,5 mg
rotigotiinia.

Muut aineet:

o poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
natriummetabisulfiitti (E223), askorbyylipalmitaatti (E304) ja DL-a-tokoferoli (E307).
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o Taustakerros: Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, vérjatty pigmentilla
(titaanidioksidi [E171], keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166) ja painatettu (punainen
pigmentti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).

o Suojakalvo: Lapindkyvé fluoropolymeeripdillysteinen polyesterikalvo.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Leganto on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoreédreunainen. Paéllyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Leganto 2 mg/24 h.

Leganto-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Pakkaukset sisdltavit 7, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittiispakattu suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa. z(b

Myyntiluvan haltija OQ
UCB Pharma S.A. \3\
Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bryssel *
Belgia @
Valmistaja Y

O
UCB Pharma S.A. Q
Chemin du Foriest @
B-1420 Braine 1’ Alleud @
Belgia \
Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myynﬁwa altijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
arma arma inlan.
UCB Ph SA/NV \@ UCB Ph Oy Finland

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358 92514 4221 (Suomija)

Bbarapus 5@ Luxembourg/Luxemburg
10 CH BU bwarapus E?@% UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 9623 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Ceska republikQQ' Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +42Q&% 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
*

Danlfg& Malta

U dic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: #5-32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36

Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: +358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00
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Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 92514 4221 (Somij
>

Tiami pakkausselos

a.curopa.cu.

http://wwj
¢ ©

\/’0

\\"b
Q)@

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Roménia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

>
Slovenija
Medis, d.o.o.

Tel: +386-1 589 69 00@
Slovenska republl@
UCB s.r.0., org%'za 4 zlozka

Tel: +421-0; 02020

Suom@]‘%nd

UCB a Oy Finland
@el: +358 92514 4221

¢ gverige

UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Q‘kistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Muut tiedonl%&
Liséitietoa)% iakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille

Leganto 4 mg/24 h depotlaastari

Leganto 6 mg/24 h depotlaastari

Leganto 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silld se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puolgen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheutt @b
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. 6

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaa jan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei o]c inttth tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan: @Q

1. Mité Leganto on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kéytit Leganto-laastareita @
3. Miten Leganto-laastareita kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset Ny (b

5. Leganto-laastareiden siilyttiminen @'

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa @Q

1. Miti Leganto on ja mihin sitd kéiytetéiéin O\

Miti Leganto on
Leganto siséltdd vaikuttavaa ainetta mme% igotiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonist 1seen ladkeaineryhmiin. Dopamiini on aivojen
vilittdjdaine, joka on tirkea lii lle.

Mihin Leganto-laastarelt etdin
Leganto-laastareita kdytetdah aikuisille sellaisten oireiden ja 16ydosten hoitoon, jotka johtuvat

o Parkinsonin ta. Leganto-laastareita voidaan kéyttdd joko yksindén tai yhdistettynd
levodopa-ni ladkkeeseen.

2. N%m on tiedettiivii, ennen kuin kiytiit Leganto-laastareita

*

*
A@Leganto-]aastarelta, jos
o olet allerginen rotigotiinille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekemédn magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtdva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttdén eikd rontgenséteilyyn)
o sinulle joudutaan tekeméén ns. syddmen sihkdinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epdnormaalin sydédmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Leganto-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séhkoista

rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltdd alumiinia. Toimenpiteen
jélkeen voit kiinnittdd uuden laastarin.
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Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, dl4 kdytd Leganto-laastaria. Jos olet epdvarma asiasta,
keskustele ensin lddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Leganto-
laastareita, koska

o verenpaineesi on mitattava sdénnéllisesti Leganto-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa.
Leganto saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmasi on tutkittava sddnnoéllisesti Leganto-hoidon aikana. Jos huomaat ndkdkyvyn héiridita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta 144kariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoja, 1adkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos

maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteytta 1adkariin.
o sinulla saattaa ilmeti laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista all%@at

iho-ongelmat.
. saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella fkillisesti — ks. kohta égnmen
ja koneiden kiytto.

Jos sinulla ilmenee niité oireita Leganto-hoidon aloittamisen jilkeen, ota yhte Qkarun.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettidvien lddkkeiden annosta pitdé pienenti %101‘[0 lopettaa
vahitellen. Kerro laédkérille, jos sinulla on Leganto-hoidon lopettamisen nnoksen pienentdmisen
jilkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, visymysta, Ilikqbg tai kipua.

L 4

Tajunnanmenetysti voi ilmeti @
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi il@ tenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro laédkarille, jos menetittajtitasi tai sinua huimaa.

Kiyttiytymismuutokset ja poikkeavat aj atu}(seo

o Kayttaytymismuutokset ja poikkeavat aj set

Leganto saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, j muuttavat kiyttdytymistisi (toimintaasi). Sinun
kannattaa kertoa jollekin perheenjisengll sinua hoitavalle henkil6lle tista 1ddkehoidosta ja pyytid
heitd lukemaan tdma pakkausseloste. K@e'rheem tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa sinulle tai
ladkérillesi, jos kdyttdytymisesi mu uolestuttavasti.

XS

Esimerkkeja: o
e  halu kiyttaa suum@ a Leganto-valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon

e  epitavalliset p maiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat

o poikkeav@atukset tai kayttdytyminen
‘0
Katsojis@oja kohdasta 4 Kéyttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

LWJa nuoret
Al kayta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa tdménikisille ei ole
osoitettu.

Muut lidikevalmisteet ja Leganto

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat joutua kdyttdmain muita ladkkeitd. Téma koskee myos ilman ldékemaérdysté saatavia lddkkeita
ja rohdosvalmisteita.

Jos saat samanaikaisesti Leganto- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat muuttua

vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden nédkeminen tai kuuleminen (aistiharhat), Parkinsonin
tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia) ja séérten tai jalkaterien turvotus.
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Al4 kiyti seuraavia ldikkeitd Leganto-hoidon aikana, silld ne saattavat heikentiis Leganto-hoidon
tehoa:

o ns. psykoosilddkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)

. metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen Leganto-laastareiden kéyttod, jos kaytét parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeits, kuten bentsodiatsepiineja tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd
o verenpainetta alentavia lddkkeitd. Leganto voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja

muut verenpainetta alentavat l1ddkkeet saattavat voimistaa titd vaikutusta.
Laékéri kertoo sinulle, onko edelld mainittujen lddkkeiden kiyttdo Leganto-hoidon aikana turv?@.'

Leganto ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon 1ipi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen i iseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Leganto-hoid na.

Raskaus ja imetys
Alé kéytd Leganto-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin Vaiku& askauteen ja sikioon

el tiedetd.
*

*
Al imeti Leganto-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa eritty%naitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentdd todennékoisesti myods maidonerityst

ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkee 04.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Leganto saattaa saada sinut tuntemaan itsesi @m uneliaaksi, ja sind saatat nukahdella &killisesti.
Jos ndin kéy, dld aja autoa. Joissakin yksittistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia. \\

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai 2 sgnnittelet lapsen hankkimista, kysy

Jos tunnet itsesi erittdin unelia a kaytd myoskédn tyokaluja tai koneita tai tee mitéén, mika
saattaisi altistaa muut tai sin ville vammoille.

Leganto siséiltai natri tabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti 8223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bro&@mia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

*
3. %&:eganto-laastareita kiytetaiin

*

Kéyta tita ladkettd juuri sen verran kuin lddkéri on madrédnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
TarkiSta ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus

Leganto-annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jdljempéna.

Leganto-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niisté kaikista vapautuu ldékeainetta

24 tunnin ajan. Vahvuudet ovat 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h Parkinsonin taudin
hoitoon.
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e  Voit tarvita ladkdrin miadradmadn annokseen useamman kuin yhden laastarin.

e Jos annos on suurempi kuin 8 mg/24 h (ladkarin maaradma annos on suurempi kuin saatavana
olevat laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kéyttds useita laastareita. Esimerkiksi
10 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittdmélld yksi 6 mg/24 h -laastari ja yksi
4 mg/24 h -laastari.

e Laastareita ei saa leikata osiin.

Parkinsonin taudin hoito
Potilaat, jotka eiviit saa levodopahoitoa (varhaisvaiheen Parkinsonin tauti)

o Aloitusannoksesi on yksi 2 mg/24 h -laastari joka péiva.

o Toisesta hoitoviikosta l&htien vuorokausiannostasi voidaan lisétd 2 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen.

. Useimmille potilaille sopiva annos on 6—8 mg joka pédivad. Tdma annos saavutetaan nm@i
3—4 viikossa.

o Enimmaéisannos on 8 mg vuorokaudessa. OQ

N

Potilaat, jotka saavat levodopahoitoa (edennyt Parkinsonin tauti) \

o Aloitusannoksesi on yksi 4 mg/24 h -laastari joka péiva. Q

o Toisesta hoitoviikosta l&htien vuorokausiannostasi lisidtdin 2 mg:lla j %kko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen. Q

o Useimmille potilaille sopiva annos on 8—16 mg joka péiva. Iéiméi os saavutetaan normaalisti
3-7 viikossa. o

o Enimmaéisannos on 16 mg vuorokaudessa. %

Q

Jos joudut lopettamaan tdmén ladkkeen kéyton, ks. kohta 3 @) lopetat Leganto-laastareiden

kayton. \®

Leganto-laastareiden kiyttoohjeet: . O

Leganto on iholle kiinnitettévé laastari. \

o Varmista, ettd poistat vanhan laastagi g{en uuden kiinnittdmista.

o Kiinnitd uusi laastari joka péiv %oalueelle.

o Anna laastarin olla kiinnitettym# 24 tunnin ajan, poista se sen jélkeen ja kiinnitd uusi laastari.
Vaihda laastari joka piivg nilleen samaan aikaan péivista.

. Ali leikkaa Leganto-1
>

Mihin laastari kiinnite@}

Kiinnita laastari kiingittywa puoli vasten puhdasta,
kuivaa, tervettd i raaville alueille (osoitettu Kiinnityskohdat
viereisessa ku harmaalla):

) har‘a% kavarsi
*

[ ]
Y (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vilissé)
. si tai lonkka.

Edessd Sivulla Takana
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Viilttaiksesi ihoédrsytyksen:

. Kiinnita laastari joka paiva eri ihoalueelle.
Kiinnitd se esimerkiksi yhtend pédivina oikeaan
kylkeesi, seuraavana pdivind vasempaan
kylkeesi tai yhtend pdivéna kehon yldosaan ja
sen jilkeen alaosaan.

. Al kiinniti Leganto-laastaria samalle
ihoalueelle kahta kertaa 14 vuorokauden
aikana.

. Alj kiinnitéi laastaria rikkoutuneelle tai

vaurioituneelle iholle — 4laki punoittavalle tai
artyneelle iholle.

Jos sinulle tistd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisétietoja kohdasta 4 Laastarng(b'

aiheutuvat iho-ongelmat. 0
>
D

Estaiksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan
o Al kiinniti laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata si Q
o Ali kiytd emulsiovoiteita, ihodljyjé, ihovoiteita tai jauhemuotoisi otteita tai muita

ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Ali leviti edelld @q; ja tuotteita myOskéan
iholla jo olevan laastarin paélle tai ldhelle. .

o Jos joudut kiinnittimaéin laastarin karvaiselle ihoalueelle, siﬁ@n ajeltava karvat alueelta
véhintddn kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnitté ’%

o Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiin@aa ihoystévélliselld kuituteipill4.

Jos laastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupéivaksi @ihga sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumenthsim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampdotyynyt tai kuumavesipull \lléi tdma voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentune€a/liikaa, ota yhteytté laédkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

o Tarkista aina, ettei laastari ol@nnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jélkeen.

o Jos laastari on édrsyttin Q&si, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se
saattaa muuttaa ihon‘v@'

Miten laastaria kiy
o Kukin laast akattu erilliseen suojapussiin.
o Ennen kujmsayaat uuden laastarin suojapussin, péété laastarin kiinnityskohta ja tarkista, etti olet

poista hdollisen vanhan laastarin.
o K eganto-laastari iholle heti sen jédlkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut

. alvon.
1. g o \
Suojapussin avaamiseksi pida / \
kiinni suojapussista kaksin f
’ y
Al /"

késin.
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2.
Levitd kalvo auki.

3.

Avaa suojapussi. ﬁ

4

Ota laastari ulos
suojapussista.
.. O
5. AN
Laastarin kiinnittyvéa pintaa
peittdd lapindkyva \
suojakalvo.
e  Pidi laastarista kiinni /
kaksin késin niin, ettad \
suojakalvo on itseesis \6

pain. &
6. A\
e  Taita laasta @[la

jolloin k@
I ﬂ%\mva aukeaa.
Kfo

A%
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e  Irrota suojakalvon
toinen puoli.

e Ali kosketa laastarin
kiinnittyvéd pintaa
sormillasi.

e  Pidi kiinni jaykéstd
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

. Aseta laastari
kiinnittyvé puoli ihoa
vasten.

. Paina laastarin
kiinnittyvé puoli
tiukasti paikalleen.

9.

Taita laastarin toista

puolikasta taaksepiin ja

poista suojakalvon toinen

puoli.

10.

. Paina laastaria tiukasti \
kdmmenella. >

. Paina laastaria noin

30 sekuntia. \@

Tamaé varmistaa, ettd laastar'x%
on kiinni ihossa ja ettd re
ovat kiinnittyneet hyvig®

11. Ql(b
Pese katesi sajppualla ja

Vedelléi‘va' dpiasti laastarin
kéisit;wl

Kaytetyn laastarin poistaminen

. Irrota kaytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

. Pese ihoalue helldvaroen lampimélla vedella ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jadneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jdi tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld méaralla vauvaoljya.

. Al4 kiyti alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
drsyttad ihoa.

Jos kiytit enemmiin Leganto-laastareita kuin sinun pitiisi

Ladkarin maaradamaa Leganto-annosta suurempien annosten kayttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epatodellisten
asioiden nakemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
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pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteytta ladkériin tai
sairaalaan toimintaohjeita varten.

Jos unohdat vaihtaa laastarin totuttuun aikaan

° Jos olet unohtanut vaihtaa laastarin totuttuun vuorokaudenaikaan, vaihda se heti kun muistat.
Poista vanha laastari ja kiinnitd uusi laastari.

. Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnita uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitd kummassakin tapauksessa seuraavana pdivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ald kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Leganto-laastareiden kiyton
Ali lopeta Leganto-laastareiden kilyttod keskustelematta asiasta ensin liskérin kanssa. Hoi
dkillinen lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttuun tilaan, voi olla

hengenvaarallinen. Sen oireita ja l0ydoksid ovat lihasten litkuntakyvyttomyys (aklne
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kithtynyt syddmen syke (takykardla

tajunnantason aleneminen (esim. kooma)
Jos ladkéri kehottaa sinua lopettamaan Leganto-hoidon, vuorokausianno @enennettﬁvﬁ
vihitellen

o Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen Vuorokan%

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny 1@@' apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset O\
L 4

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin 1dike voi aihe@a haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerrg, siitd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. \\

Haittavaikutukset, joita ilme %nnﬁkﬁisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyé hoid g§lﬂssa pahoinvointia ja oksentelua. Tillaiset vaikutukset ovat
yleensd lievia tai keskivai kestdvit vain lyhyen aikaa. Keskustele lddkirin kanssa, jos ne
kestavét pitkéén tai j &ﬂlden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheu % iho-ongelmat
1tysk0hdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat

ikea, keskustele ldfkirin kanssa. Tee ndin myds silloin, jos reaktio levida laastarin
peittdméé aluetta laajemmalle.

o Vilta altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnité laastari joka péiva eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 péivén kuluttua.
Tajunnanmenetysti voi ilmeti
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa

tai annosta suurennettaessa. Kerro ldékérille, jos menetdt tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttaytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset
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Kerro lidékérille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kiyttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niiti molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
viahentidmiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle tistd ladkehoidosta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertoa
sinulle tai ladkérillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Leganto voi aiheuttaa sinulle
epétavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehda sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita.

Esimerkkeja:

. Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka haittaa @'
merkittdvésti sinua tai muita, esimerkiksi lisdédntynyt seksuaalinen halu @'

o Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
o Ahmiminen (suurten ruokamédirien sydminen lyhyessé ajassa) tai pakkomieltfﬂ'@éminen

(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen). Q

Leganto voi aiheuttaa kdyttdytymismuutoksia ja poikkeavia ajatuksia, esimer&%seuraavia:

o todellisuudentajun heikentyminen

o harhaluulot ja aistiharhat (epatodellisten asioiden nédkeminen tai l@minen)
. sekavuus . ’(b

o desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen) @.

o aggressiivinen kdyttdytyminen Q

e kiihtyneisyys 74)

. akillinen sekavuustila (delirium). @

Kerro ldikarille, jos huomaat edella mainitwjagutoksia kayttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskustellaksesi keinoi@u’reiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteytté lddkériin, jos huomaat @ken reaktion merkkejé, kuten kasvojen, kielen tai huulten

turpoamista. @

Haittavaikutukset Parki (@ audin Leganto-hoidossa
Kerro ladkérille, apteekki okunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: s&@siin‘cyé useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std
[ ]

paansa l@
. uni %ﬂi heitehuimaus

o ointi, oksentelu
o Vl rsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyé enintédén 1 kdyttdjalla 10:sta

o kaatuminen

o hikka

o painonlasku

o sadrten ja jalkaterien turpoaminen

o heikotuksen tunne, visymyksen tunne

o syddmen sykkeen tunteminen (sydédmentykytys)
. ummetus, suun kuivuminen, néristys

o punoitus, hikoilun lisddntyminen, kutina

o kiertohuimaus (py6rimisen tunne)

166



epitodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirio, univaikeudet, painajaiset, epdtavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia)

pyOrtyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
kyvyttdmyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

o ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta @
o nidon hdmértyminen @

. painonnousu Q

o allerginen reaktio ‘\0

[ ]

alhainen verenpaine \\

syddmen syketiheyden kiihtyminen

. voimistunut seksuaalivietti $
o syddmen rytmin poikkeavuudet %

o epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa @

o yleistynyt kutina, ihodrsytys Ry

o akillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja Y (b

o kyvyttomyys saada erektio tai ylldpitda sitd @'

o kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan tajun hépsirtyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
o suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulo

o nékohdiridt, kuten virien tai valon ndkeminen é

o veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pééasiass@ tolihaksissa esiintyvé entsyymi)

suureneminen.

o harhaluulot
. akillinen sekavuustila (deliriu@
o artyneisyys

o aggressiivisuus R é\'

o psykoottiset hdiriot
o yleistynyt ihot
o tahattomat 1i

Harvinaiset: saattaa esiintyé enintdan l\k@téj alla 1 000:sta

ristukset (kouristuskohtaukset).

TuntemattoE@aittoj en esiintymistiheys ei ole tiedossa

o tary; a Leganton kaltaisia 1d4kkeitd suurempina annoksina kuin miti sairauden hoito vaatii.
JLE ila tunnetaan nimelld dopamiinin sddtelyhdirioon liittyva oireyhtyma4, ja se voi johtaa
nton liialliseen kayttoon.
o puli
o paén kallistuma eteen
o rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashdirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta

lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V. luetellun kansallisen
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ilmoitusjarjestelman kautta. [imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa

tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Leganto-laastareiden siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyt titi lddkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.

Séilyté alle 30 °C.

Kiytettyjen ja kdyttiméttomien laastareiden hivittiminen

o Kéytetyt laastarit sisdltavit vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haita
muille. Taita kaytetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kiinnittyva puoli jaa sisdpu
laastari alkuperdiseen suojapussiin ja hévité se turvallisesti niin, ettei se joudw

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Ky tdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. %

6. Pakkauksen siséilté ja muuta tietoa @
\J
*
Miti Leganto sisiltai *’Qf'b
Vaikuttava aine on rotigotiini. Q

o 4 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 m, A@mtia. Yksi 20 cm?*:n laastari sisdltdd 9,0 mg
rotigotiinia.
*
o 6 mg/24 h: \

Yhdesti laastarista vapautuu roti Wa 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm*:n laastari sisiltda 13,5 mg
rotigotiinia. {K

o 8 mg/24 h: @
Yhdesti laastarista V‘a[%& rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm*:n laastari sisdltid 18,0 mg

rotigotiinia. ®\
Muut aineet: \

o poly(dime‘@)ksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
natriu sulfiitti (E223), askorbyylipalmitaatti (E304) ja DL-a-tokoferoli (E307).
o Tau&@i: Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, vérjatty pigmentilld
(t ioksidi [E171], keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166 ja painatettu (punainen
entti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).
o Vuoj akalvo: Lapindkyvé fluoropolymeeripaillysteinen polyesterikalvo.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Leganto on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Paillyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Leganto 4 mg/24 h,

Leganto 6 mg/24 h tai Leganto 8 mg/24 h.

Leganto-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Pakkaukset sisdltavit 7, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittdispakattu suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

Valmistaja

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

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbarapus
1O CU BU bowirapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48 ’@
9
Eesti

UCB Pharma Oy Fin,

Tel: +358 9 2514 oome)

EAGS 0. @
UCB A.%\O&

Tn: 439-£109974000

EM

UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

>
>

UCB Pharma Oy Finland Q
Tel: +358 92514 4221 (
Luxembourg/Lux§hr

UCB Pharma §;

Tél/Tel: + 59 92 00

Magy %g

UCB yarorszag Kft.
@36-(1) 391 0060

Lietuva ;\3\
1ja)

¢ Qalta

Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma 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 Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04
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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
Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}. o’®®

Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tistd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan I@aston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu.

@

%
o

Q@/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
Depotlaastari
rotigotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silld se sisdltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan p .
- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.Se voi aihe
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. Q
N§bl

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sai itajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei (K\'n inittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan: @

1. Mité Leganto on ja mihin sitd kdytetdan @

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytét Leganto—laastarel}b

3. Miten Leganto-laastareita kdytetdan Y

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Leganto-laastareiden sdilyttdminen @Q

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Leganto on ja mihin sitd kéiytetﬁﬁ\

%)

Miti Leganto on
Leganto siséltdi vaikuttavaa ainetta n@otigetiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniago @imiseen ladkeaineryhmiin. Dopamiini on aivojen
vilittdjdaine, joka on tirkea lij yvylle.
*

Mihin Leganto-laastar aytetiin
Leganto-laastareita kaytetdan aikuisille sellaisten oireiden ja 16ydosten hoitoon, jotka johtuvat

o Parkinsoni ista — Leganto-laastareita voidaan kéyttda joko yksinéén tai yhdistettynd
levodop@kseen ladkkeeseen.
2. ‘}&%nun on tiedettiivii, ennen kuin kiytiit Leganto-laastareita

Ali Réyti Leganto-laastareita, jos

o olet allerginen rotigotiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekemédn magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtdva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttdén eikd rontgenséteilyyn)

o sinulle joudutaan tekeméén ns. syddmen sédhkdinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epdnormaalin sydédmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Leganto-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séhkoista

rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari sisdltdd alumiinia. Toimenpiteen
jélkeen voit kiinnittdd uuden laastarin.
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Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, dl4 kdytd Leganto-laastaria. Jos olet epdvarma asiasta,
keskustele ensin lddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Leganto-
laastareita, koska

o verenpaineesi on mitattava sdénnéllisesti Leganto-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa.
Leganto saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmasi on tutkittava sddnnoéllisesti Leganto-hoidon aikana. Jos huomaat ndkdkyvyn héiridita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta 144kariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoja, 1adkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos

maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteytta 1adkariin.
o sinulla saattaa ilmeti laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista all%@at

iho-ongelmat.
. saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella fkillisesti — ks. kohta égnmen
ja koneiden kiytto.

Jos sinulla ilmenee niité oireita Leganto-hoidon aloittamisen jilkeen, ota yhte Qkarun.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettidvien lddkkeiden annosta pitdé pienenti %101‘[0 lopettaa
vahitellen. Kerro laédkérille, jos sinulla on Leganto-hoidon lopettamisen nnoksen pienentdmisen
jilkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, visymysta, Ilikqbg tai kipua.

L 4

Tajunnanmenetysti voi ilmeti Q@'
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Tallaista voi ilndc#i ®tenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro laédkarille, jos menetittajtitasi tai sinua huimaa.

Kiyttiytymismuutokset ja poikkeavat aj atu}(seo

o Kayttaytymismuutokset ja poikkeavat aj set

Leganto saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, j muuttavat kiyttdytymistisi (toimintaasi). Sinun
kannattaa kertoa jollekin perheenjisengll sinua hoitavalle henkil6lle tista 1ddkehoidosta ja pyytid
heitd lukemaan tdma pakkausseloste. K@e'rheem tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa sinulle tai
ladkérillesi, jos kdyttdytymisesi mu uolestuttavasti.

XS

Esimerkkeja: o
e  halu kiyttaa suum@ a Leganto-valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon

e  epitavalliset p maiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat

o poikkeav@atukset tai kayttdytyminen
‘0
Katsojis@oja kohdasta 4 Kéyttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

LWJa nuoret
Ala kayta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa tdménikaisille ei ole
osoitettu.

Muut lidikevalmisteet ja Leganto

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat joutua kéyttdmain muita ladkkeitd. Téma koskee myos ilman ldékemaérdysté saatavia lddkkeitd
ja rohdosvalmisteita.

Jos saat samanaikaisesti Leganto- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat muuttua

vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden nékeminen tai kuuleminen (aistiharhat), Parkinsonin
tautiin liittyvét tahattomat litkeet (dyskinesia) ja sddrten tai jalkaterien turvotus.
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Al4 kiyti seuraavia ldikkeitd Leganto-hoidon aikana, silld ne saattavat heikentiis Leganto-hoidon
tehoa:

o ns. psykoosilddkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)

. metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen Leganto-laastarien laastarien kayttod, jos kiytét parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeits, kuten bentsodiatsepiineja tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd
o verenpainetta alentavia lddkkeitd. Leganto voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja

muut verenpainetta alentavat ladkkeet voivat voimistaa tatd vaikutusta.
Laékéri kertoo sinulle, onko edelld mainittujen lddkkeiden kdyttdo Leganto-hoidon aikana turv?@.'

Leganto ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon 1ipi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen i iseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Leganto-hoid na.

Raskaus ja imetys
Alé kéytd Leganto-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin Vaiku& askauteen ja sikioon

el tiedetd.
*

*
Al imeti Leganto-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa eritty&naitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentdd todennékoisesti myods maidonerityst

ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkee 04.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Leganto saattaa saada sinut tuntemaan itsesi @m uneliaaksi, ja sind saatat nukahdella &killisesti.
Jos ndin kéy, dld aja autoa. Joissakin yksittistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia. \\

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai 2 sgnnittelet lapsen hankkimista, kysy

Jos tunnet itsesi erittdin unelia a kaytd myoskédn tyokaluja tai koneita tai tee mitéén, mika
saattaisi altistaa muut tai sin ville vammoille.

Leganto siséiltai natri tabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti 8223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bro&@mia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

*
3. %&:eganto-laastareita kiytetaiin

*

Kayta tita ladkettd juuri sen verran kuin lddkéri on madrédnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
TarkiSta ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus
Leganto-annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jdljempéna.

Leganto-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niistd kaikista vapautuu ldékeainetta
24 tunnin ajan. Vahvuuksia 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h kdytetadn Parkinsonin
taudin hoitoon.

Voit tarvita lddkarin médrddmaéén annokseen useamman kuin yhden laastarin.
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Leganto-hoidon aloituspakkaus siséltidd 4 eri pakkausta (yksi kutakin vahvuutta), joissa kussakin on

7 laastaria. Naitd pakkauksia tarvitaan yleensd ensimmaéisen 4 hoitoviikon aikana , mutta riippuen siita
miten reagoit Leganto-hoitoon, sinun ei vélttimatta tarvitse kayttad kaikkia annospakkauksia tai
neljdnnen viikon jélkeen saatetaan tarvita lisdksi suurempien annosten pakkauksia, jotka eivit sisélly
tdhan pakkaukseen.

Aloita ensimméisend pédivind hoito Leganto 2 mg -laastarilla (pakkauksessa merkintd Viikko 1) ja
kaytd yksi Leganto 2 mg -depotlaastari vuorokaudessa. Leganto 2 mg -laastaria kdytetidén

7 vuorokauden ajan (esim. jos aloitat sunnuntaina, vaihda seuraavaan annokseen seuraavana
sunnuntaina).

Kéyti toisen viikon alusta Leganto 4 mg -laastaria (pakkauksessa merkintd Viikke 2).

Kéytd kolmannen viikon alusta Leganto 6 mg -laastaria (pakkauksessa merkintd Viikko 3).

Kéytd neljannen viikon alusta Leganto 8 mg -laastaria (pakkauksessa merkintd Viikko 4). (b

Sinulle sopiva annos tulee riippumaan tarpeestasi. OQ

4 mg:n Leganto-annos kerran vuorokaudessa saattaa olla riittdva annos joillekin po . Useimpien
Parkinsonin taudin varhaisvaiheen potilaiden kohdalla sopiva annos saavutet 4 viikossa
vastaavien annosten ollessa 6 mg tai 8 mg vuorokaudessa. Enimméisannos o g Vuorokaudessa
Useimpien Parkinsonin taudin mydhéisvaiheen potilaiden kohdalla sopiv s Saavutetaan

3-7 viikossa annoksen ollessa 8§ mg:n vuorokaudessa ja enlmmalsanno eh, [6 mg vuorokaudessa
vililld. Jos annos on yli 8 mg/24 h (144karin méarddma annos on S p1 kuin saatavana olevat
laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kéyttda uselt reita. Esimerkiksi 14 mg:n
vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittdmalla yksi 6 mg/ star1 ja yksi 8 mg/24 h -laastari,
ja vastaavasti 16 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa @ ittimalla kaksi 8 mg/24 h -laastaria.

Jos joudut lopettamaan tdmén ladkkeen kdyton, ks. k\@, Jos lopetat Leganto-laastareiden
kayton.

*
Leganto-laastareiden kiyttoohjeet: Q\
Leganto on iholle kiinnitettdva laastari,
. Varmista, ettd poistat vanhan 13% ennen uuden kiinnittdmista.
. Kiinnitd uusi laastari joka pé ihoalueelle.
o Anna laastarin olla kiinni e@la 24 tunnin ajan, poista se sen jélkeen ja kiinnitd uusi laastari.
o Vaihda laastari joka é suunnilleen samaan aikaan piiviasti.
. Al leikkaa Lega 3@ staria osiin.

Mihin laastari km\‘ﬁh
Kiinnita laastari ttyva puoli vasten puhdasta, M Kiinnityskohdat

kuivaa, tervet seuraavﬂle alueille (osoitettu ) s
\ A
" B

Vlerelsess sa harmaalla)
o a1 olkavarsi
. a
OVylkl (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vilissd)
. reisi tai lonkka.
Edessd Sivulla Takana
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Viilttaiksesi ihoédrsytyksen:

. Kiinnita laastari joka paiva eri ihoalueelle.
Kiinnitd se esimerkiksi yhtend pédivina oikeaan
kylkeesi, seuraavana pdivind vasempaan
kylkeesi tai yhtend pdivina kehon yldosaan ja
sen jilkeen alaosaan.

. Al kiinniti Leganto-laastaria samalle
ihoalueelle kahta kertaa 14 vuorokauden
aikana.

. Alj kiinnitéi laastaria rikkoutuneelle tai

vaurioituneelle iholle — 4laki punoittavalle tai
artyneelle iholle.

Jos sinulle tistd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisétietoja kohdasta 4 Laastarng(b'

aiheutuvat iho-ongelmat. 0
>
D

Estaiksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan
o Al kiinniti laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata si Q
o Ali kiytd emulsiovoiteita, ihooljyj, ihovoiteita tai jauhemuotoisi otteita tai muita

ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Ali leviti edelld @q; ja tuotteita myOskéan
iholla jo olevan laastarin paélle tai ldhelle. .

o Jos joudut kiinnittimain laastarin karvaiselle ihoalueelle, siﬁw ajeltava karvat alueelta

véhintddn kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnitt'émf%

o Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiin@aa ihoystévilliselld kuituteipilla.
Jos laastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupéivaksi @ihga sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumenthsim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampdotyynyt tai kuumavesipull \lléi tdma voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentune€a/liikaa, ota yhteytté ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

o Tarkista aina, ettei laastari ol@nnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jélkeen.

o Jos laastari on édrsyttin Q&si, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se
saattaa muuttaa ihonvakie

Miten laastaria kiy
o Kukin laast akattu erilliseen suojapussiin.
o Ennen kujmsayaat uuden laastarin suojapussin, péété laastarin kiinnityskohta ja tarkista, ettd olet

poista hdollisen vanhan laastarin.
o K eganto-laastari iholle heti sen jédlkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut

. alvon.
1. g o \
Suojapussin avaamiseksi pida / \
kiinni suojapussista kaksin f
’ y
Al /"

késin.
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2.
Levitd kalvo auki.

3.

Avaa suojapussi. ﬁ

4

Ota laastari ulos
suojapussista.
.. O
5. AN
Laastarin kiinnittyvéa pintaa
peittdd lapindkyva \
suojakalvo.
e  Pidi laastarista kiinni /
kaksin késin niin, ettad \
suojakalvo on itseesis \6

pain. &
6. A\
e  Taita laasta @[la

jolloin k@
I ﬂ%\mva aukeaa.
Kfo

A%
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e  Irrota suojakalvon
toinen puoli.

e Ali kosketa laastarin
kiinnittyvéd pintaa
sormillasi.

e  Pidi kiinni jaykéstd
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

. Aseta laastari
kiinnittyvé puoli ihoa
vasten.

. Paina laastarin
kiinnittyvé puoli
tiukasti paikalleen.

9.

Taita laastarin toista

puolikasta taaksepiin ja

poista suojakalvon toinen

puoli.

10.

. Paina laastaria tiukasti \
kdmmenella. >

. Paina laastaria noin

30 sekuntia. \@

Tamaé varmistaa, ettd laastar'*%
on kiinni ihossa ja ettd re
ovat kiinnittyneet hyvig®

11. erb
Pese katesi sajfppualla ja

Vedelléi‘va' dpiasti laastarin
kéisit;wl

Kaytetyn laastarin poistaminen

. Irrota kaytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

. Pese ihoalue helldvaroen lampimélla vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jadneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jai tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld méaralla vauvaoljya.

. Al4 kiyti alkoholia tai muita liuottavia nesteité, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
drsyttad ihoa.

Jos kiytit enemmiin Leganto-laastareita kuin sinun pitiisi

Ladkarin maaradamaa Leganto-annosta suurempien annosten kayttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epatodellisten
asioiden nakemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
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pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteytta ladkériin tai
sairaalaan toimintaohjeita varten.

Jos olet kdyttényt eri laastaria (esim. Leganto 4 mg/24 h -laastaria Leganto 2 mg/24 h -laastarin
sijasta) kuin 14dkéri on sinulle madirdnnyt, ota heti yhteyttd 144kériin tai sairaalaan saadaksesi neuvoja
janoudata niitd laastarien vaihtamiseksi.

Jos sinulla on epamiellyttivié reaktioita, ota yhteys laédkariin.

Jos unohdat vaihtaa laastarin totuttuun aikaan

. Jos olet unohtanut vaihtaa laastarin totuttuun vuorokaudenaikaan, vaihda se heti kun muistat.
Poista vanha laastari ja kiinnitd uusi laastari.

. Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnita uusi laastari l}%@h
muistat.

Kiinnitd kummassakin tapauksessa seuraavana paivand uusi laastari tavalliseen aikaa@‘k;yté
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Leganto-laastareiden kiyton ﬁ
a

Al4 lopeta Leganto-laastareiden kiyttd keskustelematta asiasta ensin i “f%( ssa. Hoidon
dkillinen lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi @tuun tilaan, joka voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja 16ydoksid ovat lihasten liikuntakyVyttontyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kiithtynyt sydéima?a' takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma). Q

Jos ladkéri kehottaa sinua lopettamaan Leganto-hoidon u@kausiannosta on pienennettivi
vihitellen xﬁ
. Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka @ vuorokausi.
*
Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen ké@ta, kddnny ladkérin, apteekkihenkil6kunnan tai

sairaanhoitajan puoleen. \(b
4. Mahdolliset haittavaikg@@

<
Kuten kaikki lddkkeet, téi "k@ciéike voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin h, i&utuksen, kerro siitd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.
Haittavaikutlﬁ yjoita ilmenee todenniikodisemmin hoidon alussa

i ntyéd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Tillaiset vaikutukset ovat

LM‘ista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat
yleensi lievid tai keskivaikeita.

o Reaktiot havidvit tavallisesti muutaman tunnin kuluttua laastarin poistamisen jélkeen.

o Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdéd pidempéédn kuin muutaman péivén tai joka on

vaikea, keskustele laiikéarin kanssa. Tee ndin myos silloin, jos reaktio levidd laastarin
peittimaé aluetta laajemmalle.

o Vilta altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnité laastari joka péiva eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 péivén kuluttua.
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Tajunnanmenetysti voi ilmeti
Leganto voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmeté etenkin Leganto-hoitoa aloitettaessa
tai annosta suurennettaessa. Kerro ladkarille, jos menetit tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro ldikarille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kayttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niitd molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
vihentimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkildlle tistd ladkehoidosta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertg
sinulle tai ladkérillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Leganto voi aiheuttaa sin é’
epétavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielij @1,
tarpeen tai houkutuksen tehda sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita.

Esimerkkeja: ‘§0

t{ hlﬁolimatta
aittaa
° Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméirien sydminen lyhyessé aj ass i pakkomielteinen syominen
(sydminen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin o en).

o Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksi
o Muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminens
merkittdvésti sinua tai muita, esimerkiksi lisddntynyt seksuaalinen

Leganto voi aiheuttaa kdyttdytymismuutoksia ja poikkeavia@Q(sia, esimerkiksi seuraavia:

o todellisuudentajun heikentyminen
o harhaluulot ja aistiharhat (epatodellisten asioiﬁ@!keminen tai kuuleminen)
o sekavuus
. . . . . . he .
o desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmértyminen)
o aggressiivinen kdyttdytyminen
o kiithtyneisyys

. akillinen sekavuustila (deliriu@\

Kerro lidikirille, jos huomaa @ﬂﬁ mainittuja muutoksia kiyttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskust sesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteytté ladkarifiNos huomaat allergisen reaktion merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

Haittav@%\%@set Parkinsonin taudin Leganto-hoidossa

Kerrqd e, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia
hajtta tuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:sta

o paénsirky

o unisuus tai heitehuimaus

o pahoinvointi, oksentelu

o ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyé enintédén 1 kdyttdjalla 10:sta

o kaatuminen

o hikka

o painonlasku

o sadrten ja jalkaterien turpoaminen
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heikotuksen tunne, visymyksen tunne

syddamen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

ummetus, suun kuivuminen, néristys

punoitus, hikoilun lisdantyminen, kutina

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

epitodellisten asioiden nikeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirio, univaikeudet, painajaiset, epatavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia)

pyOrtyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
kyvyttdmyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liiallis%
osteluun tai tuhlaamiseen

ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen S en
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta

ndon hdmértyminen %Q
painonnousu %
allerginen reaktio @

alhainen verenpaine

sydidmen syketiheyden kithtyminen Y

voimistunut seksuaalivietti @'

syddmen rytmin poikkeavuudet @Q

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa

yleistynyt kutina, ihodrsytys @

akillinen nukahtaminen ilman varoittavia m i

kyvyttomyys saada erektio tai yllapitad si

kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja p tajun hamértyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat makgayf gmmtakoetulokset

ndkohairiot, kuten varien tai Val% minen

veren kreatiinikinaasipitois paaas1assa luustolihaksissa esiintyvi entsyymi)

suureneminen. \

Harvinaiset: saattaa esii %ntaan 1 kayttdjalla 1 000:sta

harhaluulot

akillinen sek: 1la (delirium)
artyneis
aggres 1&}1
ps.y %Set hairiot

nyt ihottuma
tomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

tarve saada Leganton kaltaisia lddkkeitd suurempina annoksina kuin mité sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimell& dopamiinin séatelyhéirioon liittyvd oireyhtymad, ja se voi johtaa
Leganton liialliseen kayttoon.

ripuli

pdén kallistuma eteen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashdirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Leganto-laastareiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ladkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jélkeet @*

Siilytd alle 30 °C. ;\3\0

Kiytettyjen ja kdyttiméttomien laastareiden hivittiminen Q

o Kéytetyt laastarit sisdltdvit vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), jok olla haitallista
muille. Taita kdytetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kiinnittyva Wjdd sisdpuolelle. Aseta
laastari alkuperdiseen suojapussiin ja hévitd se turvallisesti niin, i, Se Joudu lasten ulottuville

o Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talous;j éitteide@u ana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suo’% ontoa.

o)

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Leganto sisiltai O\®
Vaikuttava aine on rotigotiini. ¢
o 2 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigWa 2 mg/24 tuntia. Yksi 10 cm?:n laastari siséltdd 4,5 mg

rotigotiinia. \\
o 4 mg/24 h: @
Yhdesti laastarista V‘a@u rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. Yksi 20 cm?*:n laastari sisdltdd 9,0 mg

rotigotiinia. ®\

o 6 mg/24 h:
Yhdesti laa @fa vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm*:n laastari sisdltdd 13,5 mg

r0tigotii®
° 8 Y k h:
*

Std laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm?:n laastari sisiltda 18,0 mg
1gotiinia.

Muut aineet:

o poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
natriummetabisulfiitti (E223), askorbyylipalmitaatti (E304) ja DL-a-tokoferoli (E307).

o Taustakerros: Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, vérjétty pigmentilld
(titaanidioksidi [E171], keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166) ja painatettu (punainen
pigmentti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).

o Suojakalvo: Lipindkyvé fluoropolymeeripééllysteinen polyesterikalvo.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
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Leganto on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Paillyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Leganto 2 mg/24 h,
Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6 mg/24 h tai Leganto 8 mg/24 h.

Leganto-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Yksi hoidon aloituspakkaus siséltdd 28 depotlaastaria 4 pakkauksessa, joissa kussakin on 7 kpl
suojapusseihin yksittdispakattua 2 mg:n, 4 mg:n, 6 mg:n ja 8§ mg:n laastaria.

Myyntiluvan haltija

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel (b
Belgia (b'

Valmistaja ;\3\

UCB Pharma S.A. Q
Chemin du Foriest %
B-1420 Braine I’ Alleud %
Belgia @

*

*
Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan pa?%n edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietu:&?

UCB Pharma SA/NV UCB a Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 @358 92514 4221 (Suomija)
Bouarapust ¢ quembourg/Luxemburg

O CH BU bovarapus EOO/ UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 @ Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika ®\ Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

. é\,g Tel.: +36-(1) 391 0060

Tel: +420-221 773 411

Danmark @ Malta

UCB Nordic A/S \ Pharmasud Ltd.

TIf: +45-32 46 2&@' Tel: +356-21 37 64 36
Deutschla%? Nederland

Bayer Vi H UCB Pharma B.V.

Tel: *% 14-30 513 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40
Eew Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: +358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00
E)LGda Osterreich

UCB ALE. UCB Pharma GmbH
TnA: +30-2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
Espaiia Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel: +34-91 570 34 44 Tel.: +48-22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Roménia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organiza¢na zlozka

Tel: +421-(0)2 5920 2020 QQ

Italia Suomi/Finland \3
UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland Q
Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358 9 2514 4@
Kbmpog Sverige @
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic AY,

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0)Z 900

Latvija Unite@dom

UCB Pharma Oy Finland UCB a Ltd.

Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

@44-(0)1753 534 655
@)

*
Tamé pakkausseloste on tarkistettu Viimel®K.VVVV}

Lisétietoa tistd ladkevalmisteesta o villa Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

Muut tiedonliihteet é\(b
http://www.ema.europa.eu. @
B\
&

*

183


http://www.ema.europa.eu/

	VALMISTEYHTEENVETO
	A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LÄÄKKEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE



