LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari

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

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

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia. Yksi 15 cm”:n laastari sisiltdd 6,75 mg
rotigotiinia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depotlaastari.
Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa pyoOristetyt reunat ja kolme kerrosta.

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus Neupro 1 mg/24 h’.

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus *Neupro 3 mg/24 h’.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Neupro on tarkoitettu aikuisille keskivaikean tai vaikean idiopaattisen levottomat jalat -oireyhtymén
oireenmukaiseen hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannokset ovat nimellisannoksia.

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

Neupro kiinnitetddn iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittdé iholle suunnilleen samaan
aikaan joka péivi. Laastari jéitetdén iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jilkeen uuteen, joka

kiinnitetddn eri paikkaan.

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



Hoidon lopettaminen

Neupro tulee lopettaa véhitellen. Paivittdistd annosta tulee pienentéé asteittain 1 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen pdivé, kunnes Neupro-hoito lopulta péaattyy kokonaan (ks. kohta 4.4).
Kun tdtd ohjetta on noudatettu, rebound-ilmi6ta (oireiden voimistumista hoidon lopettamisen jilkeen
hoitoa edeltdvaa tilannetta pahemmaksi) ei ole havaittu.

Erityispotilasryhmét

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saattaa heikentéé rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssé potilasryhméssd. Annosta
voidaan joutua pienentimiddn 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 myos esiintyé
munuaisten toiminnan heikentyessé dkillisesti (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.

Antotapa

Neupro on tarkoitettu kdyttdon ihon lépi.

Laastari kiinnitetdan puhtaalle, kuivalle, ehjille terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,
kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. Uuden laastarin kiinnittdmistd samalle alueelle tulee valttaa
seuraavan 14 vuorokauden aikana. Neuproa ei saa kiinnittdd punoittavalle, drtyneelle eika
vahingoittuneelle ihoalueelle (ks. kohta 4.4).

Kdytto ja kdsittely

Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittda heti suojapussin avaamisen jalkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyvé pinta ihoa vasten, ja sité tulee painaa
tiukasti ihoa vasten. Tdmén jélkeen laastaria tulee taittaa taaksepdin ja poistaa suojakalvon toinen
puoli. Laastarin kiinnittyvddn 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.
Magneettikuvaus tai syddmen sdahkdinen rytminsiirto (ks. kohta 4.4).



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Magneettikuvaus ja syddmen sdhkdinen rytminsiirto

Neupron taustakerros siséltda alumiinia. Ihon palamisen vélttimiseksi Neupro on poistettava, jos
potilaalle tehdddn magneettikuvaus (MRI) tai syddmen sdhkoéinen rytminsiirto.

Ortostaattinen hypotensio

Dopamiiniagonistien tiedetddn heikentidvin verenpaineen systeemistd séételyé aiheuttaen
posturaalista/ortostaattista hypotensiota. Tatd on todettu myos rotigotiinihoidon aikana, mutta
tapahtumien esiintyvyys oli sama kuin lumeldékkeilld hoidetuilla potilailla.

On suositeltavaa tarkkailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvéin
ortostaattisen hypotensiovaaran takia.

Pyértyminen

Rotigotiinin kliinisissé tutkimuksissa pyOrtymistd on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumelddkkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliinisesti merkityksellinen sydén- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydin- ja verisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttidvé pyortymiseen tai pyOrtymisté edeltivéén tilaan liittyvistd oireista.

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiinin kiyttoon on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken
pdivittdisid askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia merkkeja.
Ladkettd madradvien lddkéreiden tulee toistuvasti selvittdd, esiintyykd potilailla tokkuraisuutta tai
uneliaisuutta, koska potilaat eivat valttamattad ilmoita tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, ellei sitd heiltd
kysytd suoraan. Annoksen pienentdmistd tai hoidon lopettamista tulee harkita huolellisesti.

Impulssikontrollin hiirid ja muut siihen liittyvit hairiot

Potilaita pitda seurata sddannollisesti impulssikontrollin hiirididen ja siihen liittyvien hairiéiden,
mukaan lukien dopamiiniséételyn hdirion, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyvi tietdd, ettd impulssikontrollin hdiridihin liittyvid kdytdsoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sy0minen, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kéyttdneet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinthoidon aikana dopamiinisdételyn hiirid. Annoksen
pienentdmista tai ladkityksen lopettamista pitdd harkita, jos tillaisia oireita esiintyy.

Maligni neuroleptioireyhtymaé

Dopaminergisen hoidon #killiseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin
neuroleptioireyhtymaéén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoito vihitellen (ks.
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtymé

Dopaminergisen hoidon dkillisen lopettamisen yhteydessé on raportoitu dopamiiniagonistien
lopetusoireyhtyméén viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, vdsymystéd, masennusta, hikoilua ja
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan annosta véhitellen pienentdmalld (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
kéyttdytyminen, desorientaatio, aggressiivisuus, agitaatio ja delirium.

Fibroottiset komplikaatiot

Retroperitoneaalista fibroosia, keuhkoinfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
perikardiittia ja lappédvikoja on raportoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
ladkeaineilla, jotka ovat ergotjohdannaisia. Vaikka ndmé komplikaatiot saattavat hivita ladkityksen
lopettamisen jdlkeen, ne eivét aina hidvid kokonaan.

Vaikka naiden haittavaikutusten uskotaan liittyvan ndiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole tictoa,
voivatko muut dopamiiniagonistit, jotka eivit ole ergotjohdannaisia, aiheuttaa niita.

Neuroleptit

Pahoinvointiléddkkeind kdytettdvid neurolepteja ei tule antaa dopamiiniagonisteja kayttaville potilaille
(ks. my0s kohta 4.5).

Silmaéldakarin seurantatutkimukset

Silmaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sddannollisin véliajoin tai jos ndkohairiditd esiintyy.

Ulkoinen 1ampo

Ulkoista 1dmp64a (liiallinen auringonvalo, lampdtyynyt ja muut 1ampoldhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.

Kiinnityskohdan reaktiot

Kiinnityskohdassa saattaa esiintyé ihoreaktioita, jotka yleensé ovat lievié tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa péivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kdyttdd seuraavan 14 paivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestdvit muutamaa péivdd kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvit kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hyoty—haittasuhde.

Jos depotlaastari aiheuttaa ihottumaa tai drtymistd, tulee suoraa auringonvaloa kyseiseen alueeseen
vélttdd, kunnes iho on parantunut, sillé altistus auringonvalolle saattaa aiheuttaa ihon vérimuutoksia.
Jos Neupron kdyton yhteydessa todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Neupron kayttd on
lopetettava.

Perifeerinen turvotus

Levottomat jalat -oireyhtymai# sairastavilla potilailla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa on havaittu
perifeeristi turvotusta.

Oireiden augmentaatio

Oireiden augmentaatiota (laajenemista) voi ilmetd. Augmentaatio tarkoittaa, ettd oireet ilmaantuvat
illalla aiemmin (tai jopa jo iltapéivélld), pahenevat vaikeusasteeltaan ja levidvit kehon muihin osiin.
Rotigotiinin pitkdaikaisissa kliinisissé tutkimuksissa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni
ensimmadisen ja toisen hoitovuoden aikana. Levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa on véltettava
hyviksytyn annosvélin ylittdvid annoksia, koska tdma voi lisdtd augmentaation esiintymista (ks.
kohta 5.1).

Herkkyys sulfiitille




Neupro sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tdma sulfiitti voi aiheuttaa allergistyyppisia reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaavia tai vihemmaén vakavia astmaattisia kohtauksia,
tietyille alttiille henkiléille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit, tioksanteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentdvan Neupron
tehoa, ja niiden samanaikaista antoa tulee valttda. Mahdollisten additiivisten vaikutusten takia
varovaisuutta tulee noudattaa, kun potilaat kdyttévét rauhoittavia lddkkeité tai muita keskushermostoa
lamaavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinejé, psykoosilddkkeitd, masennuslddkkeitd) tai alkoholia
yhdessé rotigotiinin kanssa.

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-estijd) samanaikainen antaminen annoksina 40 mg/vrk ei vaikuttanut
terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illd rotigotiinin farmakokinetiikkaan tai metaboliaan.

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

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisessé idssé olevat naiset, raskauden ehkéisy

Hedelmallisessd idssé olevien naisten on kéytettdvé tehokasta ehkéisyé rotigotiinihoidon aikana.
Raskaus

Rotigotiinin kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole riittdvasti 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 kéyttdd raskauden aikana.

Imetys

Koska rotigotiini vdhentda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetaan vihenevin.
Rotilla tehdyissa tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on todettu erittyvian
rintamaitoon. Koska ihmisisti ei ole tutkimustietoa, tulee imettdminen lopettaa.

Hedelméllisyys

Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelméllisyystutkimuksista.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Rotigotiinilla saattaa olla merkittdva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

Rotigotiinilla hoidettavia potilaita, joilla esiintyy uneliaisuutta ja/tai dkillistd nukahtelua, on
kehotettava olemaan ajamatta tai ryhtymaétté sellaisiin toimiin (esim. koneiden kdytto), joissa
heikentynyt tarkkaavaisuus saattaa aiheuttaa heille itselleen tai muille henkil6ille 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 yvhteenveto

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

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

Useammalla kuin 10 %:Ila Neupro-hoitoa saaneista potilaista ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat
pahoinvointi, kiinnityskohdan reaktiot, heikotustilat ja paénsarky.

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 34,2 %:1la 748:sta Neupro-depotlaastaria kayttavésté potilaasta todettiin laastarin
kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievid tai
keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Neupro-hoidon keskeytymisen 7,2 %:1la
kaikista Neuproa kdyttavisté potilaista.

Hoidon keskeyttineiden méiira

Hoidon keskeyttineiden potilaiden mééraa selvitettiin kolmessa kliinisessé tutkimuksessa, joiden kesto
vaihteli kolmeen vuoteen saakka. Hoidon keskeytténeiden tutkittavien prosenttiosuus oli 25-38 %
ensimmadisen vuoden aikana, 10 % toisen vuoden aikana ja 11 % kolmannen vuoden aikana. Hoidon
tehoa on arvioitava sdénnollisesti, ja samalla on arvioitava hoidon turvallisuutta seké oireiden
augmentaatiota.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita on
ilmennyt levottomat jalat -oireyhtyméa sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jdlkeen.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin elinjarjestelméluokassa seuraavien esiintymistiheyksien
mukaisina (niiden potilaiden lukumaiar4, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvédn) ryhmina:
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.
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b Todettu avoimissa kliinisissé tutkimuksissa

¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jalkeen

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

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista pdivéaikaista uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua.
Yksittaisissa tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
litkkenneonnettomuuksia (ks. myos kohdat 4.4 ja 4.7).

Impulssikontrollin hdirio

Pelihimoa, lisdéntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai
ostelua, ahmimista tai pakonomaista syomisté, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kdyttdneet

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hySty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Todenndkdisimpien haittavaikutusten oletetaan liittyvdn dopamiiniagonistin farmakodynaamiseen
profiiliin. N&itd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tahattomat liikkeet, aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopaminergisen stimulaation oireet.

Hoito

Dopamiiniagonistien yliannostukselle ei tunneta vasta-ainetta. Yliannostusta epdiltiessa
laastarin/laastarien poistamista on harkittava. Laastarin/laastarien poistamisen jalkeen vaikuttavan
aineen saanti loppuu ja plasman rotigotiinipitoisuus pienenee nopeasti. Potilasta tulee tarkkailla
huolellisesti seuraamalla mm. sydédmen sykettd, syddmen rytmié ja verenpainetta. Dialyysista ei
odotettavasti ole hyotyéd, koska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.

Jos rotigotiinihoito on lopetettava, lopettaminen on tehtéva véhitellen neuroleptioireyhtymén
estdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
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Farmakoterapeuttinen ryhma: parkinsonismilddkkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: N04BC09

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

Vaikutusmekanismi

Rotigotiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, Ds- ja Di-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.

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

Farmakodynaamiset vaikutukset

Miti tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissa ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myds
Di-, D4~ ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissa reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT 1 A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho

Rotigotiinin tehoa arvioitiin viidessd lumekontrolloidussa tutkimuksessa yli 1400:1la idiopaattista
levottomat jalat -oireyhtyméa (Restless Legs Syndrome, RLS) sairastavalla. Teho osoitettiin
kontrolloiduissa tutkimuksissa hoitoa enintdén 29 viikon ajan saaneilla potilailla. Hoidon teho sailyi
kuuden kuukauden ajan.

International RLS Rating Scale (IRLS) -pisteiden ja Clinical Global Impression (CGI) osa 1 (sairauden
vaikeusaste) -pisteiden muutos ldhtétilanteeseen verrattuna oli ensisijainen tehoa mittaava muuttuja.
Kummankin ensisijaisen vastemuuttujan osalta havaittiin tilastollisesti merkitsevé ero annoksilla

1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h verrattuna lumelddkkeeseen. Kun keskivaikeaa tai vaikeaa
levottomat jalat -oireyhtyméa sairastavat potilaat olivat saaneet ylldpitohoitoa kuuden kuukauden ajan,
lahtotilanteen IRLS-pisteet olivat parantuneet 30,7 pisteestd 20,7 pisteeseen lumehoidon yhteydessé ja
30,2 pisteestd 13,8 pisteeseen rotigotiinihoidon yhteydessd. Mukautettu keskiméaédrdinen muutos oli
—6,5 pistettd (Closy, —8,7; —4,4, p < 0,0001). Lumeryhméssd CGI-I-vaste parantui paljon tai hyvin
paljon 43,0 %:1la ja rotigotiiniryhméssé 67,5 %:1la potilaista (ero 24,5 % Clos «: 14,2 %; 34,8 %,

p <0,0001).

Lumekontrolloidussa seitsemén viikkoa kestdneessd tutkimuksessa selvitettiin unipolygrafian
muuttujia. Rotigotiini vdhensi merkitsevésti jaksoittaista unenaikaista jalkojen liikehdintda (periodic
limb movement index, PLMI) 50,9 pisteestd 7,7 pisteeseen verrattuna 37,4 pisteestd 32,7 pisteeseen
lumehoidon yhteydessa (p < 0,0001).

Augmentaatio

Kahdessa kuuden kuukauden mittaisessa kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa
kliinisesti merkityksellistd oireiden augmentaatiota todettiin 1,5 %:1la rotigotiinihoitoa saaneista
potilaista verrattuna 0,5 %:iin lumehoitoa saaneista potilaista. Kahdessa avoimessa jatkotutkimuksessa
seuraavien 12 kuukauden aikana néiden potilaiden osuus oli 2,9 %. Yksikdén potilaista ei keskeyttanyt
hoitoa oireiden augmentaation vuoksi. Viisi vuotta kestdneessd avoimessa hoitotutkimuksessa oireiden
augmentaatiota ilmeni 11,9 %:lla potilaista, jotka saivat levottomat jalat -oireyhtyméén hyvéksyttyd
annostusta (1-3 mg/24 h), ja 5,1 %:lla potilaista oireita pidettiin kliinisesti merkittdvind. Tassd
tutkimuksessa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni ensimmaisen ja toisen hoitovuoden aikana.
Tutkimuksessa kdytettiin myds suurempaa annosta 4 mg/24 h, jota ei ole hyvéksytty levottomat

jalat -oireyhtymén hoitoon. Téll6in oireita esiintyi useammin.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kiinnittdmisen jilkeen vapautuu rotigotiinia depotlaastarista jatkuvasti, ja se imeytyy ihon lapi.
Vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan, kun laastaria on pidetty 1-2 vuorokautta, ja ne pysyvit vakaina,
kun laastari kiinnitetdéin kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio lisdéntyy
annoksesta riippuvasti annosvililld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.

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

Laastarin kiinnityskohdan vaihtelu saattaa aiheuttaa pdiviakohtaisia eroja plasmapitoisuuksissa. Erot
rotigotiinin hyotyosuudessa vaihtelivat 2 %:n (kdsivarren yldosa vs. kylki) ja 46 %:n vililla (olkapaa
vs. reisi). Ei kuitenkaan ole viitteita siitd, ettd tilla olisi oleellista vaikutusta kliiniseen tulokseen.

Jakautuminen

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

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa méérin. Rotigotiini metaboloituu N-dealkylaation kautta seké suoran
ettd sekundiirisen konjugaation kautta. /n vitro -tulokset viittaavat siihen, ettd eri CYP-isoentsyymit
kykenevit katalysoimaan rotigotiinin N-dealkylaatiota. Pddmetaboliitit ovat kanta-aineen sulfaatteja ja
glukuronidikonjugaatteja sekd N-desalkyylimetaboliitteja, jotka ovat biologisesti inaktiivisia.

Tiedot metaboliiteista ovat epétiydellisia.

Eliminaatio

Noin 71 % rotigotiiniannoksesta erittyy virtsaan ja pienempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin puhdistuma ihon kautta annon jalkeen on noin 10 I/min, ja sen eliminaation koko
puoliintumisaika on 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen

eliminaatio, jossa ensimméainen puoliintumisaika on noin 2-3 tuntia.

Koska laastarin sisdltdima ladkeaine imeytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoansulatuskanavan sairauksilla ei odoteta olevan mitddn vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmit

Koska Neupro-hoito aloitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan véhitellen kliinisen
siedettivyyden mukaan suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sddtdd sukupuolen, painon tai idn perusteella.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

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

Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epdtodennékdistd, ettd ndiméa metaboliitit aiheuttavat kliinisia
vaikutuksia.
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Pediatriset potilaat

Niukkojen farmakokineettisten tietojen perusteella, jotka saatiin, kun levottomat jalat -oireyhtymééa
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 riittdvasti
tietoa, jotta altistuksen ja vasteen suhde pystyttdisiin madrittimasn (ks. myos pediatriset tiedot
kohdasta 4.2).

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

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

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

3 kuukautta kestdneessa tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degeneraatiota
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m?* kehon pinta-alaan suhteutettuna 2,8 kertaa
ihmisille suositeltua enimmaéisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naarasrotilla.
Lisédtutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittdmiseksi ei ole tehty. Yhdessdkaan
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumista rutiininomaisesti
suoritetuissa histopatologisissa silmétutkimuksissa milldén tutkitulla lajilla. Néiden havaintojen
merkitystd ihmiselle ei tiedeta.

Eraissd karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydigin solujen kasvaimia ja
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin piéasiassa keskisuuria ja suuria annoksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Ndmé muutokset ovat dopamiiniagonistien yleisesti tunnettuja vaikutuksia rotilla
elinikdisen hoidon jilkeen, eikd niilld katsota olevan merkitystd ihmiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisddntymiseen on tutkittu rotilla, kaniineilla ja hiirilld. Rotigotiini ei ollut
teratogeeninen milldén ndistd kolmesta lajista, mutta se oli sikidtoksinen rotilla ja hiirilld emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut urosrottien hedelméillisyyteen, mutta heikensi selvasti
rotilla ja hiirilld naaraiden hedelmallisyyttéd johtuen vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat
erityisen merkityksellisid jyrsijoilla.

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimutaatioita Amesin testissd, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfoomakokeessa ja heikompia vaikutuksia ilman metabolista
aktivointia. Témén mutageenisen vaikutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. Tétd vaikutusta ei ole in vivo vahvistettu hiiren mikrotumakokeessa eiké rotan UDS
(Unscheduled DNA Synthesis) -kokeessa. Koska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhteellisen kokonaiskasvun kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd syystd timén yhden positiivisen in vifro -mutageenisuuskokeen merkityst4 ei
tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

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).

Itsekiinnittyvd matriksikerros

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

Suojakalvo

Léapinédkyvé fluoropolymeeripéillysteinen polyesterikalvo.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4  Sailytys

Sailyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muovipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostuu eteenikopolymeeristi (sisin kerros),
alumiinikalvosta, pienitiheyksisestd polyeteenikalvosta ja paperista; toinen puoli koostuu polyeteenisti
(sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeerista ja paperista.

Pakkaus siséltaa 7, 14, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittdispakattu suojapusseihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayton jilkeen laastari yha sisdltdd vaikuttavaa ainetta. Poistamisen jélkeen laastari tulee taittaa kahtia
kiinnittyvé pinta sisdénpéin niin, ettd matriksikerros jai piiloon, asettaa alkuperdiseen suojapussiin ja
sen jilkeen havittdd. Kdytetyt tai kdyttdmattomat laastarit tulee havittda paikallisten vaatimusten
mukaisesti tai palauttaa apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari

EU/1/05/331/038

EU/1/05/331/040

EU/1/05/331/041

EU/1/05/331/044
EU/1/05/331/056

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
EU/1/05/331/047
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EU/1/05/331/049

EU/1/05/331/050

EU/1/05/331/053

EU/1/05/331/058

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 15. helmikuuta 2006

Viimeisimmaén uudistamisen pédivamadra: 22. tammikuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari.

Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa pyoristetyt reunat ja kolme kerrosta.
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus *Neupro 2 mg/24 h’.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Levottomat jalat -oireyhtymé

Neupro on tarkoitettu aikuisille keskivaikean tai vaikean idiopaattisen levottomat jalat -oireyhtymén
oireenmukaiseen hoitoon.

Parkinsonin tauti

Neupro on tarkoitettu kdytettdviksi idiopaattisen Parkinsonin taudin varhaisvaiheen ainoana ladkkeend
eli ilman levodopaa tai yhdistettynd levodopaan, ts. taudinkulun aikana aina sairauden
myohiisvaiheisiin saakka, kun levodopan vaikutus vihenee tai muuttuu epévakaaksi ja kun
hoitovaikutuksessa esiintyy vaihtelua (”end of dose”- tai “on-off”-vaihtelua).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannokset ovat nimellisannoksia.

Levottomat jalat -oireyhtymd

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

Parkinsonin tauti

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 8 mg/24 tuntia.
Enimmaéisannos on 8 mg/24 tuntia.
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Annostus Parkinsonin taudin myéhdisvaihetta 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 vélille.

Annosten ollessa yli 8 mg/24 tuntia voidaan kayttda 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.

Neupro kiinnitetddn iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittda iholle suunnilleen samaan
aikaan joka péivi. Laastari jéitetdén iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jilkeen uuteen, joka

kiinnitetddn eri paikkaan.

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

Hoidon lopettaminen

Levottomat jalat -oireyhtymd

Neupro tulee lopettaa véhitellen. Paivittdistd annosta tulee pienentéé asteittain 1 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen pdivé, kunnes Neupro-hoito lopulta péattyy kokonaan (ks. kohta 4.4).
Kun tdtd ohjetta on noudatettu, rebound-ilmi6ta (oireiden voimistumista hoidon lopettamisen jalkeen
hoitoa edeltdvai tilannetta pahemmaksi) ei ole havaittu.

Parkinsonin tauti

Neupro tulee lopettaa véhitellen. Paivittdistd annosta tulee pienentéé asteittain 2 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen pdiva, kunnes Neupro-hoito lopulta pééttyy kokonaan (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmit

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saattaa heikentdd rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssd potilasryhméssa. Annosta
voidaan joutua pienentdméén maksan vajaatoiminnan pahentuessa.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievé tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien dialyysia vaativat potilaat. Odottamatonta rotigotiinitasojen nousua saattaa myds esiintyd
munuaisten toiminnan heikentyessé dkillisesti (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 Neuprolla ei ole relevanttia kayttoad pediatrisille potilaille.
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Antotapa

Neupro on tarkoitettu kdyttdon ihon lépi.
Laastari kiinnitetdan puhtaalle, kuivalle, ehjélle terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,
kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. Uuden laastarin kiinnittdmistd samalle alueelle tulee valttaa

seuraavan 14 vuorokauden aikana. Neuproa ei saa kiinnittdd punoittavalle, drtyneelle eika
vahingoittuneelle ihoalueelle (ks. kohta 4.4).

Kaytto ja kdsittely

Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittda heti suojapussin avaamisen jalkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyvé pinta ihoa vasten, ja sité tulee painaa
tiukasti ihoa vasten. Tdmén jélkeen laastaria tulee taittaa taaksepdin ja poistaa suojakalvon toinen
puoli. Laastarin kiinnittyvddn 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.
Magneettikuvaus tai syddmen sdahkdinen rytminsiirto (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos Parkinsonin tautia sairastavan potilaan hoitovaste rotigotiinille on riittiméton, saattaa vaihdosta
toiseen dopamiiniagonistiin olla lisdhyotya (ks. kohta 5.1).

Molemmat kévyttGaiheet:

Magneettikuvaus ja syddmen sédhkdinen rytminsiirto

Neupron taustakerros siséltda alumiinia. [hon palamisen vélttimiseksi Neupro on poistettava, jos
potilaalle tehdddn magneettikuvaus (MRI) tai syddmen sdahkoéinen rytminsiirto.

Ortostaattinen hypotensio

Dopamiiniagonistien tiedetddn heikentdvin verenpaineen systeemistd sdételya aiheuttaen
posturaalista/ortostaattista hypotensiota. Tatd on todettu myos rotigotiinihoidon aikana, mutta
tapahtumien esiintyvyys oli sama kuin lumeléékkeilld hoidetuilla potilailla.

On suositeltavaa tarkkailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvan
ortostaattisen hypotensiovaaran takia.

Pyértyminen

Rotigotiinin kliinisissé tutkimuksissa pyOrtymisté on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumelédékkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliinisesti merkityksellinen sydadn- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydéan- ja verisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttidvé pyortymiseen tai pyOrtymistd edeltivéén tilaan liittyvistd oireista.

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus
Rotigotiinin kiyttddn on liittynyt uneliaisuutta ja ékillistd nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken

paivittdisia askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia merkkeja.
Ladkettd maaradvien ladkareiden tulee toistuvasti selvittdd, esiintyyko potilailla tokkuraisuutta tai
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uneliaisuutta, koska potilaat eivat valttamattd ilmoita tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, ellei sitd heiltd
kysytd suoraan. Annoksen pienentdmistd tai hoidon lopettamista tulee harkita huolellisesti.

Impulssikontrollin hiirid ja muut siihen liittyvit hairiot

Potilaita pitda seurata sddannollisesti impulssikontrollin hirididen ja siihen liittyvien hairiéiden,
mukaan lukien dopamiiniséételyn hdirion, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyva tietdd, ettd impulssikontrollin hairidihin liittyvid kdytdsoireita, kuten pelihimo, lisddntynyt
libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sy0minen, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kéyttdneet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinthoidon aikana dopamiinisdételyn hiirid. Annoksen
pienentdmista tai ladkityksen lopettamista pitdd harkita, jos tillaisia oireita esiintyy.

Maligni neuroleptioireyhtymaé

Dopaminergisen hoidon #killiseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin
neuroleptioireyhtymaéén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoito vihitellen (ks.
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtymé

Dopaminergisen hoidon dkillisen lopettamisen yhteydessé on raportoitu dopamiiniagonistien
lopetusoireyhtyméén viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, vdsymysté, masennusta, hikoilua ja
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan annosta véhitellen pienentdmalld (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
kéyttdytyminen, desorientaatio, aggressiivisuus, agitaatio ja delirium.

Fibroottiset komplikaatiot

Retroperitoneaalista fibroosia, keuhkoinfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
perikardiittia ja lappavikoja on raportoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
laakeaineilla, jotka ovat ergotjohdannaisia. Vaikka nama komplikaatiot saattavat havita laakityksen

Vaikka ndiden haittavaikutusten uskotaan liittyvan naiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole tietoa,
voivatko muut dopamiiniagonistit, jotka eivit ole ergotjohdannaisia, aiheuttaa niita.

Neuroleptit

Pahoinvointiléddkkeind kaytettdvid neurolepteja ei tule antaa dopamiiniagonisteja kayttaville potilaille
(ks. my0s kohta 4.5).

Silmélddkérin seurantatutkimukset

Silmaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sdannollisin véliajoin tai jos ndkohairiditd esiintyy.

Ulkoinen 1amp6

Ulkoista 1dmp64a (liiallinen auringonvalo, lampotyynyt ja muut 1ampoldhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.

Kiinnityskohdan reaktiot
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Kiinnityskohdassa saattaa esiintyé ihoreaktioita, jotka yleensd ovat lievid tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa péaivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kdyttdd seuraavan 14 péivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestdvit muutamaa paivdd kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvat kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hyoty—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 Neupron kéyton yhteydessi todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Neupron kéyttd on
lopetettava.

Perifeerinen turvotus

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa perifeerisen turvotuksen
yleisyys oli kuuden kuukauden jaksoissa tarkasteltuna noin 4 % pysyen télla tasolla koko

36 kuukauden havainnointijakson ajan. Perifeeristd turvotusta on havaittu myds levottomat

jalat -oireyhtymaa sairastavilla potilailla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa.

Herkkyys sulfiitille

Neupro sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tdma sulfiitti voi aiheuttaa allergistyyppisid reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaavia tai vihemmén vakavia astmaattisia kohtauksia,
tietyille alttiille henkil6ille.

Parkinsonin tautia sairastavat potilaat

Dopaminergiset haittavaikutukset
Joidenkin dopaminergisten haittavaikutusten, kuten harhojen, dyskinesian ja perifeerisen turvotuksen,
esiintyvyys on yleensd korkeampi Parkinsonin tautia sairastavien yhdistelmahoidossa levodopan

kanssa. Tdma tulee huomioida madrattdessa rotigotiinia.

Dystoniset reaktiot

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on toisinaan raportoitu rotigotiinihoidon aloittamisen tai
annoksen vihittdisen suurentamisen yhteydessé dystonisia reaktioita, mukaan lukien dystoniaa,
asentovirheitd, kierokaulaisuutta (torticollis) ja Pisa-oireyhtymad. Vaikka dystoniset reaktiot saattavat
olla Parkinsonin taudin oire, joillakin néistd potilaista oireet ovat lieventyneet rotigotiiniannoksen
pienentémisen tai rotigotiinihoidon lopettamisen jélkeen. Jos dystoninen reaktio ilmenee,
dopaminerginen ldékitys on tarkistettava ja rotigotiiniannoksen muuttamista on harkittava.

Levottomat jalat -oireyhtymaéi sairastavat potilaat

Oireiden augmentaatio

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
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Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit, tioksanteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentdvan Neupron
tehoa, ja niiden samanaikaista antoa tulee vilttda. Mahdollisten additiivisten vaikutusten takia
varovaisuutta tulee noudattaa, kun potilaat kédyttévét rauhoittavia ladkkeité tai muita keskushermostoa
lamaavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinejd, psykoosilddkkeitd, masennusladkkeitd) tai alkoholia
yhdessa rotigotiinin kanssa.

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-estijd) samanaikainen antaminen annoksina 40 mg/vrk ei vaikuttanut
terveilld vapaachtoisilla koehenkilG6illa rotigotiinin farmakokinetiikkaan tai metaboliaan.

Neupro 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 ehkaisytablettien (0,03 mg
etinyyliestradiolia, 0,15 mg levonorgestreelid) farmakodynamiikkaan eiké farmakokinetiikkaan.
Yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu muuntyyppisten hormonaalisten ehkdisymenetelmien kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisessé idssé olevat naiset, raskauden ehkéisy

Hedelmallisessd idssé olevien naisten on kéytettdvé tehokasta ehkéisyé rotigotiinihoidon aikana.
Raskaus

Rotigotiinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole riittdvasti 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 kdyttdd raskauden aikana.

Imetys

Koska rotigotiini vdhentda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetaan vihenevin.
Rotilla tehdyissé tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on todettu erittyvin
rintamaitoon. Koska ihmisisti ei ole tutkimustietoa, tulee imettdminen lopettaa.

Hedelméllisyys

Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelmaéllisyystutkimuksista.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Rotigotiinilla saattaa olla merkittdva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

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

kohdat 4.4 ja 4.5).
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4.8 Haittavaikutukset

Levottomat jalat -oireyhtymé

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Lumekontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa yhteensd 748 Neupro-hoitoa ja 214 lumehoitoa saaneen
potilaan yhdistettyjen tietojen analyysin perusteella 65,5 %:lla Neupro-hoitoa saaneista ja 33,2 %:lla
lumehoitoa saaneista raportoitiin vahintdén yksi haittavaikutus.

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

Useammalla kuin 10 %:Ila Neupro-hoitoa saaneista potilaista ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat
pahoinvointi, kiinnityskohdan reaktiot, heikotustilat ja paénsarky.

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 34,2 %:1la 748:sta Neupro-depotlaastaria kdyttivésti potilaasta todettiin laastarin
kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievid tai
keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Neupro-hoidon keskeytymisen 7,2 %:lla
kaikista Neuproa kdyttavisté potilaista.

Hoidon keskeyttineiden miard

Hoidon keskeyttaneiden potilaiden maaréa selvitettiin kolmessa kliinisessa tutkimuksessa, joiden kesto
vaihteli kolmeen vuoteen saakka. Hoidon keskeyttineiden tutkittavien prosenttiosuus oli 25-38 %
ensimmadisen vuoden aikana, 10 % toisen vuoden aikana ja 11 % kolmannen vuoden aikana. Hoidon
tehoa on arvioitava sdénnollisesti, ja samalla on arvioitava hoidon turvallisuutta seké oireiden
augmentaatiota.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita on
ilmennyt levottomat jalat -oireyhtymaéi sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jélkeen.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin elinjarjestelmiluokassa seuraavien esiintymistiheyksien
mukaisina (niiden potilaiden lukumaiar4, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvédn) ryhmina:
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.
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Immuuni- Yliherkkyys,
jarjestelmi johon saattaa
siséltya
angioedeema,
kielen
turvotus ja
huulten
turvotus
Psyykkiset Nukahtelukoh | Pakko- Aggressiivine | Dopamiinin
hairiot taukset/ oireinen n kaytos/ sddtelyhairiod
dkillinen hairio, aggressio®, n liittyva
nukahtelu, agitaatiod desorientaatio | oireyhtymé®,
sukupuolisen d aistihdiriot®
halukkuuden (mukaan
hairiot* lukien
(mukaan aistiharha,
lukien nidkoharha,
korostunut kuuloharha,
seksuaalisuus, illuusio),
sukupuolivieti painajaisunet®,
n vainoharhai-
voimistumine suus®,
n), sekavuustila®,
unettomuus, psykoottinen
unihdiriot, hairios,
poikkeavat harhaluulot®,
unet, delirium®
impulssikontr
ollin hiiriot®¢
(mukaan
lukien
sairaalloinen
pelaaminen,
pakonomaine
n saman
toiminnon
toistaminen,
ahmimish&irio
/
syOomishdiric®,
pakonomaine
n ostelu®)
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon

luokituksen yleinen harvinainen

mukainen

elin-

jarjestelmi

Hermosto Paansarky Uneliaisuus Heitehuimaus®
tajunnanh&irio
t® (mukaan
lukien
pyOrtyminen,
vasovagaa-
linen
pyOrtyminen,
tajunnan-
menetys),
dyskinesia®,
asento-
huimaus®,
letargia®,
kouristelu®

Silmiit N&on
haméartyminen
¢, ndon
heikkenemi-
nen®, fotopsia®

Kuulo ja Kierto-

tasapainoelin huimaus®

Sydéan Sydamen-
tykytys®,
eteisvarini®,
supraventri-
kulaarinen
takykardia®

Verisuonisto Hypertensio Ortostaattinen Hypotensio®

hypotensio

Hengitys- Hikka®

elimet,

rintakehi ja

vilikarsina

Ruoan- Pahoinvointi Oksentelu, Ummetus®,

sulatus- dyspepsia suun

elimisto kuivuminen®,
vatsakipu®,
ripuli®

Iho ja Kutina Eryteema®,

ihonalainen voimakas

kudos hikoilu®,
yleistynyt
kutina®, ihon
artyminen®,
kosketus-
thottuma®,
yleistynyt
ihottuma®
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Sukupuoli- Erektiohdirio®
elimet ja
rinnat
Yleisoireet ja | Kiinnitys- Artyneisyys,
antopaikassa | kohdan ja perifeerinen
todettavat antopaikan turvotus
haitat reaktiot®
(mukaan
lukien
punoitus,
kutina,
arsytys,
ihottuma,
ihotulehdus,
rakkulat, kipu,
ekseema,
tulehdus,
turpoaminen,
varinmuutos,
nappylét,
eksfoliaatio,
nokkosihottu
ma,
yliherkkyys),
heikotustilat®
(mukaan
lukien
vasymys,
astenia,
huonovointisu
us)
Tutkimukset Painon
aleneminen®,
Kohonneet
maksa-
entsyymit®
(mukaan
lukien ASAT,
ALAT, GT),
painonnousu®,
syddmen
sykkeen
kohoaminen®,
kreatiini-
kinaasiarvon
suureneminen?
K
Vammat, Kaatuminen®
myrkytykset
ja
hoitokomplik
aatiot
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MedDRA-
luokituksen
mukainen
elin-
jarjestelmi

Hyvin
yleinen

Yleinen

Melko
harvinainen

Harvinainen

Tuntematon

Luusto,
lihakset ja
sidekudos

Rabdomyolyy
si

2 Korkean tason termi

b Todettu avoimissa kliinisissd tutkimuksissa
¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jalkeen
4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa

¢ Todettu Parkinsonin tautia sairastaneille potilaille tehdyissé tutkimuksissa

Parkinsonin tauti

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Analyysin mukaan, joka tehtiin lumeldikkeeseen vertailevien kliinisten tutkimusten yhdistetysté
aineistosta, jossa 1 307:44 potilasta hoidettiin Neuprolla ja 607:44 lumeldidkkeelld, 72,5 % Neuproa

saaneista potilaista ja 58,0 % lumelddketta saaneista potilaista raportoi ainakin yhden
haittavaikutuksen.

Hoidon alussa saattaa esiintyd dopaminergisié haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
Némaé ovat yleensd lievid tai kohtalaisia ja ohimenevié, vaikka hoitoa jatketaankin.

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

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 35,7 %:1la 830:sta Neupro-depotlaastaria kdyttivésti potilaasta todettiin laastarin
kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievié tai
keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Neupro-hoidon keskeytymisen vain 4,3 %:lla
kaikista Neuproa kéyttavistd potilaista.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita on
ilmennyt Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jdlkeen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin elinjarjestelmiluokassa seuraavien esiintymistiheyksien mukaisina (niiden potilaiden
lukumaédra, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvédn) ryhmind: 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.
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Kuulo ja Huimaus
tasapainoelin
Sydiin Sydédmentykyt | Eteisvérina Supraventriku
ys laarinen
takykardia
Verisuonisto Ortostaattinen | Hypotensio
hypotensio,
hypertensio
Hengitys- Hikka
elimet,
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoan- Pahoinvointi, | Ummetus, Vatsakipu Ripuli®
sulatus- oksentelu suun
elimisto kuivuminen,
dyspepsia
Iho ja Eryteema, Yleistynyt Yleistynyt
ihonalainen voimakas kutina, ithon ihottuma
kudos hikoilu, kutina | drtyminen,
kosketusihottu
ma
Sukupuoli- Erektiohdirio
elimet ja
rinnat
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,
ekseema,
tulehdus,
turpoaminen,
varinmuutos,
nippylét,
eksfoliaatio,
nokkosihottu
ma,
yliherkkyys)

29




MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Tutkimukset Painon Kohonneet
aleneminen maksa-

entsyymit

(mukaan

lukien ASAT,

ALAT, GT),

painonnousu,

sykkeen

kohoaminen,

kreatiini-

kinaasiarvon

suureneminen

d
Vammat, Kaatuminen
myrkytykset
ja
hoitokomplik
aatiot
Luusto, Rabdomyolyy
lihakset ja si¢
sidekudos

2 Korkean tason termi

b Todettu avoimissa kliinisissd tutkimuksissa

¢ Todettu myyntiluvan myontdmisen jilkeen

4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa
¢ Todettu vain Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla

Molemmat kiyttdaiheet

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista pdivdaikaista uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua.
Yksittéisissa tapauksissa ékilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
litkkenneonnettomuuksia (ks. myos 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 kdyttdneet

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
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Oireet

Todennékoisimpien haittavaikutusten oletetaan liittyvan dopamiiniagonistin farmakodynaamiseen
profiiliin. Néitd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tahattomat liikkeet, aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopaminergisen stimulaation oireet.

Hoito

Dopamiiniagonistien yliannostukselle ei tunneta vasta-ainetta. Yliannostusta epailtidessa
laastarin/laastarien poistamista on harkittava. Laastarin/laastarien poistamisen jilkeen vaikuttavan
aineen saanti loppuu ja plasman rotigotiinipitoisuus pienenee nopeasti. Potilasta tulee tarkkailla
huolellisesti seuraamalla mm. syddmen sykettd, syddmen rytmié ja verenpainetta. Dialyysista ei
odotettavasti ole hydtyéd, koska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.

Jos rotigotiinihoito on lopetettava, lopettaminen on tehtdva vahitellen neuroleptioireyhtymén
estamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: parkinsonismilédikkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: N0O4BC09

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

Vaikutusmekanismi

Rotigotiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, Ds- ja Di-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.

Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtyméan hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan padasiassa dopamiinireseptoreiden vélityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Miti tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissa ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myds
D;i-, Ds- ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissa reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT 1 A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliiniset tutkimukset levottomat jalat -oireyhtymdssd

Rotigotiinin tehoa arvioitiin viidessd lumekontrolloidussa tutkimuksessa yli 1400:11a idiopaattista
levottomat jalat -oireyhtyméé (Restless Legs Syndrome, RLS) sairastavalla. Teho osoitettiin
kontrolloiduissa tutkimuksissa hoitoa enintdén 29 viikon ajan saaneilla potilailla. Hoidon teho sailyi
kuuden kuukauden ajan.

International RLS Rating Scale (IRLS) -pisteiden ja Clinical Global Impression (CGI) osa 1 (sairauden
vaikeusaste) -pisteiden muutos ldhtétilanteeseen verrattuna oli ensisijainen tehoa mittaava muuttuja.
Kummankin ensisijaisen vastemuuttujan osalta havaittiin tilastollisesti merkitsevé ero annoksilla

1 mg/24 h, 2 mg/24 h ja 3 mg/24 h verrattuna lumeldékkeeseen. Kun keskivaikeaa tai vaikeaa
levottomat jalat -oireyhtyméa sairastavat potilaat olivat saaneet ylldpitohoitoa kuuden kuukauden ajan,
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lahtotilanteen IRLS-pisteet olivat parantuneet 30,7 pisteestd 20,7 pisteeseen lumehoidon yhteydessa ja
30,2 pisteestd 13,8 pisteeseen rotigotiinihoidon yhteydessa. Mukautettu keskimadrdinen muutos oli
—6,5 pistettd (Closy, —8,7; —4,4, p < 0,0001). Lumeryhméssid CGI-I-vaste parantui paljon tai hyvin
paljon 43,0 %:lla ja rotigotiiniryhméssa 67,5 %:lla potilaista (ero 24,5 % Clos %: 14,2 %; 34,8 %,

p <0,0001).

Lumekontrolloidussa seitsemin viikkoa kesténeessé tutkimuksessa selvitettiin unipolygrafian
muuttujia. Rotigotiini vdhensi merkitsevésti jaksoittaista unenaikaista jalkojen liikehdintda (periodic
limb movement index, PLMI) 50,9 pisteestd 7,7 pisteeseen verrattuna 37,4 pisteestd 32,7 pisteeseen
lumehoidon yhteydessa (p < 0,0001).

Augmentaatio

Kahdessa kuuden kuukauden mittaisessa kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa
kliinisesti merkityksellistd oireiden augmentaatiota todettiin 1,5 %:1la rotigotiinihoitoa saaneista
potilaista verrattuna 0,5 %:iin lumehoitoa saaneista potilaista. Kahdessa avoimessa jatkotutkimuksessa
seuraavien 12 kuukauden aikana néiden potilaiden osuus oli 2,9 %. Yksikdén potilaista ei keskeyttinyt
hoitoa oireiden augmentaation vuoksi. Viisi vuotta kestdneessd avoimessa hoitotutkimuksessa oireiden
augmentaatiota ilmeni 11,9 %:lla potilaista, jotka saivat levottomat jalat -oireyhtyméén hyvéksyttya
annostusta (1-3 mg/24 h), ja 5,1 %:lla potilaista oireita pidettiin kliinisesti merkittdvind. Tassd
tutkimuksessa suurin osa augmentaatiojaksoista ilmeni ensimmaéisen ja toisen hoitovuoden aikana.
Tutkimuksessa kéytettiin my0s suurempaa annosta 4 mg/24 h, jota ei ole hyviksytty levottomat

jalat -oireyhtymén hoitoon. Téll6in oireita esiintyi useammin.

Parkinsonin tautiin liittyvdt kliiniset tutkimukset

Rotigotiinin tehoa idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 10yddsten hoidossa on tutkittu
monikansallisen ladkekehitysprojektin puitteissa, joka koostui neljasti keskeisesté, rinnakkaisesta,
satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta lumelddkkeeseen vertailevasta tutkimuksesta, sekd kolmesta
tutkimuksesta, joissa tutkittiin Parkinsonin taudin erityispiirteita.

Kahdessa keskeisessé 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 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
médritettiin potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méérén
(Responder Rate) seka paivittdistoiminto- ja fyysisen toimintakyvyn osioiden absoluuttisten pisteiden
yhteissumman paranemisena (UPDRS osiot II + III).

SP512-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 177 potilasta sai rotigotiinia ja 96 potilasta lumeldédketta.
Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdddettiin nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 tuntia
alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimméisannoksen ollessa 6 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat
pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa 91 %:1la rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 6 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 48 %:1la rotigotiinia saaneista potilaista ja 19 %:lla
lumeléddkettd saaneista potilaista (ero 29 %; Close, 18 %; 39 %, p < 0,0001). Rotigotiinilla UPDRS
(osiot II + III) -pisteet paranivat keskimdarin —3,98 pisteelld (1aht6tilanne 29,9 pistettd), kun taas
lumeryhmaéssé todettiin 1,31 pisteen huononeminen (ldhtétilanne 30,0 pistettéd). Ero oli 5,28 pistettd ja
tilastollisesti merkitseva (p < 0,0001).

SP513-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 213 potilasta sai rotigotiinia, 227 potilasta sai ropinirolia
ja 117 potilasta lumeléddkettd. Potilaiden rotigotiiniannos sdédettiin 4 viikon aikana nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimméisannoksen ollessa 8 mg/24 tuntia.
Ropiniroliryhméssé potilaiden annos sdddettiin 13 viikon aikana, enimmaéisannoksen ollessa
24 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.
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Yllépitohoidon lopussa 92 %:1la rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 8 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 52 %:1la rotigotiinia saaneista potilaista, 68 %:1la
ropinirolia saaneista potilaista ja 30 %:1la lumeléékettd saaneista potilaista (rotigotiinin ja
lumeléddkkeen vélinen ero 21,7 %, Close, 11,1 %; 32,4 %, ropinirolin ja lumelddkkeen vélinen ero
38,4 %, Close, 28,1 %; 48,6 %, ropinirolin ja rotigotiinin vélinen ero 16,6 %, Closy, 7,6 %; 25,7 %).
UPDRS-pisteiden (osiot II + III) keskimdéardinen paraneminen oli 6,83 pistettd (laht6tilanne

33,2 pistettd) rotigotiiniryhméssé, 10,78 pistetté ropiniroliryhméssé (1dhtotilanne 32,2 pistettd) ja
2,33 pistettd lumeryhmassa (1ahtétilanne 31,3 pistettd). Kaikki erot vaikuttavien aineiden ja
lumelddkkeen vililld olivat tilastollisesti merkitsevid. Tutkimus ei vahvistanut rotigotiinin
yhdenvertaista tehoa ropiniroliin ndhden.

Myohemmin tehdyssid avoimessa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa (SP824) arvioitiin
yon yli tapahtuvan vaihdon siedettdvyytti ropiniroli-, pramipeksoli- tai kabergoliinihoidosta
rotigotiinidepotlaastarihoitoon seké sen vaikutusta idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien
potilaiden oireisiin. 116 potilaan aiempi suun kautta otettava ldékitys vaihdettiin enintdan

8 mg/24 tuntia rotigotiinihoitoon. Potilaista 47 oli saanut ropinirolia enintddn 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 vdhéaistd annoksen sditod (mediaani 2 mg/24 h) tarvittiin vain kahden
ropinirolia, viiden pramipeksolia ja neljan kabergoliinia aiemmin saaneen potilaan kohdalla. UPDRS-
asteikon -1V 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 ropiniroliryhméén. Annokset sdidettiin
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 jélkeen motoriset oireet (UPDRS osio III) olivat
parantuneet 6,3 + 1,3 pisteelld rotigotiinia saavien ryhméssi ja 5,9 = 1,3 pisteelld ropinirolia saavien
ryhméssd. Uni (PDSS) oli parantunut rotigotiinihaarassa 4,1 + 13,8 pisteelld ja ropinirolihaarassa

2,5 £ 13,5 pisteelld. Valmisteiden turvallisuusprofiilit vastasivat toisiaan lukuun ottamatta
kiinnityskohdan reaktioita.

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

Kaksi keskeisti lisdtutkimusta (SP650DB ja SP515) tehtiin potilailla, jotka saivat samanaikaisesti
levodopahoitoa. Ensisijainen vastemuuttuja oli ”off’-ajan (tuntien) viheneminen. Teho mééritettiin
potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méairén (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 lumelédédkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdddettiin nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia aloittaen annoksella 4 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta. Ylldpitohoidon lopussa véhintddn 30 %:n paraneminen
todettiin 57 %:lla rotigotiinia 8 mg/24 tunnissa ja 55 %:1la 12 mg/24 tunnissa saaneista potilaista ja

34 %:1la lumelédékettd saaneista potilaista (vastaavat erot 22 % ja 21 %, Close, 10 %; 35 % ja 8 %;

33 %, p < 0,001 kummallekin rotigotiiniryhmaélle). Rotigotiinilla "off’-aika vdheni keskimdérin 2,7 ja
2,1 tuntia, kun taas lumeryhmaéssa todettiin 0,9 tunnin vdheneminen. Erot olivat tilastollisesti
merkittivid (p < 0,001 ja p = 0,003).

Kaksoissokkotutkimuksessa SP515 201 potilasta sai rotigotiinia, 200 pramipeksolia ja 100 potilasta
lumeléddkettd. Potilaiden rotigotiiniannos sdddettiin optimaaliseksi nostamalla annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 4 mg/24 tuntia, enimméisannoksen ollessa 16 mg/24 tuntia.
Pramipeksoliryhméssé potilaat saivat ensimmaéisend viikkona 0,375 mg ja toisena viikkona 0,75 mg,
minka jalkeen annosta sdddettiin edelleen nostamalla sitd viikoittain 0,75 mg suotuisimpaan annokseen
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asti enimmaéisannoksen ollessa 4,5 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin suotuisimmalla
ylldpitoannoksella 4 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa véhintdan 30 %:n paraneminen todettiin 60 %:lla rotigotiinia saaneista
potilaista, 67 %:lla pramipeksolia saaneista potilaista ja 35 %:lla lumeladkettd saaneista potilaista
(rotigotiinin ja lumelddkkeen vélinen ero 25 %; Close, 13 %; 36 %, pramipeksolin ja lumelddkkeen
vélinen ero 32 %; Closy 21 %; 43 %, pramipeksolin ja rotigotiinin vilinen ero 7 %; Closy, =2 %; 17 %).
Rotigotiinilla ”off’-aika vdheni keskiméérin 2,5 tuntia, pramipeksolilla 2,8 tuntia ja lumelddkkeella
0,9 tuntia. Kaikki aktiivisten hoitojen ja lumelddkkeen viliset erot olivat tilastollisesti merkittavia.

Monikansalliseen kaksoissokkotutkimukseen SP889 osallistui 287 varhaisvaiheen, tai pitkélle
edennyttd Parkinsonin tautia sairastanutta potilasta, joiden aikaisen aamun motoriset oireet eivit olleet
tyydyttavisti hallinnassa. Niisti potilaista 81,5 % sai samanaikaisesti levodopahoitoa. Potilaista 190
sai rotigotiinia ja 97 lumelddkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos titrattiin kahdeksan viikon
aikana ihanteelliselle tasolle nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 h, alkaen annoksesta 2 mg/24 h
enimmadaisannokseen 16 mg/24 h, minka jalkeen kummankin hoitoryhmén potilaat olivat
yllapitohoidossa 4 viikon ajan. Hoitotuloksen kaksi ensisijaista mittaria olivat aikaisen aamun
motorinen toiminta (jota arvioitiin UPDRS-asteikon osiolla III) ja yoaikaiset unihdiriot (joita mitattiin
modifioidulla Parkinsonin taudin uniasteikolla, PDSS-2:11a). Ylldpitohoidon lopussa UPDRS:n
osiosta III saatu keskiméddrdinen pistemaéra oli parantunut rotigotiiniryhméssa 7,0 pistettd
(lahtotilanteessa 29,6) ja lumeryhméssi 3,9 pistettd (lahtotilanteessa 32,0). PDSS-2:n keskimédérdinen
kokonaispistemdéré parani rotigotiiniryhmaéssé 5,9 pistettd (1&htSpistemééra 19,3) ja lumeryhméssa
1,9 pistettd (1ahtopistemddrd 20,5). Hoitoerot ndiden kahden ensisijaisen muuttujan suhteen olivat
tilastollisesti merkitsevid (p = 0,0002 ja p < 0,0001).

5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen

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

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

Laastarin kiinnityskohdan vaihtelu saattaa aiheuttaa pdiviakohtaisia eroja plasmapitoisuuksissa. Erot
rotigotiinin hyotyosuudessa vaihtelivat 2 %:n (kdsivarren yldosa vs. kylki) ja 46 %:n vililla (olkapaa
vs. reisi). Ei kuitenkaan ole viitteita siitd, ettd tilla olisi oleellista vaikutusta kliiniseen tulokseen.

Jakautuminen

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

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa maarin. Rotigotiini metaboloituu N-dealkylaation kautta sekd suoran
ettd sekunddirisen konjugaation kautta. /n vitro -tulokset viittaavat siihen, ettd eri CYP-isoentsyymit
kykenevit katalysoimaan rotigotiinin N-dealkylaatiota. Pddmetaboliitit ovat kanta-aineen sulfaatteja ja
glukuronidikonjugaatteja sekd N-desalkyylimetaboliitteja, jotka ovat biologisesti inaktiivisia.

Tiedot metaboliiteista ovat epétiydellisia.

Eliminaatio

Noin 71 % rotigotiiniannoksesta erittyy virtsaan ja pienempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
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Rotigotiinin puhdistuma ihon kautta annon jalkeen on noin 10 I/min, ja sen eliminaation koko
puoliintumisaika on 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen
eliminaatio, jossa ensimmaéainen puoliintumisaika on noin 2-3 tuntia.

Koska laastarin siséltdima ldékeaine imeytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoansulatuskanavan sairauksilla ei odoteta olevan mitdan vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmit

Koska Neupro-hoito aloitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan vahitellen kliinisen
siedettivyyden mukaan suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sadtidd sukupuolen, painon tai iéin perusteella.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

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

Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epdtodennékdistd, ettd ndiméa metaboliitit aiheuttavat kliinisia
vaikutuksia.

Pediatriset potilaat

Niukkojen farmakokineettisten tietojen perusteella, jotka saatiin, kun levottomat jalat -oireyhtymééa
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 riittdvasti
tietoa, jotta altistuksen ja vasteen suhde pystyttdisiin madrittimasn (ks. myos pediatriset tiedot
kohdasta 4.2).

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

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

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

3 kuukautta kestdneessa tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degeneraatiota
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m?* kehon pinta-alaan suhteutettuna 2,8 kertaa
ihmisille suositeltua enimmaéaisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naarasrotilla.
Lisédtutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittdmiseksi ei ole tehty. Yhdessdkaan
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumista rutiininomaisesti
suoritetuissa histopatologisissa silmétutkimuksissa milldén tutkitulla lajilla. Ndiden havaintojen
merkitystd ihmiselle ei tiedeta.

Eraassd karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydigin solujen kasvaimia ja
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin piéasiassa keskisuuria ja suuria annoksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Ndmé muutokset ovat dopamiiniagonistien yleisesti tunnettuja vaikutuksia rotilla
elinikdisen hoidon jilkeen, eikd niilld katsota olevan merkitystd ihmiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisddntymiseen on tutkittu rotilla, kaniineilla ja hiirilla. Rotigotiini ei ollut
teratogeeninen milldén ndistd kolmesta lajista, mutta se oli sikidtoksinen rotilla ja hiirilld emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut urosrottien hedelméillisyyteen, mutta heikensi selvasti
rotilla ja hiirilld naaraiden hedelmallisyyttéd johtuen vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat
erityisen merkityksellisid jyrsijoilla.

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimutaatioita Amesin testissd, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfoomakokeessa ja heikompia vaikutuksia ilman metabolista
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aktivointia. Tdman mutageenisen vaikutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. T4td vaikutusta ei ole in vivo vahvistettu hiiren mikrotumakokeessa eiké rotan UDS
(Unscheduled DNA Synthesis) -kokeessa. Koska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhteellisen kokonaiskasvun kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd syystd timén yhden positiivisen in vifro -mutageenisuuskokeen merkityst4 ei
tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

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).

Itsekiinnittyvd matriksikerros

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90

Natriummetabisulfiitti (E223)

Askorbyylipalmitaatti (E304)

DL-a-tokoferoli (E307).

Suojakalvo

Léapinédkyvé fluoropolymeeripéillysteinen polyesterikalvo.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muovipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostuu eteenikopolymeeristi (sisin kerros),
alumiinikalvosta, pienitiheyksisestd polyeteenikalvosta ja paperista; toinen puoli koostuu polyeteenisti
(sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeerista ja paperista.

Pakkaus siséltad 7, 14, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittdispakattu suojapusseihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Kéyton jilkeen laastari yhé sisdltdd vaikuttavaa ainetta. Poistamisen jélkeen laastari tulee taittaa kahtia
kiinnittyvé pinta sisdénpiin niin, ettd matriksikerros jai piiloon, asettaa alkuperdiseen suojapussiin ja
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sen jilkeen havittdd. Kdytetyt tai kdyttdmattomat laastarit tulee havittda paikallisten vaatimusten
mukaisesti tai palauttaa apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/001

EU/1/05/331/002

EU/1/05/331/015

EU/1/05/331/018

EU/1/05/331/057

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontédmisen paivamadra: 15. helmikuuta 2006
Viimeisimmén uudistamisen padivimaara: 22. tammikuuta 2016
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KK/VVVV}

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
Neupro 8 mg/24 h depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. Yksi 20 cm*:n laastari siséltdd 9,0 mg
rotigotiinia.

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm?:n laastari sisiltid 13,5 mg
rotigotiinia.

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm?:n laastari sisiltid 18,0 mg
rotigotiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depotlaastari.
Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa pyoristetyt reunat ja kolme kerrosta.

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siiné on painatus "Neupro 4 mg/24 h’.

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus *Neupro 6 mg/24 h’.

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus *Neupro 8 mg/24 h’.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Neupro on tarkoitettu kéytettéiviksi idiopaattisen Parkinsonin taudin varhaisvaiheen ainoana ladkkeena
eli ilman levodopaa tai yhdistettynd levodopaan, ts. taudinkulun aikana aina sairauden
myohéisvaiheisiin saakka, kun levodopan vaikutus vahenee tai muuttuu epiavakaaksi 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 8 mg/24 tuntia.
Enimmaisannos on 8 mg/24 tuntia.

Annostus Parkinsonin taudin mydéhdisvaihetta 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 vélille.

Annosten ollessa yli 8 mg/24 tuntia voidaan kéyttdd 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.

Neupro kiinnitetddn iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittda iholle suunnilleen samaan
aikaan joka pdiva. Laastari jatetddn iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jdlkeen uuteen, joka

kiinnitetddn eri paikkaan.

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

Hoidon lopettaminen

Neupro tulee lopettaa véhitellen. Paivittdistd annosta tulee pienenté asteittain 2 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen pdivé, kunnes Neupro-hoito lopulta péattyy kokonaan (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmét

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saattaa heikentdd rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssd potilasryhméssa. Annosta
voidaan joutua pienentimddn maksan vajaatoiminnan pahentuessa.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievé tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien dialyysia vaativat potilaat. Odottamatonta rotigotiinitasojen nousua saattaa myos esiintyé
munuaisten toiminnan heikentyessé dkillisesti (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Parkinsonin taudin hoidossa Neuprolla ei ole relevanttia kayttoad pediatrisille potilaille.

Antotapa

Neupro on tarkoitettu kdyttdon ihon lépi.

Laastari kiinnitetdan puhtaalle, kuivalle, ehjille terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lonkkaan,

kylkeen, hartiaan tai olkavarteen. Uuden laastarin kiinnittdmistd samalle alueelle tulee valttaa
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seuraavan 14 vuorokauden aikana. Neuproa ei saa kiinnittdd punoittavalle, drtyneelle eikd
vahingoittuneelle ihoalueelle (ks. kohta 4.4).

Kdytto ja kdsittely

Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittda heti suojapussin avaamisen jalkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyvé pinta ihoa vasten, ja sité tulee painaa
tiukasti ihoa vasten. Tdman jdlkeen laastaria tulee taittaa taaksepdin ja poistaa suojakalvon toinen
puoli. Laastarin kiinnittyvddn 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.
Magneettikuvaus tai syddmen sdahkdinen rytminsiirto (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos Parkinsonin tautia sairastavan potilaan hoitovaste rotigotiinille on riittiméton, saattaa vaihdosta
toiseen dopamiiniagonistiin olla lisdhydtya (ks. kohta 5.1).

Magneettikuvaus ja syddmen sdhkdinen rytminsiirto

Neupron taustakerros siséltda alumiinia. Ihon palamisen vélttimiseksi Neupro on poistettava, jos
potilaalle tehddéin magneettikuvaus (MRI) tai syddmen séhkoinen rytminsiirto.

Ortostaattinen hypotensio

Dopamiiniagonistien tiedetddn heikentdvin verenpaineen systeemistd séételyé aiheuttaen
posturaalista/ortostaattista hypotensiota. Tétd on todettu myos rotigotiinihoidon aikana, mutta
tapahtumien esiintyvyys oli sama kuin lumeldékkeilld hoidetuilla potilailla.

On suositeltavaa tarkkailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvan
ortostaattisen hypotensiovaaran takia.

Py6rtyminen

Rotigotiinin kliinisissé tutkimuksissa pyOrtymisté on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumelédékkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliinisesti merkityksellinen sydadn- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydéan- ja verisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttdvd pyOrtymiseen tai pyortymistd edeltdvaan tilaan liittyvistd oireista.

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiinin kdyttddn on liittynyt uneliaisuutta ja ékillistd nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken
paivittdisia askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia merkkeja.
Ladkettd maaradvien ladkareiden tulee toistuvasti selvittdd, esiintyyko potilailla tokkuraisuutta tai
uneliaisuutta, koska potilaat eivat valttaimatta ilmoita tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, ellei sitd heiltd
kysyté suoraan. Annoksen pienentémisté tai hoidon lopettamista tulee harkita huolellisesti.

Impulssikontrollin héiri6é ja muut siihen liittyvét héiriot

Potilaita pitdd seurata sddnnollisesti impulssikontrollin hiirididen ja siihen liittyvien héirididen,
mukaan lukien dopamiinisddtelyn hdirion, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyvé tietdd, ettd impulssikontrollin héiridihin liittyvid kdytosoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
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libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
syominen, voi esiintya potilailla, jotka ovat kdyttineet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinthoidon aikana dopamiinisdételyn hiirid. Annoksen
pienentémisti tai 1ddkityksen lopettamista pitdd harkita, jos tdllaisia oireita esiintyy.

Maligni neuroleptioireyhtymé

Dopaminergisen hoidon #killiseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin
neuroleptioireyhtyméén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoito vahitellen (ks.
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtyma

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

Poikkeavat ajatukset ja poikkeava kdyttdytyminen

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

Fibroottiset komplikaatiot

Retroperitoneaalista fibroosia, keuhkoinfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
perikardiittia ja lappavikoja on raportoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
laakeaineilla, jotka ovat ergotjohdannaisia. Vaikka nama komplikaatiot saattavat havita laakityksen

Vaikka naiden haittavaikutusten uskotaan liittyvan naiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole tietoa,
voivatko muut dopamiiniagonistit, jotka eivit ole ergotjohdannaisia, aiheuttaa niita.

Neuroleptit

Pahoinvointilddkkeind kdytettdvid neurolepteja ei tule antaa dopamiiniagonisteja kayttaville potilaille
(ks. my0s kohta 4.5).

Silmaéldakarin seurantatutkimukset

Silméaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan saannollisin véliajoin tai jos ndkohairioita esiintyy.

Ulkoinen 1ampo

Ulkoista 1dmp64a (liiallinen auringonvalo, lampdtyynyt ja muut 1ampoldhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.

Kiinnityskohdan reaktiot

Kiinnityskohdassa saattaa esiintyé ihoreaktioita, jotka yleensé ovat lievié tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa pdivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kdyttdd seuraavan 14 paivin
aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestdvit muutamaa paivdd kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvat kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hyoty—haittasuhde.

Jos depotlaastari aiheuttaa ihottumaa tai drtymistd, tulee suoraa auringonvaloa kyseiseen alueeseen
vélttdd, kunnes iho on parantunut, sillé altistus auringonvalolle saattaa aiheuttaa ihon vérimuutoksia.
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Jos Neupron kidyton yhteydessé todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Neupron kayttd on
lopetettava.

Perifeerinen turvotus

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla tehdyissi kliinisissé tutkimuksissa perifeerisen turvotuksen
yleisyys oli kuuden kuukauden jaksoissa tarkasteltuna noin 4 % pysyen télla tasolla koko
36 kuukauden havainnointijakson ajan.

Dopaminergiset haittavaikutukset

Joidenkin dopaminergisten haittavaikutusten, kuten harhojen, dyskinesian ja perifeerisen turvotuksen,
esiintyvyys on yleensd korkeampi Parkinsonin tautia sairastavien yhdistelméhoidossa levodopan
kanssa. Tdma tulee huomioida madrattdessa rotigotiinia.

Dystoniset reaktiot

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on toisinaan raportoitu rotigotiinihoidon aloittamisen tai
annoksen vihittdisen suurentamisen yhteydessé dystonisia reaktioita, mukaan lukien dystoniaa,
asentovirheitd, kierokaulaisuutta (torticollis) ja Pisa-oireyhtyméa. Vaikka dystoniset reaktiot saattavat
olla Parkinsonin taudin oire, joillakin néistd potilaista oireet ovat lieventyneet rotigotiiniannoksen
pienentémisen tai rotigotiinihoidon lopettamisen jélkeen. Jos dystoninen reaktio ilmenee,
dopaminerginen laékitys on tarkistettava ja rotigotiiniannoksen muuttamista on harkittava.

Herkkyys sulfiitille

Neupro sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tdma sulfiitti voi aiheuttaa allergistyyppisid reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaavia tai vihemmaén vakavia astmaattisia kohtauksia,
tietyille alttiille henkiléille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit, tioksanteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentdvan Neupron
tehoa, ja niiden samanaikaista antoa tulee vélttda. Mahdollisten additiivisten vaikutusten takia
varovaisuutta tulee noudattaa, kun potilaat kédyttévét rauhoittavia ladkkeité tai muita keskushermostoa
lamaavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinejé, psykoosilddkkeitd, masennuslddkkeitd) tai alkoholia
yhdessé rotigotiinin kanssa.

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.

Neupro saattaa voimistaa levodopan dopaminergisi 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 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelméllisessé idssi olevat naiset, raskauden ehkéisy

Hedelméllisessé idssd olevien naisten on kdytettdva tehokasta ehkiisya rotigotiinihoidon aikana.
Raskaus

Rotigotiinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole riittdvasti tietoa. Eldintutkimukset eivit viittaa
teratogeenisiin vaikutuksiin rotilla ja kaniineilla, mutta sikiétoksisuutta on todettu rotilla ja hiirilld
emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3). Ihmisiin kohdistuvasta mahdollisesta vaarasta ei ole tietoa.
Rotigotiinia ei tule kdyttdd raskauden aikana.

Imetys

Koska rotigotiini vdhentéda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetaan vihenevan.
Rotilla tehdyissé tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on todettu erittyvin
rintamaitoon. Koska ihmisisté ei ole tutkimustietoa, tulee imettdminen lopettaa.

Hedelméllisyys

Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelmaéllisyystutkimuksista.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Rotigotiinilla saattaa olla merkittdva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

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

kohdat 4.4 ja 4.5).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Analyysin mukaan, joka tehtiin lumeldikkeeseen vertailevien kliinisten tutkimusten yhdistetysté
aineistosta, jossa 1 307:44 potilasta hoidettiin Neuprolla ja 607:44 lumelddkkeelld, 72,5 % Neuproa
saaneista potilaista ja 58,0 % lumelddketti saaneista potilaista raportoi ainakin yhden
haittavaikutuksen.

Hoidon alussa saattaa esiintyd dopaminergisié haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
Néama ovat yleensd lievia tai kohtalaisia ja ohimenevid, vaikka hoitoa jatketaankin.

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

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 35,7 %:1la 830:sta Neupro-depotlaastaria kdyttivésti potilaasta todettiin laastarin
kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievié tai
keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Neupro-hoidon keskeytymisen vain 4,3 %:lla
kaikista Neuproa kéyttavistd potilaista.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita on
ilmennyt Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jdlkeen. Haittavaikutukset on

43



esitetty kussakin elinjarjestelmaluokassa seuraavien esiintymistiheyksien mukaisina (niiden potilaiden
lukumaéir4, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvédn) ryhmind: 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-
jarjestelméi
Immuuni- Yliherkkyys,
jarjestelmi johon saattaa
siséltya
angioedeema,
kielen
turvotus ja
huulten
turvotus
Psyykkiset Aistiharhat® Nukahtelu- Psykoottiset | Dopamiinin
hairiot (mukaan kohtaukset/ hairiot, sadtely-
lukien harhat, | dkillinen pakko- hairiéon
nikoharhat, nukahtelu, oireinen liittyva
kuuloharhat, | vainoharhai- | hiirio, oireyhtyma*
illuusiot), suus, aggressiivi-
unettomuus, sukupuolisen | nen
unihdiriot, halukkuuden | kdytos/aggres
painajaiset, hiiriot sio®,
poikkeavat (mukaan harhaluulot?,
unet, lukien delirium!
impulssikontr | korostunut
ollin hdiriét*? | seksuaalisuus
(mukaan ,
lukien sukupuoliviet
sairaalloinen | in
pelaaminen, voimistumine
pakonomaine | n),
n saman sekavuustila,
toiminnon desorientaatio
toistaminen, | ¢, agitaatio?
ahmimis-
hairio/
syomishiiri®
pakonomaine
n ostelu®)
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Hermosto Uneliaisuus, | Tajunnanhdiri Kouristelu Pédén
huimaus, ot* (mukaan kallistuma
paédnsarky lukien eteen
pyOrtyminen, (antecollis)®
vasovagaalin
en
pyOrtyminen,
tajunnanmene
tys),
dyskinesia,
asentohuimau
s, letargia
Silmiit Néon
hdamartymine
n, nion
heikkenemi-
nen, fotopsia
Kuulo ja Huimaus
tasapaino-
elin
Sydiin Sydédmentyky | Eteisvérind Supraventrik
tys ulaarinen
takykardia
Verisuonisto Ortostaatti- Hypotensio
nen
hypotensio,
hypertensio
Hengitys- Hikka
elimet,
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoan- Pahoinvointi, | Ummetus, Vatsakipu Ripuli
sulatus- oksentelu suun
elimisto kuivuminen,
dyspepsia
Iho ja Eryteema, Yleistynyt Yleistynyt
ihonalainen voimakas kutina, ihon ihottuma
kudos hikoilu, drtyminen,
kutina kosketusihott
uma
Sukupuoli- Erektiohdirio
elimet ja
rinnat
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MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
luokituksen yleinen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Yleisoireet ja | Kiinnitys- Perifeerinen Artyneisyys
antopaikassa | kohdan ja turvotus,
todettavat antopaikan heikotustilat®
haitat reaktiot? (mukaan
(mukaan lukien
lukien vasymys,
eryteema, astenia,
kutina, huonovointis
artyminen, uus)
ihottuma,
ihotulehdus,
vesirakkulat,
kipu,
ekseema,
tulehdus,
turpoaminen,
varinmuutos,
nappylét,
eksfoliaatio,
nokkosihottu
ma,
yliherkkyys)
Tutkimukset Painon Kohonneet
aleneminen maksa-
entsyymit
(mukaan
lukien ASAT,
ALAT, GT),
painonnousu,
sykkeen
kohoaminen,
kreatiini-
kinaasiarvon
suureneminen
d
Vammat, Kaatuminen
myrkytykset
ja
hoitokompli
kaatiot
Luusto, Rabdomyolyy
lihakset ja si®
sidekudos

2 Korkean tason termi
b Todettu avoimissa kliinisisséd tutkimuksissa
¢ Todettu myyntiluvan myontamisen jilkeen

4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus
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Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista paivaaikaista uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua.
Yksittaisissa tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
liikkenneonnettomuuksia (ks. myds kohdat 4.4 ja 4.7).

Impulssikontrollin hdirio
Pelihimoa, lisdéntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai
ostelua, ahmimista tai pakonomaista syomista, voi esiintya potilailla, jotka ovat kdyttédneet

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hySty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Todenndkodisimpien haittavaikutusten oletetaan liittyvdn dopamiiniagonistin farmakodynaamiseen
profiiliin. Néitd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tahattomat liikkeet, aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopaminergisen stimulaation oireet.

Hoito

Dopamiiniagonistien yliannostukselle ei tunneta vasta-ainetta. Yliannostusta epdiltiessa
laastarin/laastarien poistamista on harkittava. Laastarin/laastarien poistamisen jilkeen vaikuttavan
aineen saanti loppuu ja plasman rotigotiinipitoisuus pienenee nopeasti.

Potilasta tulee tarkkailla huolellisesti seuraamalla mm. syddmen sykettd, syddmen rytmié ja
verenpainetta. Dialyysista ei odotettavasti ole hyotyd, koska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.
Jos rotigotiinihoito on lopetettava, lopettaminen on tehtéva véhitellen neuroleptioireyhtymén
estamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: parkinsonismilddkkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: N04BC09

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

Vaikutusmekanismi

Rotigotiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, Ds- ja Di-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.

Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan piéasiassa dopamiinireseptoreiden vilityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset
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Mité tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissa ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myos
Di-, D4~ ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissa reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT 1 A-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 neljasté keskeisesté, rinnakkaisesta,
satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta lumeldidkkeeseen vertailevasta tutkimuksesta, sekid kolmesta
tutkimuksesta, joissa tutkittiin Parkinsonin taudin erityispiirteita.

Kahdessa keskeisessé 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 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 I1) ja fyysisen toimintakyvyn osiosta (Motor Examination, osio III). Teho
médritettiin potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méérén
(Responder Rate) seké péivittdistoiminto- ja fyysisen toimintakyvyn osioiden absoluuttisten pisteiden
yhteissumman paranemisena (UPDRS osiot II + III).

SP512-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 177 potilasta sai rotigotiinia ja 96 potilasta lumeldékett.
Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdddettiin nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 tuntia
alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimmaisannoksen ollessa 6 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat
pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa 91 %:lla rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 6 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 48 %:1la rotigotiinia saaneista potilaista ja 19 %:1la
lumeléddkettd saaneista potilaista (ero 29 %; Close, 18 %; 39 %, p < 0,0001). Rotigotiinilla UPDRS
(osiot II + III) -pisteet paranivat keskimédrin —3,98 pisteelld (1&htotilanne 29,9 pistettd), kun taas
lumeryhmaéssa todettiin 1,31 pisteen huononeminen (lahtétilanne 30,0 pistettd). Ero oli 5,28 pistettd ja
tilastollisesti merkitseva (p < 0,0001).

SP513-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 213 potilasta sai rotigotiinia, 227 potilasta sai ropinirolia
ja 117 potilasta lumeldékettd. Potilaiden rotigotiiniannos sdddettiin 4 viikon aikana nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimméisannoksen ollessa 8 mg/24 tuntia.
Ropiniroliryhmaéssé potilaiden annos sdddettiin 13 viikon aikana, enimméisannoksen ollessa

24 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.
Yllépitohoidon lopussa 92 %:lla rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 8 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 52 %:1la rotigotiinia saaneista potilaista, 68 %:lla
ropinirolia saaneista potilaista ja 30 %:1la lumelédékettd saaneista potilaista (rotigotiinin ja
lumelddkkeen vélinen ero 21,7 %, Closy, 11,1 %; 32,4 %, ropinirolin ja lumelddkkeen vélinen ero

38,4 %, Closo, 28,1 %; 48,6 %, ropinirolin ja rotigotiinin vélinen ero 16,6 %, Closy, 7,6 %; 25,7 %).
UPDRS-pisteiden (osiot II + I1I) keskimdérdinen paraneminen oli 6,83 pistettd (laht6tilanne

33,2 pistettd) rotigotiiniryhmaéssé, 10,78 pistettd ropiniroliryhmaéssé (ldhtétilanne 32,2 pistettd) ja

2,33 pistettd lumeryhmaissé (1dhtotilanne 31,3 pistettd). Kaikki erot vaikuttavien aineiden ja
lumelédékkeen vililld olivat tilastollisesti merkitsevid. Tutkimus ei vahvistanut rotigotiinin
yhdenvertaista tehoa ropiniroliin ndhden.

Myohemmin tehdyssid avoimessa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa (SP824) arvioitiin
yon yli tapahtuvan vaihdon siedettdvyyttd ropiniroli-, pramipeksoli- tai kabergoliinihoidosta
rotigotiinidepotlaastarihoitoon seki sen vaikutusta idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien
potilaiden oireisiin. 116 potilaan aiempi suun kautta otettava l4ékitys vaihdettiin enintdén

8 mg/24 tuntia rotigotiinihoitoon. Potilaista 47 oli saanut ropinirolia enintéén 9 mg/vrk, 47 oli saanut
pramipeksolia enintddn 2 mg/vrk ja 22 oli saanut kabergoliinia enintddn 3 mg/vrk. Siirtyminen
rotigotiiniin onnistui hyvin ja vahéaistd annoksen sééto6d (mediaani 2 mg/24 h) tarvittiin vain kahden
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ropinirolia, viiden pramipeksolia ja neljan kabergoliinia aiemmin saaneen potilaan kohdalla. UPDRS-
asteikon I-IV osioissa havaittiin pisteiden paranemista. Turvallisuusprofiili siilyi muuttumattomana
aiempiin tutkimuksiin néhden.

Satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa SP825, johon osallistuvilla oli varhaisvaiheessa oleva
Parkinsonin tauti, 25 potilasta satunnaistettiin rotigotiini- ja 26 ropiniroliryhmé&n. Annokset sdddettiin
molemmissa hoitohaaroissa optimaaliseen annokseen tai enimméisannokseen, jotka olivat vastaavasti
8 mg/24 h ja 9 mg/vrk. Molemmilla hoidoilla havaittiin paranemista aikaisen aamun motorisiin
toimintoihin ja uneen. Neljan viikon ylldpitohoidon jalkeen motoriset oireet (UPDRS osio III) olivat
parantuneet 6,3 + 1,3 pisteelld rotigotiinia saavien ryhméssi ja 5,9 = 1,3 pisteelld ropinirolia saavien
ryhmésséd. Uni (PDSS) oli parantunut rotigotiinihaarassa 4,1 + 13,8 pisteelld ja ropinirolihaarassa

2,5 £ 13,5 pisteelld. Valmisteiden turvallisuusprofiilit vastasivat toisiaan lukuun ottamatta
kiinnityskohdan reaktioita.

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

Kaksi keskeisti lisdtutkimusta (SP650DB ja SP515) tehtiin potilailla, jotka saivat samanaikaisesti
levodopahoitoa. Ensisijainen vastemuuttuja oli ”off”’-ajan (tuntien) viheneminen. Teho mééritettiin
potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méairén (Responder Rate)
ja off’-ajan absoluuttisena paranemisena.

Kaksoissokkotutkimuksessa SP650DB 113 potilasta sai rotigotiinia enimmaéisannoksen ollessa

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

119 potilasta sai lumeldédkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumeldékeannos sdddettiin nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia aloittaen annoksella 4 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta. Ylldpitohoidon lopussa véhintddn 30 %:n paraneminen
todettiin 57 %:lla rotigotiinia 8 mg/24 tunnissa ja 55 %:1la 12 mg/24 tunnissa saaneista potilaista ja

34 %:1la lumelédédkettd saaneista potilaista (vastaavat erot 22 % ja 21 %, Close, 10 %; 35 % ja 8 %;

33 %, p < 0,001 kummallekin rotigotiiniryhmaélle). Rotigotiinilla "off’-aika vdheni keskimédérin 2,7 ja
2,1 tuntia, kun taas lumeryhméssa todettiin 0,9 tunnin viheneminen. Erot olivat tilastollisesti
merkittdvid (p < 0,001 ja p = 0,003).

Kaksoissokkotutkimuksessa SP515 201 potilasta sai rotigotiinia, 200 pramipeksolia ja 100 potilasta
lumelddkettd. Potilaiden rotigotiiniannos sdddettiin optimaaliseksi nostamalla annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 4 mg/24 tuntia, enimmaisannoksen ollessa 16 mg/24 tuntia.
Pramipeksoliryhméssé potilaat saivat ensimmaéisend viikkona 0,375 mg ja toisena viikkona 0,75 mg,
minka jalkeen annosta sdddettiin edelleen nostamalla sitd viikoittain 0,75 mg suotuisimpaan annokseen
asti enimmadisannoksen ollessa 4,5 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin suotuisimmalla
ylldpitoannoksella 4 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa vihintdan 30 %:n paraneminen todettiin 60 %:1la rotigotiinia saaneista
potilaista, 67 %:1la pramipeksolia saaneista potilaista ja 35 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista
(rotigotiinin ja lumelddkkeen vélinen ero 25 %; Close, 13 %; 36 %, pramipeksolin ja lumelddkkeen
vélinen ero 32 %; Closy, 21 %; 43 %, pramipeksolin ja rotigotiinin vilinen ero 7 %; Closy, —2 %; 17 %).
Rotigotiinilla ”off”’-aika vdheni keskiméérin 2,5 tuntia, pramipeksolilla 2,8 tuntia ja lumelddkkeella
0,9 tuntia. Kaikki aktiivisten hoitojen ja lumelddkkeen viliset erot olivat tilastollisesti merkittavia.

Monikansalliseen kaksoissokkotutkimukseen SP889 osallistui 287 varhaisvaiheen, tai pitkélle
edennyttd Parkinsonin tautia sairastanutta potilasta, joiden aikaisen aamun motoriset oireet eivét olleet
tyydyttivasti hallinnassa. Niisté potilaista 81,5 % sai samanaikaisesti levodopahoitoa. Potilaista 190
sai rotigotiinia ja 97 lumelddkettd. 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 jalkeen kummankin hoitoryhmén potilaat olivat
yllapitohoidossa 4 viikon ajan. Hoitotuloksen kaksi ensisijaista mittaria olivat aikaisen aamun
motorinen toiminta (jota arvioitiin UPDRS-asteikon osiolla III) ja yoaikaiset unihdiriot (joita mitattiin
modifioidulla Parkinsonin taudin uniasteikolla, PDSS-2:11a). Ylldpitohoidon lopussa UPDRS:n

osiosta III saatu keskiméddrdinen pisteméaré oli parantunut rotigotiiniryhmésséi 7,0 pistettd
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(lahto6tilanteessa 29,6) ja lumeryhmassa 3,9 pistettd (lahtotilanteessa 32,0). PDSS-2:n keskiméddrdinen
kokonaispisteméadra parani rotigotiiniryhmassa 5,9 pistettd (1ahtopistemddra 19,3) ja lumeryhmaéssa
1,9 pistettd (lahtopistemddrd 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 pysyvit vakaina,
kun laastari kiinnitetdén kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio lisdéntyy
annoksesta riippuvasti annosvalilld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.

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

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

Jakautuminen

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

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa méérin. Rotigotiini metaboloituu N-dealkylaation kautta seké suoran
ettd sekunddadrisen konjugaation kautta. /n vitro -tulokset viittaavat siihen, ettd eri CYP-isoentsyymit
kykenevit katalysoimaan rotigotiinin N-dealkylaatiota. Pddmetaboliitit ovat kanta-aineen sulfaatteja ja
glukuronidikonjugaatteja sekd N-desalkyylimetaboliitteja, jotka ovat biologisesti inaktiivisia.

Tiedot metaboliiteista ovat epataydellisia.

Eliminaatio

Noin 71 % rotigotiiniannoksesta erittyy virtsaan ja pienempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin puhdistuma ihon kautta annon jélkeen on noin 10 I/min, ja sen eliminaation koko
puoliintumisaika on 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen

eliminaatio, jossa ensimmaéinen puoliintumisaika on noin 2-3 tuntia.

Koska laastarin sisdltdima ladkeaine imeytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoansulatuskanavan sairauksilla ei odoteta olevan mitdéan vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmit

Koska Neupro-hoito aloitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan véhitellen kliinisen
siedettivyyden mukaan suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sddtdd sukupuolen, painon tai idn perusteella.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on kohtalainen maksan vajaatoiminta tai lievi tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, ei

rotigotiinin plasmapitoisuuksien todettu kohoavan oleellisesti. Neuproa ei ole tutkittu potilailla, joilla
on vaikea maksan vajaatoiminta.
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Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epdtodennékdistd, ettd ndiméa metaboliitit aiheuttavat kliinisia
vaikutuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

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

3 kuukautta kesténeessa tutkimuksessa albiinorotilla todettiin verkkokalvon degeneraatiota
transmissiomikroskoopilla annoksella, joka vastasi mg/m? kehon pinta-alaan suhteutettuna 2,8 kertaa
ihmisille suositeltua enimmaisannosta. Vaikutukset olivat korostuneempia naarasrotilla.
Lisédtutkimuksia patologisten yksityiskohtien selvittdmiseksi ei ole tehty. Yhdessdkaan
toksikologisessa tutkimuksessa ei ole todettu verkkokalvon degeneroitumista rutiininomaisesti
suoritetuissa histopatologisissa silmétutkimuksissa millaén tutkitulla lajilla. Ndiden havaintojen
merkitystd ihmiselle ei tiedeta.

Erédssé karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydigin solujen kasvaimia ja
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin piéasiassa keskisuuria ja suuria annoksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Ndma muutokset ovat dopamiiniagonistien yleisesti tunnettuja vaikutuksia rotilla
elinikdisen hoidon jilkeen, eikd niilld katsota olevan merkitystd ihmiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisddantymiseen on tutkittu rotilla, kaniineilla ja hiirilla. Rotigotiini ei ollut
teratogeeninen millddn ndistd kolmesta lajista, mutta se oli sikiétoksinen rotilla ja hiirilld emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut urosrottien hedelméillisyyteen, mutta heikensi selvasti
rotilla ja hiirilld naaraiden hedelmaillisyyttd johtuen vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat
erityisen merkityksellisid jyrsijoilla.

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimutaatioita Amesin testissd, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfoomakokeessa ja heikompia vaikutuksia ilman metabolista
aktivointia. Tdman mutageenisen vaikutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. T4td vaikutusta ei ole in vivo vahvistettu hiiren mikrotumakokeessa eiké rotan UDS
(Unscheduled DNA Synthesis) -kokeessa. Koska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhteellisen kokonaiskasvun kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd syystd timén yhden positiivisen in vitro -mutageenisuuskokeen merkitysta ei
tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

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).

Itsekiinnittyvd matriksikerros

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90

Natriummetabisulfiitti (E223)

Askorbyylipalmitaatti (E304)

DL-a-tokoferoli (E307).
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Suojakalvo

Léapinédkyvé fluoropolymeeripéillysteinen polyesterikalvo.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4  Sailytys

Sailyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muovipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostuu eteenikopolymeeristi (sisin kerros),
alumiinikalvosta, pienitiheyksisestd polyeteenikalvosta ja paperista; toinen puoli koostuu polyeteenisti
(sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeeristi ja paperista.

Pakkaus siséltad 7, 14, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittdispakattu suojapusseihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyton jilkeen laastari yha sisdltdd vaikuttavaa ainetta. Poistamisen jélkeen laastari tulee taittaa kahtia
kiinnittyvé pinta sisdénpéin niin, ettd matriksikerros jai piiloon, asettaa alkuperdiseen suojapussiin ja
sen jalkeen havittad. Kaytetyt tai kdyttdmattomat laastarit tulee hévittéa paikallisten vaatimusten
mukaisesti tai palauttaa apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari

EU/1/05/331/004

EU/1/05/331/005

EU/1/05/331/021

EU/1/05/331/024
EU/1/05/331/059

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
EU/1/05/331/007
EU/1/05/331/008
EU/1/05/331/027
EU/1/05/331/030
EU/1/05/331/060
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Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
EU/1/05/331/010
EU/1/05/331/011
EU/1/05/331/033
EU/1/05/331/036
EU/1/05/331/061

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontédmisen paivamadra: 15. helmikuuta 2006
Viimeisimmaén uudistamisen pédivamadra: 22. tammikuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KK/VVVV}

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu.

53



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

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

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm?:n laastari sisiltid 13,5 mg
rotigotiinia.

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm?:n laastari sisiltid 18,0 mg
rotigotiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Depotlaastari.

Ohut, matriksityyppinen, nelion muotoinen, jossa pyoristetyt reunat ja kolme kerrosta.
Taustakerroksen ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus *Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h,
6 mg/24 h tai 8§ mg/24 h’.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Neupro on tarkoitettu kéytettéiviksi idiopaattisen Parkinsonin taudin varhaisvaiheen ainoana ladkkeena
eli ilman levodopaa tai yhdistettynd levodopaan, ts. taudinkulun aikana aina sairauden
myohéisvaiheisiin saakka, kun levodopan vaikutus vahenee tai muuttuu epivakaaksi 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 8 mg/24 tuntia.
Enimmaisannos on 8 mg/24 tuntia.

Annostus Parkinsonin taudin mydéhdisvaihetta 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 vélille.

Neupron hoidon aloituspakkaus sisiltéé nelja erilaista pakkausta (yksi kutakin vahvuutta), kussakin
seitsemén laastaria. Maéré riittdd neljdn ensimmaéisen hoitoviikon tarpeisiin.

Potilaan vasteesta riippuen kaikki seuraavassa esitetyt vaiheet eivét valttdimatta ole tarpeen tai
neljannen viikon jilkeen saatetaan tarvita lisdksi korkeampien annosten pakkauksia, jotka eivit sisélly
tahén pakkaukseen.

Ensimmaisend hoitopdivand potilas aloittaa Neupro 2 mg/24 h -laastarilla. Toisella viikolla potilas
kayttad Neupro 4 mg/24 h -laastaria. Kolmannella viikolla hén kdyttda Neupro 6 mg/24 h -laastaria ja
neljénnelld viikolla Neupro 8 mg/24 h -laastaria. Pakkauksiin on merkitty ”Viikko 1 (2, 3 tai 4)”.

Neupro kiinnitetddn iholle kerran vuorokaudessa. Laastari tulee kiinnittda iholle suunnilleen samaan
aikaan joka péivi. Laastari jéatetdén iholle 24 tunniksi ja vaihdetaan sen jilkeen uuteen, joka

kiinnitetdan eri paikkaan.

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

Hoidon lopettaminen

Neupro tulee lopettaa véhitellen. Paivittdistd annosta tulee pienentéé asteittain 2 mg/24 tuntia
kerrallaan mieluiten joka toinen pdiva, kunnes Neupro-hoito lopulta pééttyy kokonaan (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmét

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.
Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, joka
saattaa heikentdé rotigotiinin puhdistumaa. Rotigotiinia ei ole tutkittu tdssé potilasryhméssd. Annosta
voidaan joutua pienentdméén 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 myds esiintyd
munuaisten toiminnan heikentyessé dkillisesti (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

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

Neupro on tarkoitettu kdyttdon ihon lépi.

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

Kaytto ja kdsittely

Kukin laastari on pakattu suojapussiin ja tulee kiinnittda heti suojapussin avaamisen jalkeen. Puolet
suojakalvosta tulee poistaa, ja laastari tulee asettaa kiinnittyvé pinta ihoa vasten, ja sité tulee painaa
tiukasti ihoa vasten. Tdmén jélkeen laastaria tulee taittaa taaksepdin ja poistaa suojakalvon toinen
puoli. Laastarin kiinnittyvddn 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.
Magneettikuvaus tai syddmen sdahkdinen rytminsiirto (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos Parkinsonin tautia sairastavan potilaan hoitovaste rotigotiinille on riittiméton, saattaa vaihdosta
toiseen dopamiiniagonistiin olla lisdhyotya (ks. kohta 5.1).

Magneettikuvaus ja syddmen sdhkdinen rytminsiirto

Neupron taustakerros siséltdd alumiinia. Ihon palamisen vélttimiseksi Neupro on poistettava, jos
potilaalle tehdddn magneettikuvaus (MRI) tai syddmen sdahkoéinen rytminsiirto.

Ortostaattinen hypotensio

Dopamiiniagonistien tiedetddn heikentidvin verenpaineen systeemistd séételyé aiheuttaen
posturaalista/ortostaattista hypotensiota. Tatd on todettu myos rotigotiinihoidon aikana, mutta
tapahtumien esiintyvyys oli sama kuin lumeldékkeilld hoidetuilla potilailla.

On suositeltavaa tarkkailla verenpainetta etenkin hoidon alussa dopaminergiseen hoitoon liittyvéin
ortostaattisen hypotensiovaaran takia.

Pyértyminen

Rotigotiinin kliinisissé tutkimuksissa pyOrtymistd on havaittu saman verran rotigotiinilla ja
lumelddkkeelld hoidetuilla potilailla. Koska néihin tutkimuksiin ei otettu mukaan potilaita, joilla oli
jokin kliinisesti merkityksellinen sydéin- ja verisuonisairaus, vaikeaa sydin- ja verisuonisairautta
sairastavalta potilaalta on kysyttidvé pyortymiseen tai pyOrtymisté edeltivéén tilaan liittyvistd oireista.

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiinin kiyttoon on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Akillistd nukahtelua kesken
pdivittdisid askareita on raportoitu, joissakin tapauksissa ilman ennalta havaittuja varoittavia merkkeja.
Ladkettd madradvien lddkéreiden tulee toistuvasti selvittdd, esiintyykd potilailla tokkuraisuutta tai
uneliaisuutta, koska potilaat eivat valttamatta ilmoita tokkuraisuutta tai uneliaisuutta, ellei sitd heiltd
kysytd suoraan. Annoksen pienentdmistd tai hoidon lopettamista tulee harkita huolellisesti.
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Impulssikontrollin héiri6é ja muut siihen liittyvét héiriot

Potilaita pitdd seurata sddnnollisesti impulssikontrollin hiirididen ja siihen liittyvien héirididen,
mukaan lukien dopamiiniséételyn hdirion, kehittymisen varalta. Potilaiden ja heiddn omaishoitajiensa
on hyvi tietdd, ettd impulssikontrollin hdiridihin liittyvid kdytdsoireita, kuten pelihimo, lisdéntynyt
libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen
sy0minen, voi esiintyé potilailla, jotka ovat kéyttdneet dopamiiniagonistia, mukaan lukien rotigotiini.
Joillakin potilailla havaittiin rotigotiinihoidon aikana dopamiinisddtelyn héirié. Annoksen
pienentdamista tai ladkityksen lopettamista pitdd harkita, jos tallaisia oireita esiintyy.

Maligni neuroleptioireyhtymaé

Dopaminergisen hoidon dkilliseen lopettamiseen liittyen on raportoitu maligniin
neuroleptioireyhtymaéén viittaavia oireita. Siitd syystd on suositeltavaa lopettaa hoito vihitellen (ks.
kohta 4.2).

Dopamiiniagonistien lopetusoireyhtymé

Dopaminergisen hoidon dkillisen lopettamisen yhteydessé on raportoitu dopamiiniagonistien
lopetusoireyhtyméén viittaavia oireita (esimerkiksi kipua, vdsymysté, masennusta, hikoilua ja
ahdistuneisuutta), joten hoito suositellaan lopettamaan annosta véhitellen pienentdmalld (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
kéyttdytyminen, desorientaatio, aggressiivisuus, agitaatio ja delirium.

Fibroottiset komplikaatiot

Retroperitoneaalista fibroosia, keuhkoinfiltraatteja, pleuraeffuusiota, pleuran paksuuntumista,
perikardiittia ja lappavikoja on raportoitu joillakin potilailla, joita on hoidettu dopaminergisilla
laakeaineilla, jotka ovat ergotjohdannaisia. Vaikka nama komplikaatiot saattavat havita laakityksen
Vaikka ndiden haittavaikutusten uskotaan liittyvan naiden aineiden ergoliinirakenteeseen, ei ole tietoa,
voivatko muut dopamiiniagonistit, jotka eivit ole ergotjohdannaisia aiheuttaa niita.

Neuroleptit

Pahoinvointiléddkkeind kdytettdvid neurolepteja ei tule antaa dopamiiniagonisteja kayttaville potilaille
(ks. my0s kohta 4.5).

Silmélddkérin seurantatutkimukset

Silmaladkarin seurantatutkimuksia suositellaan sddannollisin véliajoin tai jos ndkohairiditd esiintyy.

Ulkoinen 1ampd

Ulkoista 1&dmp64 (liiallinen auringonvalo, lampdtyynyt ja muut 1dmpd6léhteet, kuten sauna, kuuma
kylpy) ei tule kohdistaa laastarin kiinnityskohtaan.

Kiinnityskohdan reaktiot

Kiinnityskohdassa saattaa esiintyé ihoreaktioita, jotka yleensd ovat lievid tai kohtalaisia
voimakkuudeltaan. On suositeltavaa vaihtaa kiinnityskohtaa paivittdin (esim. oikealta puolelta
vasemmalle puolelle ja yldvartalosta alavartaloon). Samaa kohtaa ei tule kdyttdd seuraavan 14 péivin
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aikana. Jos kiinnityskohtaan ilmestyy ihoreaktioita, jotka kestdvit muutamaa paivdd kauemmin tai
ovat pysyvid, tai jotka pahenevat tai levidvat kiinnityskohdan ulkopuolelle, tulee kyseisen potilaan
kohdalla arvioida hoidon hyoty—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 Neupron kdyton yhteydessé todetaan yleistynyt ihoreaktio (esim. allerginen ihottuma, mukaan
lukien erytematoottinen, makulaarinen tai papulaarinen ihottuma tai kutina), Neupron kéyttd on
lopetettava.

Perifeerinen turvotus

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa perifeerisen turvotuksen
yleisyys oli kuuden kuukauden jaksoissa tarkasteltuna noin 4 % pysyen télla tasolla koko
36 kuukauden havainnointijakson ajan.

Dopaminergiset haittavaikutukset
Joidenkin dopaminergisten haittavaikutusten, kuten harhojen, dyskinesian ja perifeerisen turvotuksen,
esiintyvyys on yleensd korkeampi Parkinsonin tautia sairastavien yhdistelmahoidossa levodopan

kanssa. Tama tulee huomioida médrattaessa rotigotiinia.

Dystoniset reaktiot

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on toisinaan raportoitu rotigotiinihoidon aloittamisen tai
annoksen vihittdisen suurentamisen yhteydesséd dystonisia reaktioita, mukaan lukien dystoniaa,
asentovirheitd, kierokaulaisuutta (torticollis) ja Pisa-oireyhtymad. Vaikka dystoniset reaktiot saattavat
olla Parkinsonin taudin oire, joillakin néistd potilaista oireet ovat lieventyneet rotigotiiniannoksen
pienentémisen tai rotigotiinihoidon lopettamisen jélkeen. Jos dystoninen reaktio ilmenee,
dopaminerginen ldékitys on tarkistettava ja rotigotiiniannoksen muuttamista on harkittava.

Herkkyys sulfiitille

Neupro sisdltdd natriummetabisulfiittia. Tima sulfiitti voi aiheuttaa allergistyyppisia reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisia oireita ja henked uhkaavia tai vihemmén vakavia astmaattisia kohtauksia,
tietyille alttiille henkil6ille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Koska rotigotiini on dopamiiniagonisti, dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit, tioksanteenit), tai metoklopramidin otaksutaan mahdollisesti heikentidvin Neupron
tehoa, ja niiden samanaikaista antoa tulee vilttda. Mahdollisten additiivisten vaikutusten takia
varovaisuutta tulee noudattaa, kun potilaat kdyttavat rauhoittavia ladkkeita tai muita keskushermostoa
lamaavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinejd, psykoosilddkkeitd, masennusladkkeitd) tai alkoholia
yhdessa rotigotiinin kanssa.

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 vapaachtoisilla koehenkil6illa rotigotiinin farmakokinetiikkaan tai metaboliaan.

Neupro saattaa voimistaa levodopan dopaminergisi haittavaikutuksia ja aiheuttaa ja/tai pahentaa
dyskinesiaa, kuten on kuvattu muidenkin dopamiiniagonistien yhteydessa.
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Rotigotiinin (3 mg/24 tuntia) samanaikainen antaminen ei vaikuttanut ehkéisytablettien (0,03 mg
etinyyliestradiolia, 0,15 mg levonorgestreelid) farmakodynamiikkaan eikd farmakokinetiikkaan.
Yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu muuntyyppisten hormonaalisten ehkdisymenetelmien kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelméllisessé idssi olevat naiset, raskauden ehkéisy

Hedelméllisessd idssd olevien naisten on kdytettdva tehokasta ehkiisya rotigotiinihoidon aikana.
Raskaus

Rotigotiinin kéytostéd raskaana olevilla naisilla ei ole riittdvésti tietoa. Eldintutkimukset eivét viittaa
teratogeenisiin vaikutuksiin rotilla ja kaniineilla, mutta sikiétoksisuutta on todettu rotilla ja hiirilld
emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3). Ihmisiin kohdistuvasta mahdollisesta vaarasta ei ole tietoa.
Rotigotiinia ei tule kdyttdd raskauden aikana.

Imetys

Koska rotigotiini vihentda prolaktiinin eritystd ihmiselld, maidonerityksen odotetaan védhenevén.
Rotilla tehdyissé tutkimuksissa rotigotiinin ja/tai sen metaboliitin/metaboliittien on todettu erittyvin
rintamaitoon. Koska ihmisisté ei ole tutkimustietoa, tulee imettdminen lopettaa.

Hedelmallisyys

Ks. kohdasta 5.3 tiedot hedelmaéllisyystutkimuksista.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Rotigotiinilla saattaa olla merkittéva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

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

kohdat 4.4 ja 4.5).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Analyysin mukaan, joka tehtiin lumeldikkeeseen vertailevien kliinisten tutkimusten yhdistetysté
aineistosta, jossa 1 307:44 potilasta hoidettiin Neuprolla ja 607:44 lumeldidkkeelld, 72,5 % Neuproa
saaneista potilaista ja 58,0 % lumelddketti saaneista potilaista raportoi ainakin yhden
haittavaikutuksen.

Hoidon alussa saattaa esiintyd dopaminergisié haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua.
Némaé ovat yleensd lievié tai kohtalaisia ja ohimenevié, vaikka hoitoa jatketaankin.

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

Tutkimuksissa, joissa laastarin kiinnityskohtaa vaihdeltiin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, 35,7 %:1la 830:sta Neupro-depotlaastaria kdyttivasti potilaasta todettiin laastarin
kiinnityskohdan reaktioita. Suurin osa kiinnityskohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievié tai
keskivaikeita, rajoittuivat kiinnitysalueelle ja aiheuttivat Neupro-hoidon keskeytymisen vain 4,3 %:lla
kaikista Neuproa kéyttavistd potilaista.

59



Haittavaikutustaulukko

Seuraavassa taulukossa on edelld mainittujen tutkimusten yhdistetyt tiedot haittavaikutuksista, joita on
ilmennyt Parkinsonin tautia sairastaneilla potilailla ja markkinoille tulon jdlkeen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin elinjarjestelmiluokassa seuraavien esiintymistiheyksien mukaisina (niiden potilaiden
lukumaéar4, joilla haittavaikutusta voidaan odottaa esiintyvédn) ryhmind: 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 Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
luokituksen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Immuuni- Yliherkkyys,
jarjestelmi johon saattaa
siséltya
angioedeema,
kielen turvotus
ja huulten
turvotus
Psyykkiset Aistiharhat® Nukahtelu- Psykoottiset Dopamiinin
hairiot (mukaan kohtaukset/ hairiét, pakko- | sddtelyhdirioon
lukien harhat, | dkillinen oireinen hairio, | liittyva
ndkoharhat, nukahtelu, aggressiivinen | oireyhtyma®
kuuloharhat, vainoharhai- kaytos/
illuusiot), suus, aggressio®,
unettomuus, sukupuolisen harhaluulot¢,
unihéiriot, halukkuuden delirium?
painajaiset, hairiot*
poikkeavat (mukaan
unet, lukien
impulssikontro | korostunut
1lin hairiot¢ seksuaalisuus,
(mukaan sukupuolivieti
lukien n
sairaalloinen voimistuminen
pelaaminen, ), sekavuustila,
pakonomainen | desorientaatio?
saman , agitaatio?
toiminnon
toistaminen,
ahmimishairio/
syomishiiris®,
pakonomainen
ostelu®)
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MedDRA- Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
luokituksen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Hermosto Uneliaisuus, Tajunnanhéiri6 Kouristelu Pain
huimaus, t* (mukaan kallistuma
padnsarky lukien eteen
pyOrtyminen, (antecollis)®
vasovagaaline
n pyOrtyminen,
tajunnanmenet
¥s),
dyskinesia,
asentohuimaus
, letargia
Silmiit Néon
hédmértyminen,
naon
heikkeneminen
, fotopsia
Kuulo ja Huimaus
tasapainoelin
Sydin Syddamentykyt | Eteisvarind Supraventrikul
ys aarinen
takykardia
Verisuonisto Ortostaattinen | Hypotensio
hypotensio,
hypertensio
Hengitys- Hikka
elimet,
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoan- Pahoinvointi, | Ummetus, Vatsakipu Ripuli®
sulatus- oksentelu suun
elimisto kuivuminen,
dyspepsia
Iho ja Eryteema, Yleistynyt Yleistynyt
ihonalainen voimakas kutina, ithon ihottuma
kudos hikoilu, kutina | &rtyminen,
kosketusihottu
ma
Sukupuoli- Erektiohéirid
elimet ja
rinnat
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MedDRA- Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
luokituksen harvinainen
mukainen
elin-
jarjestelmi
Yleisoireet ja | Kiinnitys- Perifeerinen Artyneisyys
antopaikassa | kohdan ja turvotus,
todettavat antopaikan heikotustilat*
haitat reaktiot® (mukaan
(mukaan lukien
lukien vasymys,
eryteema, astenia,
kutina, huonovointisu
artyminen, us)
ihottuma,
ihotulehdus,
vesirakkulat,
kipu, ekseema,
tulehdus,
turpoaminen,
varinmuutos,
nappylat,
eksfoliaatio,
nokkosihottum
a, yliherkkyys)
Tutkimukset Painon Kohonneet
aleneminen maksa-
entsyymit
(mukaan
lukien ASAT,
ALAT, GT),
painonnousu,
sykkeen
kohoaminen,
kreatiini-
kinaasiarvon
suureneminen’
Vammat, Kaatuminen
myrkytykset
ja
hoitokomplik
aatiot
Luusto, Rabdomyolyys
lihakset ja 1°
sidekudos

2 Korkean tason termi
b Todettu avoimissa kliinisissd tutkimuksissa
¢ Todettu myyntiluvan mydntdmisen jalkeen
4 Todettu vuonna 2011 kaksoissokkoutetuista, lumekontrolloiduista tutkimuksista kootussa aineistossa
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Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Akillinen nukahtelu ja uneliaisuus

Rotigotiiniin on liittynyt uneliaisuutta, mm. liiallista paivaaikaista uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua.
Yksittaisissa tapauksissa dkilliset nukahtelut ovat tapahtuneet ajaessa ja aiheuttaneet
liikkenneonnettomuuksia (ks. myds kohdat 4.4 ja 4.7).

Impulssikontrollin hdirio

Pelihimoa, lisdéntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai
ostelua, ahmimista tai pakonomaista syomista, voi esiintya potilailla, jotka ovat kdyttédneet

dopamiiniagonistia mukaan lukien rotigotiini (ks. kohta 4.4).

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Todenndkoisimpien haittavaikutusten oletetaan liittyvan dopamiiniagonistin farmakodynaamiseen
profiiliin. Néitd ovat pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tahattomat liikkeet, aistiharhat, sekavuus,
kouristukset ja muut keskushermoston dopaminergisen stimulaation oireet.

Hoito

Dopamiiniagonistien yliannostukselle ei tunneta vasta-ainetta. Yliannostusta epailtidessa
laastarin/laastarien poistamista on harkittava. Laastarin/laastarien poistamisen jialkeen vaikuttavan
aineen saanti loppuu ja plasman rotigotiinipitoisuus pienenee nopeasti.

Potilasta tulee tarkkailla huolellisesti seuraamalla mm. syddmen sykettd, syddmen rytmid ja
verenpainetta. Dialyysista ei odotettavasti ole hyotyd, koska rotigotiini ei eliminoidu dialyysissa.
Jos rotigotiinihoito on lopetettava, lopettaminen on tehtéva véhitellen neuroleptioireyhtymén
estdmiseksi.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: parkinsonismilddkkeet, dopamiiniagonistit; ATC-koodi: N04BC09

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

Vaikutusmekanismi

Rotigotiinin myonteisen vaikutuksen Parkinsonin taudissa uskotaan perustuvan caudatum-putamenin
Ds-, Ds- ja Di-reseptoreiden aktivointiin aivoissa.

Rotigotiinin tarkkaa vaikutusmekanismia levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa ei tunneta.
Rotigotiinin arvellaan vaikuttavan padasiassa dopamiinireseptoreiden vélityksella.
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Farmakodynaamiset vaikutukset

Mité tulee rotigotiinin toiminnalliseen aktiivisuuteen dopamiinireseptorien eri alatyypeissi ja ndiden
jakautumiseen aivoissa, rotigotiinia kuvaillaan D»- ja Ds-reseptorin agonistiksi, joka vaikuttaa myos
D;i-, Ds4- ja Ds-reseptoreihin. Muissa kuin dopaminergisissa reseptoreissa rotigotiinilla on osoitettu
antagonismia alfa-2B-reseptoreiden suhteen ja agonismia SHT 1 A-reseptoreiden suhteen, mutta ei
aktiivisuutta SHT2B-reseptorin suhteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Rotigotiinin tehoa idiopaattisen Parkinsonin taudin oireiden ja 16yddsten hoidossa on tutkittu
monikansallisen ladkekehitysprojektin puitteissa, joka koostui neljasté keskeisesté, rinnakkaisesta,
satunnaistetusta, kaksoissokkoutetusta lumeldidkkeeseen vertailevasta tutkimuksesta, sekid kolmesta
tutkimuksesta, joissa tutkittiin Parkinsonin taudin erityispiirteita.

Kahdessa keskeisessé 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 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 11) ja fyysisen toimintakyvyn osiosta (Motor Examination, osio III). Teho
maédritettiin potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méérén
(Responder Rate) seké péivittdistoiminto- ja fyysisen toimintakyvyn osioiden absoluuttisten pisteiden
yhteissumman paranemisena (UPDRS osiot II + III).

SP512-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 177 potilasta sai rotigotiinia ja 96 potilasta lumeldékett.
Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos sdidettiin nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 tuntia
alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimmaisannoksen ollessa 6 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat
pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa 91 %:lla rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 6 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 48 %:1la rotigotiinia saaneista potilaista ja 19 %:1la
lumelédékettd saaneista potilaista (ero 29 %; Close, 18 %; 39 %, p < 0,0001). Rotigotiinilla UPDRS
(osiot II + III) -pisteet paranivat keskiméadrin —3,98 pisteelld (1&htotilanne 29,9 pistettd), kun taas
lumeryhmaéssa todettiin 1,31 pisteen huononeminen (lahtétilanne 30,0 pistettd). Ero oli 5,28 pistettd ja
tilastollisesti merkitseva (p < 0,0001).

SP513-kaksoissokkotutkimuksen I-osiossa 213 potilasta sai rotigotiinia, 227 potilasta sai ropinirolia
ja 117 potilasta lumelédékettd. Potilaiden rotigotiiniannos sdddettiin 4 viikon aikana nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 2 mg/24 tuntia, enimméisannoksen ollessa 8 mg/24 tuntia.
Ropiniroliryhmaéssé potilaiden annos sdddettiin 13 viikon aikana, enimméaisannoksen ollessa

24 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta.
Yllépitohoidon lopussa 92 %:1la rotigotiiniryhmén potilaista suotuisin annos oli suurin sallittu annos
eli 8 mg/24 tuntia. 20 %:n paraneminen todettiin 52 %:1la rotigotiinia saaneista potilaista, 68 %:lla
ropinirolia saaneista potilaista ja 30 %:1la lumelédékettd saaneista potilaista (rotigotiinin ja
lumelddkkeen vélinen ero 21,7 %, Closy, 11,1 %; 32,4 %, ropinirolin ja lumelddkkeen vélinen ero

38,4 %, Closo, 28,1 %; 48,6 %, ropinirolin ja rotigotiinin vélinen ero 16,6 %, Closy, 7,6 %; 25,7 %).
UPDRS-pisteiden (osiot II + IIT) keskiméérdinen paraneminen oli 6,83 pistettd (ldhtdtilanne

33,2 pistettd) rotigotiiniryhmaéssé, 10,78 pistettd ropiniroliryhmaéssé (ldhtétilanne 32,2 pistettd) ja

2,33 pistettd lumeryhmaissé (1dhtotilanne 31,3 pistettd). Kaikki erot vaikuttavien aineiden ja
lumelédékkeen vililld olivat tilastollisesti merkitsevid. Tutkimus ei vahvistanut rotigotiinin
yhdenvertaista tehoa ropiniroliin ndhden.

Myohemmin tehdyssid avoimessa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa (SP824) arvioitiin
yon yli tapahtuvan vaihdon siedettdvyytti ropiniroli-, pramipeksoli- tai kabergoliinihoidosta
rotigotiinidepotlaastarihoitoon seké sen vaikutusta idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien
potilaiden oireisiin. 116 potilaan aiempi suun kautta otettava l4ékitys vaihdettiin enintdén
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8 mg/24 tuntia rotigotiinihoitoon. Potilaista 47 oli saanut ropinirolia enintddn 9 mg/vrk, 47 oli saanut
pramipeksolia enintddn 2 mg/vrk ja 22 oli saanut kabergoliinia enintddn 3 mg/vrk. Siirtyminen
rotigotiiniin onnistui hyvin ja vahaistd annoksen séétod (mediaani 2 mg/24 h) tarvittiin vain kahden
ropinirolia, viiden pramipeksolia ja neljén kabergoliinia aiemmin saaneen potilaan kohdalla. UPDRS-
asteikon I-IV osioissa havaittiin pisteiden paranemista. Turvallisuusprofiili siilyi muuttumattomana
aiempiin tutkimuksiin ndhden.

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

2,5 £ 13,5 pisteelld. Valmisteiden turvallisuusprofiilit vastasivat toisiaan lukuun ottamatta
kiinnityskohdan reaktioita.

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

Kaksi keskeisti liséitutkimusta (SP650DB ja SP515) tehtiin potilailla, jotka saivat samanaikaisesti
levodopahoitoa. Ensisijainen vastemuuttuja oli ”off”’-ajan (tuntien) viheneminen. Teho mééritettiin
potilaan hoitovasteena, joka puolestaan mééritettiin hoitoon vastanneiden méairén (Responder Rate)
ja off’-ajan absoluuttisena paranemisena.

Kaksoissokkotutkimuksessa SP650DB 113 potilasta sai rotigotiinia enimmaéaisannoksen ollessa

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

119 potilasta sai lumeléékettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos séddettiin nostamalla annosta
viikoittain 2 mg/24 tuntia aloittaen annoksella 4 mg/24 tuntia. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin
suotuisimmalla ylldpitoannoksella 6 kuukautta. Ylldpitohoidon lopussa véhintddn 30 %:n paraneminen
todettiin 57 %:lla rotigotiinia 8 mg/24 tunnissa ja 55 %:1la 12 mg/24 tunnissa saaneista potilaista ja

34 %:1la lumelédédkettd saaneista potilaista (vastaavat erot 22 % ja 21 %, Close, 10 %; 35 % ja 8 %;

33 %, p < 0,001 kummallekin rotigotiiniryhmaélle). Rotigotiinilla "off’-aika vdheni keskimdérin 2,7 ja
2,1 tuntia, kun taas lumeryhmaéssa todettiin 0,9 tunnin viheneminen. Erot olivat tilastollisesti
merkittdvid (p < 0,001 ja p = 0,003).

Kaksoissokkotutkimuksessa SP515 201 potilasta sai rotigotiinia, 200 pramipeksolia ja 100 potilasta
lumeléékettd. Potilaiden rotigotiiniannos séédettiin optimaaliseksi nostamalla annosta viikoittain

2 mg/24 tuntia alkaen annoksella 4 mg/24 tuntia, enimmaisannoksen ollessa 16 mg/24 tuntia.
Pramipeksoliryhméssé potilaat saivat ensimmaéisend viikkona 0,375 mg ja toisena viikkona 0,75 mg,
minka jalkeen annosta sdddettiin edelleen nostamalla sitd viikoittain 0,75 mg suotuisimpaan annokseen
asti enimmaéisannoksen ollessa 4,5 mg/vrk. Kunkin ryhmén potilaat pidettiin suotuisimmalla
yllapitoannoksella 4 kuukautta.

Yllépitohoidon lopussa vihintdan 30 %:n paraneminen todettiin 60 %:1la rotigotiinia saaneista
potilaista, 67 %:1la pramipeksolia saaneista potilaista ja 35 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista
(rotigotiinin ja lumelddkkeen vélinen ero 25 %; Close, 13 %; 36 %, pramipeksolin ja lumelddkkeen
vélinen ero 32 %; Closy 21 %; 43 %, pramipeksolin ja rotigotiinin vilinen ero 7 %; Closy, —2 %; 17 %).
Rotigotiinilla ”off’-aika vdheni keskiméérin 2,5 tuntia, pramipeksolilla 2,8 tuntia ja lumelddkkeella
0,9 tuntia. Kaikki aktiivisten hoitojen ja lumelddkkeen viliset erot olivat tilastollisesti merkittavia.

Monikansalliseen kaksoissokkotutkimukseen SP889 osallistui 287 varhaisvaiheen, tai pitkélle
edennyttd Parkinsonin tautia sairastanutta potilasta, joiden aikaisen aamun motoriset oireet eivét olleet
tyydyttavisti hallinnassa. Niisti potilaista 81,5 % sai samanaikaisesti levodopahoitoa. Potilaista 190
sai rotigotiinia ja 97 lumelddkettd. Potilaiden rotigotiini- tai lumelddkeannos titrattiin kahdeksan viikon
aikana ihanteelliselle tasolle nostamalla annosta viikoittain 2 mg/24 h, alkaen annoksesta 2 mg/24 h
enimmaéaisannokseen 16 mg/24 h, minka jdlkeen kummankin hoitoryhmén potilaat olivat
ylldpitohoidossa 4 viikon ajan. Hoitotuloksen kaksi ensisijaista mittaria olivat aikaisen aamun
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motorinen toiminta (jota arvioitiin UPDRS-asteikon osiolla III) ja ydaikaiset unihdiriot (joita mitattiin
modifioidulla Parkinsonin taudin uniasteikolla, PDSS-2:11a). Ylldpitohoidon lopussa UPDRS:n
osiosta III saatu keskiméddrdinen pisteméaré oli parantunut rotigotiiniryhmésséi 7,0 pistettd
(lahtotilanteessa 29,6) ja lumeryhméssi 3,9 pistettd (lahtotilanteessa 32,0). PDSS-2:n keskimédérdinen
kokonaispisteméadra parani rotigotiiniryhmassa 5,9 pistettd (lahtopistemddra 19,3) ja lumeryhmassa
1,9 pistettd (1ahtopistemddrd 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 pysyvit vakaina,
kun laastari kiinnitetdéin kerran vuorokaudessa 24 tunniksi. Rotigotiinin plasmakonsentraatio lisdéntyy
annoksesta riippuvasti annosvililld 1 mg/24 tuntia — 24 mg/24 tuntia.

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

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

Jakautuminen

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

Biotransformaatio

Rotigotiini metaboloituu suuressa méérin. Rotigotiini metaboloituu N-dealkylaation kautta seké suoran
ettd sekundédrisen konjugaation kautta. /n vitro -tulokset viittaavat siihen, ettd eri CYP-isoentsyymit
kykenevit katalysoimaan rotigotiinin N-dealkylaatiota. Pddmetaboliitit ovat kanta-aineen sulfaatteja ja
glukuronidikonjugaatteja sekéd N-desalkyylimetaboliitteja, jotka ovat biologisesti inaktiivisia.

Tiedot metaboliiteista ovat epétidydellisia.

Eliminaatio

Noin 71 % rotigotiiniannoksesta erittyy virtsaan ja pienempi osa, noin 23 %, erittyy ulosteisiin.
Rotigotiinin puhdistuma ihon kautta annon jalkeen on noin 10 I/min, ja sen eliminaation koko
puoliintumisaika on 5—7 tuntia. Farmakokineettisen profiilin mukaan rotigotiinilla on kaksivaiheinen

eliminaatio, jossa ensimmaéinen puoliintumisaika on noin 2-3 tuntia.

Koska laastarin sisdltdima ladkeaine imeytyy suoraan ihosta verenkiertoon, ruoalla ja
ruoansulatuskanavan sairauksilla ei odoteta olevan mitddn vaikutuksia.

Erityiset potilasryhmit

Koska Neupro-hoito aloitetaan pienelld annoksella ja annosta nostetaan véhitellen kliinisen
siedettivyyden mukaan suotuisimman terapeuttisen vaikutuksen saavuttamiseksi, annosta ei tarvitse
sddtdd sukupuolen, painon tai idn perusteella.
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Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

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

Rotigotiinin konjugaattien ja sen desalkyylimetaboliittien plasmapitoisuudet nousevat munuaisten
vajaatoiminnassa. On kuitenkin epdtodennékdistd, ettd ndiméa metaboliitit aiheuttavat kliinisia
vaikutuksia.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Rotigotiinin kerta-annoksen jélkeen oli sitoutumista melaniinia siséltdviin kudoksiin (esim. silmét)
todettavissa pigmentillisessd rotassa ja apinassa, mutta se havisi hitaasti 14 vuorokauden
tarkkailujakson aikana.

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

Eraassd karsinogeenisuustutkimuksessa kehittyi urosrotilla Leydigin solujen kasvaimia ja
hyperplasiaa. Pahanlaatuisia kasvaimia todettiin padasiassa keskisuuria ja suuria annoksia saaneiden
naaraiden kohduissa. Ndmé muutokset ovat dopamiiniagonistien yleisesti tunnettuja vaikutuksia rotilla
elinikdisen hoidon jélkeen, eiké niilld katsota olevan merkitystd ihmiselle.

Rotigotiinin vaikutusta lisdédntymiseen on tutkittu rotilla, kaniineilla ja hiirilld. Rotigotiini ei ollut
teratogeeninen milldén ndistd kolmesta lajista, mutta se oli sikidtoksinen rotilla ja hiirilld emolle
toksisilla annoksilla. Rotigotiini ei vaikuttanut urosrottien hedelmallisyyteen, mutta heikensi selvésti
rotilla ja hiirilld naaraiden hedelmallisyyttéd johtuen vaikutuksista prolaktiinitasoihin, jotka ovat
erityisen merkityksellisid jyrsijoilla.

Rotigotiini ei aiheuttanut geenimutaatioita Amesin testissd, mutta se osoitti vaikutuksia metabolisesti
aktivoidussa hiiren in vitro -lymfoomakokeessa ja heikompia vaikutuksia ilman metabolista
aktivointia. Témén mutageenisen vaikutuksen voidaan katsoa liittyvén rotigotiinin klastogeeniseen
vaikutukseen. Tétd vaikutusta ei ole in vivo vahvistettu hiiren mikrotumakokeessa eikd rotan UDS
(Unscheduled DNA Synthesis) -kokeessa. Koska vaikutus oli kutakuinkin samansuuntainen solujen
heikentyneen suhteellisen kokonaiskasvun kanssa, se saattaa johtua aineen sytotoksisesta
vaikutuksesta. Siitd syystd timén yhden positiivisen iz vifro -mutageenisuuskokeen merkityst4 ei
tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taustakerros

Polyesterikalvo, joka on silikonoitu, aluminoitu, varjitty pigmentilla [titaanidioksidi (E171), keltainen

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

Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti
Povidoni K90

Natriummetabisulfiitti (E223)

Askorbyylipalmitaatti (E304)

DL-a-tokoferoli (E307).

Suojakalvo

Léapinédkyvé fluoropolymeeripéillysteinen polyesterikalvo.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Sailytys

Sdilyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pahvipakkauksessa oleva avattava suojapussi: Yksi puoli koostuu eteenikopolymeeristi (sisin kerros),
alumiinikalvosta, pienitiheyksisestd polyeteenikalvosta ja paperista; toinen puoli koostuu polyeteenisti

(sisin kerros), alumiinista, eteenikopolymeerista ja paperista.

Hoidon aloituspakkaus siséltda 28 depotlaastaria neljdssa pakkauksessa, joissa kussakin on
7 suojapusseihin yksittdispakattua laastaria vahvuuksiltaan 2 mg, 4 mg, 6 mg ja 8 mg.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayton jélkeen laastari yha sisdltdd vaikuttavaa ainetta. Poistamisen jélkeen laastari tulee taittaa kahtia
kiinnittyvé pinta sisdénpéin niin, ettd matriksikerros jai piiloon, asettaa alkuperédiseen suojapussiin ja
sen jalkeen havittad. Kaytetyt tai kdyttdmattomat laastarit tulee hévittéa paikallisten vaatimusten

mukaisesti tai palauttaa apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/013
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontédmisen paivamadra: 15. helmikuuta 2006

Viimeisimmaén uudistamisen pédivamadra: 22. tammikuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu.
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LIITE 11
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

70



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén 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

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamin lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan Unionin viitepdivamadrit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa
luettelossa, josta on sdédetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107c(7), ja kaikissa luettelon
my6hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekéd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynnosta.

o kun riskinhallintajarjestelmda muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyo6ty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [14]]28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria

14 depotlaastaria
28 depotlaastaria
30 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/038 [7 depotlaastaria]

EU/1/05/331/040 [28 depotlaastaria]
EU/1/05/331/041 [30 depotlaastaria]
EU/1/05/331/056 [14 depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 1 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

84 (3 x 28) depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/044 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 1 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/044 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 1 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [14] [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria

14 depotlaastaria
28 depotlaastaria
30 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/001 [7 depotlaastaria]

EU/1/05/331/002 [28 depotlaastaria]
EU/1/05/331/015 [30 depotlaastaria]
EU/1/05/331/057 [14 depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 2 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

84 (3 x 28) depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/018 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 2 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/018 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 2 mg/24 h

86



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [14] [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia.
Yksi 15 cm?:n laastari siséltda 6,75 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria

14 depotlaastaria
28 depotlaastaria
30 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/047 [7 depotlaastaria]

EU/1/05/331/049 [28 depotlaastaria]
EU/1/05/331/050 [30 depotlaastaria]
EU/1/05/331/058 [14 depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 3 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia.
Yksi 15 cm?:n laastari siséltda 6,75 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

84 (3 x 28) depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

90



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/053 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 3 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia.
Yksi 15 cm?:n laastari siséltdd 6,75 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/053 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 3 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [14] [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria

14 depotlaastaria
28 depotlaastaria
30 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/004 [7 depotlaastaria]

EU/1/05/331/005 [28 depotlaastaria]
EU/1/05/331/021 [30 depotlaastaria]
EU/1/05/331/059 [14 depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 4 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

84 (3 x 28) depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/024 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 4 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/024 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 4 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA

101



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [14] [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia.
Yksi 30 cm*:n laastari siséltda 13,5 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria

14 depotlaastaria
28 depotlaastaria
30 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/007 [7 depotlaastaria]

EU/1/05/331/008 [28 depotlaastaria]
EU/1/05/331/027 [30 depotlaastaria]
EU/1/05/331/060 [14 depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 6 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesté laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia.
Yksi 30 cm*:n laastari siséltda 13,5 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

84 (3 x 28) depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/030 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 6 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia.
Yksi 30 cm*:n laastari siséltdd 13,5 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/030 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 6 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA

108



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 [14] [28] [30] LAASTARIA SISALTAVA KOTELO

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria

14 depotlaastaria
28 depotlaastaria
30 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/010 [7 depotlaastaria]

EU/1/05/331/011 [28 depotlaastaria]
EU/1/05/331/033 [30 depotlaastaria]
EU/1/05/331/061 [14 depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 8 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia.
Yksi 40 cm*:n laastari siséltda 18,0 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

84 (3 x 28) depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Thon lépi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/036 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 8 mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Siséltaa E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

113



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/036 [84 (3 x 28) depotlaastaria]

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 8 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro

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

Depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Neupro 2 mg/24 h
Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia.
Yksi 10 cm?:n laastari siséltdi 4,5 mg rotigotiinia.

Neupro 4 mg/24 h
Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia.
Yksi 20 cm?:n laastari siséltdd 9,0 mg rotigotiinia.

Neupro 6 mg/24 h
Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia.
Yksi 30 cm?:n laastari siséltda 13,5 mg rotigotiinia.

Neupro 8 mg/24 h
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8§ mg/24 tuntia.
Yksi 40 cm*:n laastari siséltda 18,0 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Aloituspakkaus

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

7 Neupro 4 mg/24 h depotlaastaria

7 Neupro 6 mg/24 h depotlaastaria

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

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/013

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h, § mg/24 h

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 1

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria
Viikko 1

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/013

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 2 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 1

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

Viikko 1

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4., ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 2

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria
Viikko 2

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/013

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 4 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 2

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

Viikko 2

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4., ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 3

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia.
Yksi 30 cm?*:n laastari siséltda 13,5 mg rotigotiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria
Viikko 3

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/013

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 6 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 3

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
TIhon lapi

Viikko 3

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7 LAASTARIN PAKKAUS - VIIKKO 4

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut apuaineet: Poly(dimetyylisiloksaani, trimetyylisilyylisilikaatti)-kopolymerisaatti, povidoni K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolymeeri, polyesteri, silikoni, alumiini, pigmentit (keltainen 95,
punainen 166, punainen 144, musta 7).

Sisaltdd E223. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 depotlaastaria
Viikko 4

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Ihon lapi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/05/331/013

13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

neupro 8 mg/24 h
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI - VIIKKO 4

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini
Thon lépi

Viikko 4

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4., ERANUMERO

Lot:

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neupro 1 mg/24 h depotlaastari
Neupro 3 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat llidkkeen kiyttimisen, sillé se siséiltii

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kid&nny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Neupro on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytiat Neupro-laastareita
Miten Neupro-laastareita kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Neupro-laastareiden sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR LD

1. Mita Neupro on ja mihin siti kidytetiin

Mitia Neupro on
Neupro sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd rotigotiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit-nimiseen lddkeaineryhméén. Dopamiini on aivojen vilittdjdaine,
joka on tirked liikuntakyvylle.

Mihin Neupro-laastareita kiytetiin

Neupro-laastareita kdytetdan aikuisille sellaisten oireiden ja 10yddsten hoitoon, jotka johtuvat

o levottomat jalat -oireyhtymiisti — siihen voi liittyd epdmiellyttiva tuntemus jaloissa ja
késivarsissa, pakonomainen tarve liikkkua, unihdirio ja paivdaikaista visymyksen tunnetta tai
uneliaisuutta. Neupro-hoito joko vdhentdd niité oireita tai lyhenti4 niiden kestoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Neupro-laastareita

Ali kiyti Neupro-laastareita, jos

o olet allerginen rotigotiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekeméién magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtidva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttddn eikd rontgensateilyyn)

. sinulle joudutaan tekeméddn ns. sydimen sihkoéinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epénormaalin syddmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Neupro-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séahkoisté
rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltdé alumiinia. Toimenpiteen

jélkeen voit kiinnittd4 uuden laastarin.

Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, &l kdytd Neupro-laastaria. Jos olet epédvarma asiasta,
keskustele ensin ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
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Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Neupro-
laastareita, koska

. verenpaineesi on mitattava saannéllisesti Neupro-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa. Neupro
saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmisi on tutkittava sddnnollisesti Neupro-hoidon aikana. Jos huomaat ndkokyvyn hairioita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteyttd 14dkériin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoeja, 144kéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos
maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteytta ladkariin.

o sinulla saattaa ilmeté laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista aiheutuvat
iho-ongelmat.

. saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella #killisesti — ks. kohta 2 Ajaminen ja
koneiden kiytto.

o levottomat jalat -oireyhtymiin oireet saattavat ilmaantua tavanomaista aiemmin, olla

voimakkaampia ja esiintyd my0s muissa raajoissa. Jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita joko
ennen Neupro-hoitoa tai sen aloittamisen jdlkeen, ota yhteytta lddkariin, silld hoitoasi voidaan
joutua muuttamaan.

Levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon kéytettdvien lddkkeiden annosta pitdd pienentdd tai hoito
lopettaa véhitellen. Kerro laédkérille, jos sinulla on Neupro-hoidon lopettamisen tai annoksen
pienentémisen jélkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, visymysté, hikoilua tai kipua.

Tajunnanmenetysti voi ilmetéi
Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro lddkérille, jos menetét tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttaytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Neupro saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka muuttavat kéyttdytymistisi (toimintaasi). Sinun
kannattaa kertoa jollekin perheenjasenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle téstd lddkehoidosta ja pyytda
heité lukemaan tdmé pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa sinulle tai
ladkarillesi, jos kéyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Kerro ladkarille, jos sind itse huomaat tai
perheesi / sinua hoitava henkilé huomaa, etta kaytat ladketta liikaa tai sinulle kehittyy halu kayttaa
suuria annoksia Neupro-valmistetta tai muita levottomat jalat -oireyhtymaén hoitoon kdytettavid
ladkkeita.

Katso lisdtietoja kohdasta 4 Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

Lapset ja nuoret
Ala kayta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa timénikaisille ei ole
osoitettu.

Muut lasikevalmisteet ja Neupro

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat
joutua kayttdméan muita 14dkkeitd. Tadmé koskee myds ilman ladkemadrdystéd saatavia ladkkeitd ja
rohdosvalmisteita.

Al4 kilytd seuraavia lidkkeiti Neupro-hoidon aikana, silli ne saattavat heikentéi Neupro-hoidon tehoa:
. ns. psykoosilddkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)
o metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele lddkarin kanssa ennen Neupro-laastarien kayttod, jos kaytat parhaillaan

e rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiinejé tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.

e verenpainetta alentavia lddkkeitd. Neupro voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja muut
verenpainetta alentavat ldékkeet saattavat voimistaa titd vaikutusta.

Ladkari kertoo sinulle, onko edelld mainittujen ladkkeiden kdytté Neupro-hoidon aikana turvallista.
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Neupro ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon lépi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Neupro-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Alé kdytd Neupro-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin vaikutuksia raskauteen ja sikioon ei
tiedeta.

Al imetd Neupro-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa erittyé rintamaitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentdé todennédkdisesti myos maidoneritysta.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Neupro saattaa saada sinut tuntemaan itsesi erittdin uneliaaksi, ja siné saatat nukahdella &killisesti. Jos
ndin kdy, dléd aja autoa. Joissakin yksittdistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, dl4 kdytd mydskéén tyokaluja tai koneita tai tee mitédn, mika
saattaisi altistaa muut tai sinut vakaville vammoille.

Neupro sisiltii natriummetabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti (E223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bronkospasmia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

3. Miten Neupro-laastareita kiytetaiin

Kaéyta titd ladketta juuri sen verran kuin l4dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus

Neupro-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niistd kaikista vapautuu lddkeainetta

24 tunnin ajan. 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.

o Toisesta viikosta ldhtien vuorokausiannostasi voidaan lisdtd 1 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen. Se on saavutettu, kun sini ja laékérisi olette yhtd
mielté siitd, ettd oireet ovat riittdvan hyvin hallinnassa ja ladkkeiden haittavaikutukset ovat

hyviksyttavia.
o Noudata tarkoin 1ddkédrin antamia ohjeita.
. Enimmaisannos on 3 mg vuorokaudessa.

Jos joudut lopettamaan tdmén ladkkeen kdyton, ks. kohta 3 Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton.

Neupro-laastareiden kiiyttoohjeet:

Neupro on iholle kiinnitettdva laastari.

o Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittdmista.

Kiinnité uusi laastari joka péivi eri ihoalueelle.

Anna laastarin olla kiinnitettynd 24 tunnin ajan, poista se sen jédlkeen ja kiinnitd uusi laastari.
Vaihda laastari joka péivi suunnilleen samaan aikaan péivésti.

Al leikkaa Neupro-laastaria osiin.
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Mihin laastari kiinnitetdén

Kiinnité laastari kiinnittyva puoli vasten puhdasta,

kuivaa, tervettd ihoa seuraaville alueille (osoitettu B Kiinnityskohdat
viereisessd kuvassa harmaalla):

hartia tai olkavarsi

vatsa f ﬁ&
kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vélissd)

reisi tai lonkka. F

Edestd Sivulta Takaa

Vilttaiiksesi ihodrsytyksen

. Kiinnita laastari joka péiva eri ihoalueelle. Kiinniti se
esimerkiksi yhtené pdiviné oikeaan kylkeesi, seuraavana
paivdnd vasempaan kylkeesi tai yhtend pdivana kehon
yldosaan ja sen jilkeen alaosaan.

. Al kiinnitd Neupro-laastaria samalle ihoalueelle kahta
kertaa 14 vuorokauden aikana.
. Al kiinniti laastaria rikkoutuneelle tai vaurioituneelle

iholle — dlakd punoittavalle tai drtyneelle iholle.

Jos sinulle téstd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisdtietoja kohdasta 4 Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat.

Estaiiksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan

. Al kiinnitd laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.

. Ali kiyti emulsiovoiteita, iho6ljyji, ihovoiteita tai jauhemuotoisia ihotuotteita tai muita
ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Alé levitd edelld mainittuja tuotteita mydskéin
iholla jo olevan laastarin paille tai ldhelle.

o Jos joudut kiinnittdméén laastarin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta
véhintddn kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnittimista.
o Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiinnittda ihoystavélliselld kuituteipill4.

Jos laastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupdiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampStyynyt tai kuumavesipullot), silld timé voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteytta 14dkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

. Tarkista aina, ettei laastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jélkeen.
. Jos laastari on drsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se

saattaa muuttaa thonvéria.

Miten laastaria kiytetian

o Kukin laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

o Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, pdata laastarin kiinnityskohta ja tarkista, ettd olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

. Kiinnitd Neupro-laastari iholle heti sen jilkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut
suojakalvon.
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1.

Suojapussin avaamiseksi pidd
kiinni suojapussista kaksin
kasin.

2.
Levitd kalvo auki.

3.
Avaa suojapussi.

4.
Ota laastari ulos
suojapussista.

5.

Laastarin kiinnittyvaa pintaa

peittdd lapindkyva

suojakalvo.

e  Pidé laastarista kiinni
kaksin kédsin niin, etti
suojakalvo on itseesi
péin.

e  Taita laastari kahtia,
jolloin kalvon S:n
muotoinen halkaisuviiva
aukeaa.

N

| W
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. Irrota suojakalvon i

toinen puoli. i \_
e Ali kosketa laastarin

kiinnittyvad pintaa

sormillasi.

° Pida kiinni jaykasta
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

. Aseta laastari
kiinnittyva puoli ihoa
vasten.

. Paina laastarin
kiinnittyvé puoli tiukasti
paikalleen.

9.

Taita laastarin toista
puolikasta taaksepdin ja
poista suojakalvon toinen
puoli.

10.
. Paina laastaria tiukasti
kimmenella.
. Paina laastaria noin
30 sekuntia.

Tdmé varmistaa, ettd laastari
on kiinni ihossa ja ettd reunat
ovat kiinnittyneet hyvin.

11.

Pese katesi saippualla ja
vedelld vélittomasti laastarin
kasittelyn jalkeen.

Kiytetyn laastarin poistaminen

o Irrota kdytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

o Pese ihoalue helldvaroen ldmpimalla vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jdédneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jaa tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld maaralla vauvadljya.

o Al4 kiytd alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttid ihoa.

Jos kiytit enemmén Neupro-laastareita kuin sinun pitaisi

Ladkarin maaraamaa Neupro-annosta suurempien annosten kdyttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epitodellisten asioiden
nikemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
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pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteyttd 1ddkariin 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.

o Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnité uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitid kummassakin tapauksessa seuraavana piivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ali kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton

Al4 lopeta Neupro-laastareiden kiyttod keskustelematta asiasta ensin lidkérin kanssa. Hoidon #killinen
lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttuun tilaan, joka voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja 10ydoksié ovat lihasten liikuntakyvyttomyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kiihtynyt syddmen syke (takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan Neupro-hoidon, vuorokausiannosta on pienennettivi
vihitellen

e levottomat jalat -oireyhtymin hoidossa 1 mg:lla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerro siitd 14ékérille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset, joita ilmenee todennékoéisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Téllaiset vaikutukset ovat yleensi
lievia tai keskivaikeita ja kestdvit vain lyhyen aikaa. Keskustele lddkarin kanssa, jos ne kestavét
pitkéédn tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat
yleensi lievii tai keskivaikeita.

o Reaktiot hdvidvit tavallisesti muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisen jalkeen.

. Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdd pidempadn kuin muutaman pdivén tai joka on

vaikea, keskustele ldédkirin kanssa. Tee ndin my0s silloin, jos reaktio levidé laastarin
peittdimad aluetta laajemmalle.

o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnité laastari joka pdivé eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 pdivin kuluttua.
Tajunnanmenetysti voi ilmetéi

Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro laékérille, jos menetit tajuntasi tai sinua huimaa.
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Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro liddkirille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kiyttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niiti molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
vihentimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjésenelle tai sinua hoitavalle henkildlle tésté 1adkehoidosta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa
sinulle tai ladkarillesi, jos kdyttaytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Neupro voi aiheuttaa sinulle
epétavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehdé sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita.

Esimerkkeja:

o Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

. Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka haittaa
merkittivésti sinua tai muita, esimerkiksi lisdéntynyt seksuaalinen halu

. Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen syominen

(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Neupro voi aiheuttaa kayttdytymismuutoksia ja poikkeavia ajatuksia, esimerkiksi seuraavia:
todellisuudentajun heikentyminen

harhaluulot ja aistiharhat (epitodellisten asioiden nékeminen tai kuuleminen)
sekavuus

desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen)

aggressiivinen kéyttdytyminen

kiihtyneisyys

akillinen sekavuustila (delirium).

Kerro lid#kirille, jos huomaat edelli mainittuja muutoksia kiyttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteytté ldékariin, jos huomaat allergisen reaktion merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai huulten

turpoamista.

Haittavaikutukset levottomat jalat -oireyhtyméin Neupro-hoidossa
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std

. paansarky

. pahoinvointi

o heikotus (vdsymys)

o ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyé enintdén 1 kayttdjalla 10:sta

kutina

artyisyys

allerginen reaktio

voimistunut seksuaalivietti

korkea verenpaine

oksentelu, néréstys

jalkojen ja jalkaterien turvotus

unisuus, dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkejé, univaikeudet, unihairiot,
epétavalliset unet
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o kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

. ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 100:sta
o kiithtyneisyys
. huimauksen tunne noustaessa seisomaan verenpaineen alenemisen seurauksena.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdédn 1 kéyttdjélla 1 000:sta
o aggressiivisuus
o desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdméartyminen).

Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

o tarve saada Neupron kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina kuin mitd sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin sédtelyh&irioon liittyvé oireyhtymé, ja se voi johtaa
Neupron liialliseen kayttoon.

epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

painajaisunet

vainoharhaisuus

sekavuus

psykoottiset hdiriot

harhaluulot

akillinen sekavuustila (delirium)

heitehuimaus

tajunnanmenetys, pakkoliikkeet (dyskinesia)

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset)

nddn hamértyminen

ndkohdiridt, kuten vérien tai valon ndkeminen

kiertohuimaus (pyOrimisen tunne)

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

syddmen rytmin poikkeavuudet

alhainen verenpaine

hikka

ummetus, suun kuivuminen

epamiellyttidva tunne ja kipu mahassa

ripuli

punoitus, hikoilun lisddntyminen

yleistynyt kutina, ihodrsytys

yleistynyt ihottuma

kyvyttomyys saada erektio tai yllépitéa sitd

painonlasku, painonnousu

suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

sydidmen syketiheyden kithtyminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (péédasiassa luustolihaksissa esiintyvi entsyymi) suureneminen
kaatuminen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro l14édkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14dkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tama koskee myo0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta.

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Neupro-laastareiden siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyti titi 14dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen.
Sdilyta alle 30 °C.

Kaiytettyjen ja kiayttimittomien laastareiden hivittiminen

o Kaéytetyt laastarit siséltdvit vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista
muille. Taita kdytetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kiinnittyva puoli jd4 sisdpuolelle. Aseta
laastari alkuperdiseen suojapussiin ja hivitd se turvallisesti niin, ettei se joudu lasten ulottuville.

o Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Neupro siséiltii

Vaikuttava aine on rotigotiini.

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

o 3 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 3 mg/24 tuntia. Yksi 15 cm?:n laastari sisiltid 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, varjatty pigmentilld
(titaanidioksidi (E171), keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166) ja painatettu (punainen
pigmentti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).

o Suojakalvo: Lapindkyva fluoropolymeeripdillysteinen polyesterikalvo.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Neupro on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Padllyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Neupro 1 mg/24 h tai
Neupro 3 mg/24 h.

Neupro-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

Pakkaukset sisdltavit 7, 14, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittaispakattu
suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

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

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbuarapus
10 CU BU beirapus EOO/]
Tem.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Soome)

E)ArGoa
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

142

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
T¢él/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa 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 (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.cu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neupro 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen kayttimisen, silli se sisdltii

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Neupro on ja mihin sitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytiat Neupro-laastareita
Miten Neupro-laastareita kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Neupro-laastareiden séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Mita Neupro on ja mihin siti kidytetiin

Mitia Neupro on
Neupro sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimelté rotigotiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit-nimiseen lddkeaineryhméén. Dopamiini on aivojen vilittdjdaine,
joka on térked liitkuntakyvylle.

Mihin Neupro-laastareita kdytetiin

Neupro-laastareita kéytetddn aikuisille sellaisten oireiden ja 16yddsten hoitoon, jotka johtuvat

e Parkinsonin taudista — Neupro-laastareita voidaan kayttda joko yksindén tai yhdistettyni
levodopa-nimiseen ladkkeeseen.

e levottomat jalat -oireyhtymisti — siihen voi liittyd epamiellyttidvé tuntemus jaloissa ja
késivarsissa, pakonomainen tarve liikkkua, unihdirio ja paivdaikaista visymyksen tunnetta tai
uneliaisuutta. Neupro-hoito joko vihentdd niité oireita tai lyhenti4 niiden kestoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Neupro-laastareita

Ali kiyti Neupro-laastareita, jos

o olet allerginen rotigotiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekeméién magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtidva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttddn eikd rontgensateilyyn)

. sinulle joudutaan tekeméddn ns. sydimen sihkoéinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epénormaalin syddmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Neupro-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séahkoisté
rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltdé alumiinia. Toimenpiteen
jélkeen voit kiinnittd4 uuden laastarin.
Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, &l kdytd Neupro-laastaria. Jos olet epédvarma asiasta,

keskustele ensin ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Neupro-
laastareita, koska

. verenpaineesi on mitattava saannéllisesti Neupro-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa. Neupro
saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmési on tutkittava sdénnollisesti Neupro-hoidon aikana. Jos huomaat ndkokyvyn héiri6ita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta ladkariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoeja, 14dkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos
maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteyttd ladkariin.

o sinulla saattaa ilmeté laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista aiheutuvat
iho-ongelmat.

o saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella ékillisesti — ks. kohta 2 Ajaminen ja
koneiden kiytto.

o sinulla saattaa ilmeté tahattomia lihassupistuksia, joista aiheutuu poikkeavia usein toistuvia

liikkeitd tai asentoja (dystonia), asentovirheitd tai seldn taipumista sivuttain (tunnetaan myos
Pisa-oireyhtyménd); jos téllaista ilmenee, l4édkéri saattaa muuttaa ladkitystési.

o levottomat jalat -oireyhtymiin oireet saattavat ilmaantua tavanomaista aiemmin, olla
voimakkaampia ja esiintyd my0s muissa raajoissa. Jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita joko
ennen Neupro-hoitoa tai sen aloittamisen jdlkeen, ota yhteytta lddkariin, silld hoitoasi voidaan
joutua muuttamaan.

Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtymaén hoitoon kdytettdvien ladkkeiden annosta pitda
pienentdd tai hoito lopettaa vahitellen. Kerro ladkérille, jos sinulla on Neupro-hoidon lopettamisen tai
annoksen pienentdmisen jélkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, visymysté, hikoilua tai
kipua.

Tajunnanmenetysti voi ilmeti
Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro lddkérille, jos menetédt tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttaytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Neupro saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka muuttavat kdyttdytymistési (toimintaasi). Sinun
kannattaa kertoa jollekin perheenjasenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle téstd lddkehoidosta ja pyytda
heité lukemaan tdmé pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa sinulle tai
ladkarillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti.

Esimerkkeja:

e  halu kéyttdd suuria annoksia Neupro-valmistetta tai muita Parkinsonin taudin ja levottomat
jalat -oireyhtymén hoitoon kéytettavié ladkkeitad

e  cpitavalliset pakonomaiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat olla
sinulle tai muille haitallisia — nditd oireita ilmenee pédasiassa potilailla, joilla on Parkinsonin tauti

e poikkeavat ajatukset tai kdyttdytyminen — téllaisia oireita ilmenee useammin potilailla, joilla on
Parkinsonin tauti.

Katso lisdtietoja kohdasta 4 Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

Lapset ja nuoret
Ala kayta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa timénikaisille ei ole
osoitettu.

Muut Lidkevalmisteet ja Neupro

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit tai olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat
joutua kéyttdméan muita 14dkkeitd. Tadmé koskee myds ilman ladkemadrdystd saatavia ladkkeitd ja
rohdosvalmisteita.
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Jos saat samanaikaisesti Neupro- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat muuttua
vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat), Parkinsonin
tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia) ja séédrten tai jalkaterien turvotus.

Al4 kiyti seuraavia liikkeitd Neupro-hoidon aikana, silli ne saattavat heikentiis Neupro-hoidon tehoa:
e ns. psykoosildékkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)
e metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele ladkérin kanssa ennen Neupro-laastareiden kayttod, jos kéytét parhaillaan

e rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiinejé tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.

e verenpainetta alentavia ladkkeitd. Neupro voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja muut
verenpainetta alentavat ladkkeet saattavat voimistaa tatd vaikutusta.

Laakari kertoo sinulle, onko edelld mainittujen lddkkeiden kdyttd Neupro-hoidon aikana turvallista.

Neupro ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon lépi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkariltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Neupro-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Alé kéaytd Neupro-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin vaikutuksia raskauteen ja sikiéon ei
tiedetd.

Al imetd Neupro-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa erittyé rintamaitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vahentdd todenndkdisesti myos maidoneritysta.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Neupro saattaa saada sinut tuntemaan itsesi erittdin uneliaaksi, ja sind saatat nukahdella &killisesti. Jos
ndin kdy, dléd aja autoa. Joissakin yksittdistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, 414 kdytd myoskdan tyokaluja tai koneita tai tee mitdan, mika
saattaisi altistaa muut tai sinut vakaville vammoille.

Neupro sisiltii natriummetabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti (E223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bronkospasmia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

3. Miten Neupro-laastareita kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri sen verran kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus
Neupro-annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jdljempéna.

Neupro-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niisté kaikista vapautuu lddkeainetta

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.
Laastarivahvuuksia 1 mg/24 h ja 3 mg/24 h kéytetdén levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon ja
laastarivahvuuksia 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h kéytetdén Parkinsonin taudin hoitoon.
Laastarivahvuutta 2 mg/24 h kdytetdan Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon.
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e  Voit tarvita ladkdrin madradmaén annokseen useamman kuin yhden laastarin.

e Jos annos on suurempi kuin 8 mg/24 h (ladkérin mddrddma annos on suurempi kuin saatavana
olevat laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kayttda useita laastareita. Esimerkiksi
10 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittimalld yksi 6 mg/24 h -laastari ja yksi
4 mg/24 h -laastari.

e Laastareita ei saa leikata osiin.

Parkinsonin taudin hoito
Potilaat, jotka eivit saa levodopahoitoa (varhaisvaiheen Parkinsonin tauti)

o Aloitusannoksesi on yksi 2 mg/24 h -laastari joka péiva.

o Toisesta hoitoviikosta lahtien vuorokausiannostasi voidaan lisitd 2 mg:1la joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen.

o Useimmille potilaille sopiva annos on 6—8 mg joka pdiva. Tama annos saavutetaan normaalisti
3—-4 viikossa.

. Enimmaisannos on 8§ mg vuorokaudessa.

Potilaat, jotka saavat levodopahoitoa (edennyt Parkinsonin tauti)

o Aloitusannoksesi on yksi 4 mg/24 h -laastari joka pdiva.

o Toisesta hoitoviikosta ldhtien vuorokausiannostasi lisitédén 2 mg:lla joka viikko, kunnes saavutat
sinulle sopivan yllapitoannoksen.

o Useimmille potilaille sopiva annos on 8—16 mg joka pdivda. Taméd annos saavutetaan normaalisti
3-7 viikossa.

o Enimmaéisannos on 16 mg vuorokaudessa.

Levottomat jalat -oireyhtymiin hoito

o Aloitusannoksesi on yksi 1 mg/24 h -laastari joka pdiva.

. Toisesta hoitoviikosta ldhtien vuorokausiannostasi voidaan lisidtd 1 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen. Se on saavutettu, kun sind ja ladkarisi olette yhtd
mielté siitd, ettd oireet ovat riittdvan hyvin hallinnassa ja lddkkeiden haittavaikutukset ovat
hyviksyttavia.

. Enimmaisannos on 3 mg vuorokaudessa.

Jos joudut lopettamaan tdmén ladkkeen kdyton, ks. kohta 3 Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton.

Neupro-laastareiden kiiyttoohjeet:

Neupro on iholle kiinnitettdva laastari.

o Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittdmista.

Kiinniti uusi laastari joka pdivi eri ihoalueelle.

Anna laastarin olla kiinnitettynd 24 tunnin ajan, poista se sen jélkeen ja kiinnité uusi laastari.
Vaihda laastari joka pdivd suunnilleen samaan aikaan piiviista.

Al leikkaa Neupro-laastaria osiin.

Mihin laastari kiinnitetdan
Kiinnité laastari kiinnittyva puoli vasten puhdasta,
kuivaa, tervettd ihoa seuraaville alueille (osoitettu B Kiinnityskohdat
viereisessd kuvassa harmaalla):
o hartia tai olkavarsi

. vatsa \' f ’a
o kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vélissd)
[ ]

reisi tai lonkka.
'1 !

Edestd Sivulta Takaa
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Vilttiidksesi ihodrsytyksen

Kiinniti laastari joka péivé eri ihoalueelle.
Kiinnitd se esimerkiksi yhtend pdivdna oikeaan
kylkeesi, seuraavana paiviana vasempaan kylkeesi
tai yhtend pédivéna kehon yldosaan ja sen jélkeen
alaosaan.

Al kiinniti Neupro-laastaria samalle ihoalueelle
kahta kertaa 14 vuorokauden aikana.

Alli kiinniti laastaria rikkoutuneelle tai
vaurioituneelle iholle ilidki punoittavalle tai
artyneelle iholle.

Jos sinulle téstd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisdtietoja kohdasta 4 Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat.

Estiaaksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan

Al kiinnitd laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.

Ali kiyti emulsiovoiteita, iho6ljyji, ihovoiteita tai jauhemuotoisia ihotuotteita tai muita
ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Alé levitd edelld mainittuja tuotteita mydskéin
iholla jo olevan laastarin paille tai ldhelle.

Jos joudut kiinnittdméén laastarin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta
véhintddn kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnittimisté.

Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiinnittda ihoystavélliselld kuituteipilla.

Jos laastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupdiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampStyynyt tai kuumavesipullot), silld timé voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteyttd 14dkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Tarkista aina, ettei laastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jélkeen.

Jos laastari on drsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se
saattaa muuttaa ihonvaria.

Miten laastaria kiytetian

Kukin laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, pdata laastarin kiinnityskohta ja tarkista, ettd olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

Kiinnitd Neupro-laastari iholle heti sen jilkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut
suojakalvon.

1 ) . . . . . - .i H
Suojapussin avaamiseksi pidd / \
kiinni suojapussista kaksin y #
késin. {
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2.
Levitd kalvo auki.

3.
Avaa suojapussi.

4.
Ota laastari ulos
suojapussista.

5.

Laastarin kiinnittyvai pintaa

peittéd lapindkyva

suojakalvo.

e  Pidé laastarista kiinni
kaksin kédsin niin, etti
suojakalvo on itseesi
péin.

° Taita laastari kahtia,
jolloin kalvon S:n
muotoinen
halkaisuviiva aukeaa.
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o Irrota suojakalvon
toinen puoli.

e Ali kosketa laastarin
kiinnittyvad pintaa
sormillasi.

o Pida kiinni jaykasta
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

. Aseta laastari
kiinnittyva puoli ihoa
vasten.

o Paina laastarin
kiinnittyvé puoli tiukasti
paikalleen.

9.

Taita laastarin toista
puolikasta taaksepédin ja
poista suojakalvon toinen

puoli.
10.
. Paina laastaria tiukasti
kdmmenella.
° Paina laastaria noin =

30 sekuntia.
Tdmé varmistaa, ettd laastari
on kiinni ihossa ja ettd reunat
ovat kiinnittyneet hyvin.

11.

Pese katesi saippualla ja
vedelld vélittomasti laastarin
késittelyn jélkeen.

Kiytetyn laastarin poistaminen

o Irrota kdytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

o Pese ihoalue helldvaroen ldmpimalla vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jdédneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jaa tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld maaralla vauvadljya.

o Al4 kiiytd alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttid ihoa.

Jos kiytit enemmén Neupro-laastareita kuin sinun pitaisi

Ladkarin maaraamaa Neupro-annosta suurempien annosten kdyttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epitodellisten asioiden
nikemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
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pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteytta 1ddkariin 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.

o Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnité uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitid kummassakin tapauksessa seuraavana piivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ali kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton

Al4 lopeta Neupro-laastareiden kiyttod keskustelematta asiasta ensin lidkérin kanssa. Hoidon #killinen
lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttuun tilaan, joka voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja 10ydoksié ovat lihasten liikuntakyvyttomyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kiihtynyt syddmen syke (takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan Neupro-hoidon, vuorokausiannosta on pienennettivi
vihitellen

e Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen vuorokausi.
e levottomat jalat -oireyhtymin hoidossa 1 mg:lla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerro siitd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset, joita ilmenee todennékoéisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Téllaiset vaikutukset ovat yleensi
lievia tai keskivaikeita ja kestdvit vain lyhyen aikaa. Keskustele lddkarin kanssa, jos ne kestavét
pitkéén tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat
yleensi lievii tai keskivaikeita.

o Reaktiot hdvidvit tavallisesti muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisen jalkeen.

. Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdd pidempadn kuin muutaman pdivén tai joka on

vaikea, keskustele ldédkiirin kanssa. Tee ndin my0s silloin, jos reaktio levidé laastarin
peittdimad aluetta laajemmalle.

o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnité laastari joka pdivé eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 pdivin kuluttua.
Tajunnanmenetysti voi ilmetéi

Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro laékérille, jos menetit tajuntasi tai sinua huimaa.
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Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro liddkirille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kiyttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niiti molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
vihentimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjésenelle tai sinua hoitavalle henkildlle tésté 1adkehoidosta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa
sinulle tai ladkarillesi, jos kdyttaytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Neupro voi aiheuttaa sinulle
epétavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehdé sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita. Néitd oireita
ilmenee pédasiassa potilailla, joilla on Parkinsonin tauti.

Esimerkkeja:

. Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka haittaa
merkittdvasti sinua tai muita, esimerkiksi lisddntynyt seksuaalinen halu

. Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméérien sydominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen syominen

(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Neupro voi aiheuttaa kdyttdytymismuutoksia ja poikkeavia ajatuksia, esimerkiksi seuraavia:
todellisuudentajun heikentyminen

harhaluulot ja aistiharhat (epitodellisten asioiden nékeminen tai kuuleminen)
sekavuus

desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen)

aggressiivinen kéyttdytyminen

kiihtyneisyys

akillinen sekavuustila (delirium).

Kerro lidékirille, jos huomaat edelld mainittuja muutoksia kayttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteytté lddkariin, jos huomaat allergisen reaktion merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

Haittavaikutukset Parkinsonin taudin Neupro-hoidossa
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia

haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:sta

o padnsarky

o unisuus tai heitehuimaus

o pahoinvointi, oksentelu

o ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sta
kaatuminen

hikka

painonlasku

sddrten ja jalkaterien turpoaminen

heikotuksen tunne, vdsymyksen tunne

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)
ummetus, suun kuivuminen, naristys

punoitus, hikoilun lisdédntyminen, kutina
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kiertohuimaus (pyOrimisen tunne)

epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirid, univaikeudet, painajaiset, epatavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia)

pyOrtyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen.

ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintdin 1 kayttdjalla 100:sta

nddn haméartyminen

painonnousu

allerginen reaktio

alhainen verenpaine

syddamen syketiheyden kiihtyminen

voimistunut seksuaalivietti

syddmen rytmin poikkeavuudet

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa

yleistynyt kutina, ihoédrsytys

dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja

kyvyttomyys saada erektio tai ylldpitdd sitd

kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

nédkohdiriot, kuten vérien tai valon ndkeminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pdédasiassa luustolihaksissa esiintyvad entsyymi)
suureneminen.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdan 1 kayttijalla 1 000:sta

harhaluulot

dkillinen sekavuustila (delirium)

artyneisyys

aggressiivisuus

psykoottiset hdiriot

yleistynyt ihottuma

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

tarve saada Neupron kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina kuin mité sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin sddtelyhdirioon liittyva oireyhtymad, ja se voi johtaa
Neupron liialliseen kayttoon.

ripuli

paan kallistuma eteen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirio, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset levottomat jalat -oireyhtyméin Neupro-hoidossa
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std
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padnsarky

pahoinvointi

heikotus (vdsymys)

ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta

kutina

artyisyys

allerginen reaktio

voimistunut seksuaalivietti

korkea verenpaine

oksentelu, néristys

jalkojen ja jalkaterien turvotus

unisuus, dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja, univaikeudet, unih&iriot,
epatavalliset unet

kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 100:sta

kiithtyneisyys
huimauksen tunne noustaessa seisomaan verenpaineen alenemisen seurauksena.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdédn 1 kéyttdjéalla 1 000:sta

aggressiivisuus
desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmértyminen).

Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

tarve saada Neupron kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina kuin mitd sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin sédtelyh&irioon liittyvé oireyhtymé, ja se voi johtaa
Neupron liialliseen kayttoon.

epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)
painajaisunet

vainoharhaisuus

sekavuus

psykoottiset hdiriot

harhaluulot

akillinen sekavuustila (delirium)

heitehuimaus

tajunnanmenetys, pakkoliikkeet (dyskinesia)

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset)

nddn hamértyminen

ndkohdiriot, kuten vérien tai valon ndkeminen

kiertohuimaus (pyOrimisen tunne)

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

syddmen rytmin poikkeavuudet

alhainen verenpaine

hikka

ummetus, suun kuivuminen

epamiellyttidva tunne ja kipu mahassa

ripuli

punoitus, hikoilun lisddntyminen

yleistynyt kutina, ihodrsytys
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yleistynyt ihottuma

kyvyttomyys saada erektio tai yllépitéa sitd

painonlasku, painonnousu

suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

syddmen syketiheyden kithtyminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pdédasiassa luustolihaksissa esiintyvi entsyymi) suureneminen
kaatuminen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro 14ékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Neupro-laastareiden siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi 14dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdivimidrin jilkeen.
Séilytd alle 30 °C.

Kiytettyjen ja kiyttimittomien laastareiden havittiminen

o Kaéytetyt laastarit siséltdvit vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista
muille. Taita kdytetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kiinnittyva puoli jd4 sisdpuolelle. Aseta
laastari alkuperdiseen suojapussiin ja hivitd se turvallisesti niin, ettei se joudu lasten ulottuville.

o Léadkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Neupro sisaltia
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).

o Taustakerros: Polyesterikalvo, 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).

o Suojakalvo: Lapindkyva fluoropolymeeripdillysteinen polyesterikalvo.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Neupro on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Paéllyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Neupro 2 mg/24 h.
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Neupro-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Pakkaukset sisdltavit 7, 14, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittdispakattu
suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
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 tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358 9 2514 4221 (Suomija)
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
IO CU BU boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45-32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0) 2173 48 48 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
E)LGda Osterreich

UCB A.E. 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

156



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 9 2514 4221 (Somija)

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Téaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neupro 4 mg/24 h depotlaastari

Neupro 6 mg/24 h depotlaastari

Neupro 8 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen kayttimisen, silli se sisdltii

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny l4édkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kid&nny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Neupro on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytdt Neupro-laastareita
Miten Neupro-laastareita kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Neupro-laastareiden séilyttiminen

Pakkauksen sisiltod ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Neupro on ja mihin siti kiytetain

Mitia Neupro on
Neupro sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimelté rotigotiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit-nimiseen ladkeaineryhmééan. Dopamiini on aivojen vilittdjdaine,
joka on tirked liikuntakyvylle.

Mihin Neupro-laastareita kdytetiin

Neupro-laastareita kidytetdéan aikuisille sellaisten oireiden ja 10yddsten hoitoon, jotka johtuvat

. Parkinsonin taudista — Neupro-laastareita voidaan kayttad joko yksinédén tai yhdistettyna
levodopa-nimiseen ldékkeeseen.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiiytit Neupro-laastareita

Ali kiyti Neupro-laastareita, jos

o olet allerginen rotigotiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekeméén magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtidva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttddn eikd rontgenséteilyyn)

. sinulle joudutaan tekeméidn ns. sydimen sihkoéinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epanormaalin syddmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Neupro-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séahkoisté
rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltdé alumiinia. Toimenpiteen

jélkeen voit kiinnittd4 uuden laastarin.

Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, &l kdytd Neupro-laastaria. Jos olet epédvarma asiasta,
keskustele ensin ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Neupro-
laastareita, koska

. verenpaineesi on mitattava saannéllisesti Neupro-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa. Neupro
saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmési on tutkittava sdénnollisesti Neupro-hoidon aikana. Jos huomaat ndkokyvyn héiri6ita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta ladkariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoeja, 14dkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos
maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteyttd ladkariin.

o sinulla saattaa ilmeté laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista aiheutuvat
iho-ongelmat.

o saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella ékillisesti — ks. kohta 2 Ajaminen ja
koneiden kiytto.

o sinulla saattaa ilmeté tahattomia lihassupistuksia, joista aiheutuu poikkeavia usein toistuvia

liikkeitd tai asentoja (dystonia), asentovirheitd tai seldn taipumista sivuttain (tunnetaan myos
Pisa-oireyhtyménd); jos téllaista ilmenee, l4édkéri saattaa muuttaa ladkitystési.

Jos sinulla ilmenee néité oireita Neupro-hoidon aloittamisen jédlkeen, ota yhteyttd ladkéariin.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvien lddkkeiden annosta pitdé pienenté tai hoito lopettaa
vahitellen. Kerro 1adkarille, jos sinulla on Neupro-hoidon lopettamisen tai annoksen pienentdmisen
jéalkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, visymysta, hikoilua tai kipua.

Tajunnanmenetysti voi ilmetéi
Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetéd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro laékérille, jos menetit tajuntasi tai sinua huimaa.

Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Neupro saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka muuttavat kéyttdytymistisi (toimintaasi). Sinun
kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkildlle téstd ldékehoidosta ja pyytda
heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Nédin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa sinulle tai
ladkarillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti.

Esimerkkeja:
e  halu kéyttda suuria annoksia Neupro-valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon kéytettévia
ladkkeitd

e  epitavalliset pakonomaiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat olla
sinulle tai muille haitallisia
e poikkeavat ajatukset tai kdyttdytyminen.

Katso lisdtietoja kohdasta 4 Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

Lapset ja nuoret
Ala kayta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa timénikaisille ei ole
osoitettu.

Muut lasikevalmisteet ja Neupro

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit tai olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat
joutua kéyttdméan muita 14dkkeitd. Tadmé koskee myds ilman ladkemadrdystd saatavia ladkkeitd ja
rohdosvalmisteita.

Jos saat samanaikaisesti Neupro- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat muuttua
vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden nikeminen tai kuuleminen (aistiharhat), Parkinsonin

tautiin liittyvét tahattomat liikkeet (dyskinesia) ja sdérten tai jalkaterien turvotus.

Al4 kilytd seuraavia lidkkeiti Neupro-hoidon aikana, silli ne saattavat heikentéi Neupro-hoidon tehoa:
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e ns. psykoosildékkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)
e metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele lddkarin kanssa ennen Neupro-laastareiden kayttod, jos kaytdt parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.
. verenpainetta alentavia ladkkeitd. Neupro voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja

muut verenpainetta alentavat lddkkeet saattavat voimistaa tétd vaikutusta.
Laakari kertoo sinulle, onko edelld mainittujen lddkkeiden kdyttd Neupro-hoidon aikana turvallista.

Neupro ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon lapi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Neupro-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Alé kdytda Neupro-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin vaikutuksia raskauteen ja sikidon ei
tiedetd.

Al imetd Neupro-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa erittyd rintamaitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentii todennédkdisesti myos maidoneritysta.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Neupro saattaa saada sinut tuntemaan itsesi erittdin uneliaaksi, ja siné saatat nukahdella &killisesti. Jos
ndin kdy, &l4 aja autoa. Joissakin yksittdistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, 414 kdytd mydskéén tydkaluja tai koneita tai tee mitddn, mika
saattaisi altistaa muut tai sinut vakaville vammoille.

Neupro sisiltii natriummetabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti (E223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bronkospasmia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

3. Miten Neupro-laastareita kiytetaiin

Kayta titd ladketta juuri sen verran kuin l4dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus
Neupro-annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jéljempéna.

Neupro-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niistd kaikista vapautuu lddkeainetta
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.

e  Voit tarvita lddkarin mdarddmain annokseen useamman kuin yhden laastarin.

e Jos annos on suurempi kuin 8 mg/24 h (lddkirin madrdama annos on suurempi kuin saatavana
olevat laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kéyttéa useita laastareita. Esimerkiksi
10 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittdmaélld yksi 6 mg/24 h -laastari ja yksi
4 mg/24 h -laastari.

e Laastareita ei saa leikata osiin.
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Parkinsonin taudin hoito
Potilaat, jotka eiviit saa levodopahoitoa (varhaisvaiheen Parkinsonin tauti)

Aloitusannoksesi on yksi 2 mg/24 h -laastari joka péiva.

Toisesta hoitoviikosta lahtien vuorokausiannostasi voidaan lisitd 2 mg:1la joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen.

Useimmille potilaille sopiva annos on 6—8 mg joka pdivd. Taméa annos saavutetaan normaalisti
3—4 viikossa.

Enimmaisannos on 8§ mg vuorokaudessa.

Potilaat, jotka saavat levodopahoitoa (edennyt Parkinsonin tauti)

Aloitusannoksesi on yksi 4 mg/24 h -laastari joka péiva.

Toisesta hoitoviikosta lahtien vuorokausiannostasi lisdtdan 2 mg:1la joka viikko, kunnes saavutat
sinulle sopivan ylldpitoannoksen.

Useimmille potilaille sopiva annos on 8—16 mg joka pdivda. Tdméd annos saavutetaan normaalisti
3-7 viikossa.

Enimmaisannos on 16 mg vuorokaudessa.

Jos joudut lopettamaan tdmén l4ddkkeen kdyton, ks. kohta 3 Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton.

Neupro-laastareiden kiyttoohjeet:
Neupro on iholle kiinnitettava laastari.

Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittamista.

Kiinniti uusi laastari joka pdivi eri ihoalueelle.

Anna laastarin olla kiinnitettyné 24 tunnin ajan, poista se sen jdlkeen ja kiinnitd uusi laastari.
Vaihda laastari joka pdivd suunnilleen samaan aikaan piivista.

Al leikkaa Neupro-laastaria osiin.

Mihin laastari kiinnitetdén

Kiinniti laastari kiinnittyva puoli vasten puhdasta,

kuivaa, tervetté ihoa seuraaville alueille (osoitettu B Kiinnityskohdat
viereisessd kuvassa harmaalla):

i

hartia tai olkavarsi

} u 4
vatsa ' ‘b

kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vélissd) 1 A

reisi tai lonkka. f:, ﬁ

Edestd Sivulta Takaa

Vilttiiksesi ihodrsytyksen

Kiinniti laastari joka péivé eri ihoalueelle.
Kiinnitd se esimerkiksi yhtend pdivdna oikeaan
kylkeesi, seuraavana paivand vasempaan kylkeesi
tai yhtend pédivéna kehon yldosaan ja sen jélkeen
alaosaan.

Ali kiinniti Neupro-laastaria samalle ihoalueelle
kahta kertaa 14 vuorokauden aikana.

Al kiinniti laastaria rikkoutuneelle tai
vaurioituneelle iholle — dldk4 punoittavalle tai
artyneelle iholle.

Jos sinulle tdstd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisdtietoja kohdasta 4 Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat.
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Estiidksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan

o Al kiinniti laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.

o Ali kiiytd emulsiovoiteita, ihodljyji, ihovoiteita tai jauhemuotoisia ihotuotteita tai muita
ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Al levitd edelld mainittuja tuotteita mydskéian
iholla jo olevan laastarin péélle tai ldhelle.

o Jos joudut kiinnittdméaan laastarin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta
vahintdin kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnittimista.
o Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiinnittda ihoystavalliselld kuituteipilla.

Jos laastari irtoaa, kiinnité uusi laastari loppupéiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampotyynyt tai kuumavesipullot), silld timéd voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteyttd ladkériin tai

apteekkihenkilkuntaan.

. 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 ihonvaria.

Miten laastaria kaytetiin

o Kukin laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.
o Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, pddti laastarin kiinnityskohta ja tarkista, etté olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.
o Kiinnitd Neupro iholle heti sen jdlkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut suojakalvon.
1. o —
Suojapussin avaamiseksi pidd / ‘ \
kiinni suojapussista kaksin y #
késin.

2.
Levitd kalvo auki.

3.

Avaa suojapussi. }f - .

162



4.
Ota laastari ulos j ]
suojapussista. L 1

5.

Laastarin kiinnittyvai pintaa s
peittiid lipinakyvi \
suojakalvo.
e  Pidé laastarista kiinni ’f
kaksin kédsin niin, etta
suojakalvo on itseesi f
péin.

. Taita laastari kahtia,
jolloin kalvon S:n
muotoinen
halkaisuviiva aukeaa.

7.

o Irrota suojakalvon
toinen puoli.

o Al4 kosketa laastarin
kiinnittyvéd pintaa
sormillasi.

e  Pid4 kiinni jaykasta
suojakalvosta sen
toiselta puolelta.

o Aseta laastari
kiinnittyvé puoli ihoa
vasten.

o Paina laastarin
kiinnittyvé puoli tiukasti
paikalleen.
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9.
Taita laastarin toista i i
puolikasta taaksepdin ja f & v}

poista suojakalvon toinen I { -
puoli. \

T
10.
° Paina laastaria tiukasti 5 i
kammenella. ., B ': 4
. Paina laastaria noin : e ; !I
30 sekuntia. £ g -

Tadma varmistaa, etté laastari ' I .'/
on kiinni ihossa ja ettd reunat :
ovat kiinnittyneet hyvin. -

11.

Pese kitesi saippualla ja
vedelld vilittomésti laastarin
késittelyn jélkeen.

Kiytetyn laastarin poistaminen

o Irrota kéaytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

o Pese ihoalue helldvaroen ldmpimalld vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jadneen tahmeuden. Jos iho pesun jdlkeen vield jd4 tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld mairailla vauvadljya.

o Al4 kiiytd alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttid ihoa.

Jos kiytiat enemmiin Neupro-laastareita kuin sinun pitiisi

Ladkdrin madradmad Neupro-annosta suurempien annosten kdyttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epatodellisten asioiden
nikemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
pakkoliikkeité 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 kiinnitéd uusi laastari.

o Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnité uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitid kummassakin tapauksessa seuraavana péivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ali kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton

Al4 lopeta Neupro-laastareiden kiyttdd keskustelematta asiasta ensin ldéikéirin kanssa. Hoidon #killinen
lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttuun tilaan, joka voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja 10ydoksié ovat lihasten liikuntakyvyttomyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kiihtynyt syddmen syke (takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan Neupro-hoidon, vuorokausiannosta on pienennettivi
vihitellen
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e Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerro siitd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset, joita ilmenee todennikoéisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Téllaiset vaikutukset ovat yleensa
lievié tai keskivaikeita ja kestévit vain lyhyen aikaa. Keskustele ladkérin kanssa, jos ne kestivit
pitkdén tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmeté ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat
yleensd lievid tai keskivaikeita.

. Reaktiot havidvat tavallisesti muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisen jalkeen.

o Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestéé pidempéén kuin muutaman péivén tai joka on

vaikea, keskustele lddkirin kanssa. Tee ndin my0s silloin, jos reaktio levida laastarin
peittimaa aluetta laajemmalle.

o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinniti laastari joka pdiva eri ihoalueelle ihoreaktioiden vilttimiseksi. Kdytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 pdivan kuluttua.

Tajunnanmenetysti voi ilmeti
Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetéd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro lddkérille, jos menetét tajuntasi tai sinua huimaa.

Kayttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro lidfkirille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kiyttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai néiti molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
viahentimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjédsenelle tai sinua hoitavalle henkildlle tésté 1adkehoidosta ja
pyytéé heitd lukemaan tdmé pakkausseloste. Nédin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertoa
sinulle tai ladkarillesi, jos kdyttaytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Neupro voi aiheuttaa sinulle
epétavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehdé sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita.

Esimerkkeja:

o Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka haittaa
merkittivésti sinua tai muita, esimerkiksi lisdéntynyt seksuaalinen halu

o Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen sydominen

(syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Neupro voi aiheuttaa kayttdytymismuutoksia ja poikkeavia ajatuksia, esimerkiksi seuraavia:

o todellisuudentajun heikentyminen
o harhaluulot ja aistiharhat (epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen)
o sekavuus
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desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen)
aggressiivinen kéyttdytyminen

kiihtyneisyys

akillinen sekavuustila (delirium).

Kerro lidfkirille, jos huomaat edelli mainittuja muutoksia kiyttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteytté lddkariin, jos huomaat allergisen reaktion merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

Haittavaikutukset Parkinsonin taudin Neupro-hoidossa
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:sta

padnsarky

unisuus tai heitehuimaus

pahoinvointi, oksentelu

ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta

kaatuminen

hikka

painonlasku

sddrten ja jalkaterien turpoaminen

heikotuksen tunne, vdsymyksen tunne

syddamen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

ummetus, suun kuivuminen, naristys

punoitus, hikoilun lisdédntyminen, kutina

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirid, univaikeudet, painajaiset, epatavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvat tahattomat liikkeet (dyskinesia)

pyortyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen sydminen
(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta

nddn hdmértyminen

painonnousu

allerginen reaktio

alhainen verenpaine

syddmen syketiheyden kiihtyminen
voimistunut seksuaalivietti

syddmen rytmin poikkeavuudet
epamiellyttidva tunne ja kipu mahassa
yleistynyt kutina, ihodrsytys

akillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja
kyvyttomyys saada erektio tai yllépitéa sitd
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kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmértyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

ndkohdiridt, kuten vérien tai valon ndkeminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pédasiassa luustolihaksissa esiintyvé entsyymi)
suureneminen.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdédn 1 kéyttdjélla 1 000:sta
harhaluulot

dkillinen sekavuustila (delirium)

artyneisyys

aggressiivisuus

psykoottiset hdiriot

yleistynyt ihottuma

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

o tarve saada Neupron kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina kuin mitd sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin séédtelyh&irioon liittyvé oireyhtymé, ja se voi johtaa
Neupron liialliseen kayttoon.

o ripuli
o pdén kallistuma eteen
o rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirio, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta

lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tadssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Neupro-laastareiden séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiyta tita ldikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimasrin jilkeen.

Sdilyta alle 30 °C.

Kaytettyjen ja kiayttimittomien laastareiden hivittiminen

o Kiytetyt laastarit sisdltavat vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista muille.
Taita kéytetty laastari kaksin kerroin siten, etté kiinnittyva puoli jai sisdpuolelle. Aseta laastari
alkuperéiseen suojapussiin ja havita se turvallisesti niin, ettei se joudu lasten ulottuville.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikéd hévittad talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Neupro siséiltia

Vaikuttava aine on rotigotiini.

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

rotigotiinia.

o 6 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm”:n laastari sisiltdd 13,5 mg
rotigotiinia.

o 8 mg/24 h:

Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm”:n laastari sisiltdd 18,0 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, vérjétty pigmentilld

(titaanidioksidi (E171), keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166) ja painatettu (punainen

pigmentti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).
o Suojakalvo: Lapindkyvéd fluoropolymeeripaillysteinen polyesterikalvo.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Neupro on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Paéllyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Neupro 4 mg/24 h,
Neupro 6 mg/24 h tai Neupro 8 mg/24 h.

Neupro-laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Pakkaukset sisdltavat 7, 14, 28, 30 tai 84 (3 x 28) depotlaastaria, jotka on yksittdispakattu
suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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 I’ Alleud
Belgia

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

IO CU BU boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Temn.: +359-(0)2 962 30 49 Tel/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCB s.t.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Soome)

E))rGoa
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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢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 (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Téaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
Depotlaastari
rotigotiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny l4édkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Neupro on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytiat Neupro-laastareita
Miten Neupro-laastareita kéytetidén

Mahdolliset haittavaikutukset

Neupro-laastareiden sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SR

1. Mita Neupro on ja mihin siti kiytetiin

Mitia Neupro on
Neupro sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd rotigotiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit-nimiseen lddkeaineryhméén. Dopamiini on aivojen vilittdjdaine,
joka on tirked liikuntakyvylle.

Mihin Neupro-laastareita kiytetiin

Neupro-laastareita kéytetddn aikuisille sellaisten oireiden ja 16yddsten hoitoon, jotka johtuvat

o Parkinsonin taudista — Neupro-laastareita voidaan kéyttdd joko yksinéén tai yhdistettyna
levodopa-nimiseen ladkkeeseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Neupro-laastareita

Ali kiiytd Neupro-laastareita, jos

o olet allerginen rotigotiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o sinulle joudutaan tekeméén magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtidva kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttddn eikd rontgensateilyyn)

o sinulle joudutaan tekeméén ns. syddmen sidhkdinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epanormaalin syddmen sykkeen hoitoon).
Sinun on poistettava Neupro-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen séhkdoisté
rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari sisaltdd alumiinia. Toimenpiteen

jélkeen voit kiinnittd4 uuden laastarin.

Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, 414 kdytd Neupro-laastaria. Jos olet epdvarma asiasta,
keskustele ensin ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Neupro-
laastareita, koska

o verenpaineesi on mitattava sadnndllisesti Neupro-hoidon aikana, etenkin hoidon alussa. Neupro
saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmési on tutkittava sdénnollisesti Neupro-hoidon aikana. Jos huomaat ndkokyvyn héiri6ita
tutkimusten vélisend aikana, ota heti yhteytta ladkariin.

. jos sinulla on vakavia maksavaivoja, 1ddkéri saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos
maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteytté laékariin.

o sinulla saattaa ilmeté laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 Laastarista aiheutuvat
iho-ongelmat.

o saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi tai saatat nukahdella killisesti — ks. kohta 2 Ajaminen ja
koneiden kiytto.

. sinulla saattaa ilmeté tahattomia lihassupistuksia, joista aiheutuu poikkeavia usein toistuvia

liikkeitd tai asentoja (dystonia), asentovirheitd tai seléin taipumista sivuttain (funnetaan myds
Pisa-oireyhtyménd); jos téllaista ilmenee, l4édkéri saattaa muuttaa ladkitystési.

Jos sinulla ilmenee néité oireita Neupro-hoidon aloittamisen jdlkeen, ota yhteytté lddkariin.

Parkinsonin taudin hoitoon kdytettdvien ladkkeiden annosta pitdd pienentda tai hoito lopettaa
vahitellen. Kerro 1adkarille, jos sinulla on Neupro-hoidon lopettamisen tai annoksen pienentdmisen
jélkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, visymystd, hikoilua tai kipua.

Tajunnanmenetysti voi ilmetéi
Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmeté etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro laékérille, jos menetit tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttaytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Neupro saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka muuttavat kéyttdytymistisi (toimintaasi). Sinun
kannattaa kertoa jollekin perheenjasenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle téstd lddkehoidosta ja pyytda
heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa sinulle tai
ladkarillesi, jos kéyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti.

Esimerkkeja:
e halu kéyttdd suuria annoksia Neupro-valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia
ladkkeitd

e  cpitavalliset pakonomaiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat olla
sinulle tai muille haitallisia
e poikkeavat ajatukset tai kdyttdytyminen.

Katso lisétietoja kohdasta 4 Kéyttiytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset.

Lapset ja nuoret
Ala kayta tatd ladkettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa timénikaisille ei ole
osoitettu.

Muut lasikevalmisteet ja Neupro

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
joutua kayttdméan muita 14dkkeitd. Tadmé koskee myds ilman ladkemadrdystd saatavia ladkkeitd ja
rohdosvalmisteita.

Jos saat samanaikaisesti Neupro- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat muuttua
vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden nikeminen tai kuuleminen (aistiharhat), Parkinsonin
tautiin liittyvét tahattomat liikeet (dyskinesia) ja sddrten tai jalkaterien turvotus.

Al4 kiiytd seuraavia lidkkeiti Neupro-hoidon aikana, silli ne saattavat heikentéi Neupro-hoidon tehoa:
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o ns. psykoosilaédkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)
o metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele lddkarin kanssa ennen Neupro-laastarien laastarien kiyttod, jos kdytét parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.
. verenpainetta alentavia ladkkeitd. Neupro voi alentaa verenpainetta seisomaan noustessa, ja

muut verenpainetta alentavat lddkkeet voivat voimistaa titd vaikutusta.
Ladkari kertoo sinulle, onko edelld mainittujen lddkkeiden kdyttd Neupro-hoidon aikana turvallista.

Neupro ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon lapi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkériltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Neupro-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Alé kdytda Neupro-laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin vaikutuksia raskauteen ja sikioon ei
tiedetd.

Al imetid Neupro-hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa erittyd rintamaitoon ja aiheuttaa lapsellesi
vaikutuksia. Se vihentii todennédkdisesti myods maidoneritysta.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Neupro saattaa saada sinut tuntemaan itsesi erittdin uneliaaksi, ja siné saatat nukahdella &killisesti. Jos
ndin kdy, &l4 aja autoa. Joissakin yksittdistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja siten
aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, dl4 kdytd mydskéén tyokaluja tai koneita tai tee mitéddn, mika
saattaisi altistaa muut tai sinut vakaville vammoille.

Neupro sisiltii natriummetabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti (E223) saattaa harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita) ja bronkospasmia (ilmateiden ahtautumisesta johtuvia hengitysvaikeuksia).

3. Miten Neupro-laastareita kiytetaiin

Kayta titd ladkettd juuri sen verran kuin l4dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laastarivahvuus
Neupro-annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jéljempéna.

Neupro-laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niistd kaikista vapautuu lddkeainetta

24 tunnin ajan. Vahvuuksia 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h kéytetiddn Parkinsonin
taudin hoitoon.

Voit tarvita 1ddkarin mdarddmain annokseen useamman kuin yhden laastarin.

Neupro-hoidon aloituspakkaus siséltda 4 eri pakkausta (yksi kutakin vahvuutta), joissa kussakin on

7 laastaria. Néitd pakkauksia tarvitaan yleensd ensimmadisen 4 hoitoviikon aikana, mutta riippuen siité,
miten reagoit Neupro-hoitoon, sinun ei vélttdmatta tarvitse kéyttéé kaikkia annospakkauksia tai
neljédnnen viikon jédlkeen saatetaan tarvita liséksi suurempien annosten pakkauksia, jotka eivit sisélly
tdhdn pakkaukseen.
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Aloita ensimmaisend paivana hoito Neupro 2 mg -laastarilla (pakkauksessa merkintd Viikko 1) ja
kaytd yksi Neupro 2 mg -depotlaastari vuorokaudessa. Neupro 2 mg -laastaria kiytetdan

7 vuorokauden ajan (esim. jos aloitat sunnuntaina, vaihda seuraavaan annokseen seuraavana
sunnuntaina).

Kayta toisen viikon alusta Neupro 4 mg -laastaria (pakkauksessa merkintd Viikko 2).

Kéytd kolmannen viikon alusta Neupro 6 mg -laastaria (pakkauksessa merkintd Viikko 3).

Kéyté neljannen viikon alusta Neupro 8 mg -laastaria (pakkauksessa merkintd Viikko 4).

Sinulle sopiva annos tulee riippumaan tarpeestasi.

4 mg:n Neupro-annos kerran vuorokaudessa saattaa olla riittdva annos joillekin potilaille. Useimpien
Parkinsonin taudin varhaisvaiheen potilaiden kohdalla sopiva annos saavutetaan 3 tai 4 viikossa
vastaavien annosten ollessa 6 mg tai 8 mg vuorokaudessa. Enimmaéisannos on 8 mg vuorokaudessa.
Useimpien Parkinsonin taudin my6hédisvaiheen potilaiden kohdalla sopiva annos saavutetaan

3-7 viikossa annoksen ollessa 8 mg:n vuorokaudessa ja enimmaéisannoksen 16 mg vuorokaudessa
vélilld. Jos annos on yli 8 mg/24 h (ldékérin médrddmé annos on suurempi kuin saatavana olevat
laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kayttda useita laastareita. Esimerkiksi 14 mg:n
vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittdmalla yksi 6 mg/24 h -laastari ja yksi 8 mg/24 h -laastari,
ja vastaavasti 16 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kiinnittdmélld kaksi 8 mg/24 h -laastaria.

Jos joudut lopettamaan tdmén ladkkeen kdyton, ks. kohta 3 Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton.

Neupro-laastareiden kiyttoohjeet:

Neupro on iholle kiinnitettdva laastari.

o Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittamista.

Kiinnitd uusi laastari joka péivi eri ihoalueelle.

Anna laastarin olla kiinnitettynd 24 tunnin ajan, poista se sen jalkeen ja kiinnitd uusi laastari.
Vaihda laastari joka paiva suunnilleen samaan aikaan péivisti.

Ali leikkaa Neupro-laastaria osiin.

Mihin laastari kiinnitetdan
Kiinnit4 laastari kiinnittyva puoli vasten puhdasta,

kuivaa, tervetté ihoa seuraaville alueille (osoitettu | | Kiinnityskohdat
viereisessd kuvassa harmaalla): :
o hartia tai olkavarsi '

° vatsa ;
o kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion vélissé)
o reisi tai lonkka.

xﬁf;‘}\

Edestd Sivulta Takaa

Vilttadksesi ihodrsytyksen

. Kiinnitd laastari joka péiva eri ihoalueelle. #
Kiinniti se esimerkiksi yhtend péiviné oikeaan
kylkeesi, seuraavana pdivana vasempaan kylkeesi
tai yhtend pdivand kehon yldosaan ja sen jilkeen

alaosaan.

. Al kiinnitd Neupro-laastaria samalle ihoalueelle
kahta kertaa 14 vuorokauden aikana.

o Al kiinniti laastaria rikkoutuneelle tai

vaurioituneelle iholle — dliké punoittavalle tai
artyneelle iholle.

Jos sinulle tdstd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisdtietoja kohdasta 4 Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat.
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Estidksesi laastaria irtoamasta osittain tai kokonaan

. Al kiinnitd laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.

. Ali kiyti emulsiovoiteita, iho6ljyji, ihovoiteita tai jauhemuotoisia ihotuotteita tai muita
ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Alé levitd edelld mainittuja tuotteita mydskéin
iholla jo olevan laastarin péélle tai ldhelle.

o Jos joudut kiinnittdméén laastarin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta
véhintddn kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnittimisté.
o Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiinnittda ihoystavélliselld kuituteipilla.

Jos laastari irtoaa, kiinnité uusi laastari loppupéiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

o Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampotyynyt tai kuumavesipullot), silld tdiméd voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista.
Jos epdilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteyttd 14dkériin tai

apteekkihenkilkuntaan.

o Tarkista aina, ettei laastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jalkeen.

. Jos laastari on drsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se

saattaa muuttaa thonvéria.

Miten laastaria kiytetian

o Kukin laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

o Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, pddti laastarin kiinnityskohta ja tarkista, etté olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

o Kiinnitd Neupro-laastari iholle heti sen jalkeen, kun olet avannut suojapussin ja poistanut
suojakalvon.

Suojapussin avaamiseksi pidi ({ : | \
kiinni suojapussista kaksin y "

késin.

2.
Levitd kalvo auki.
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3.

Avaa suojapussi. -

1!,}

Ota laastari ulos !r o
suojapussista. L 1
y

5.

Laastarin kiinnittyvai pintaa -
peittid lapinikyva \
suojakalvo.
e  Pidi laastarista kiinni f
kaksin késin niin, etti /
suojakalvo on itseesi

péin.

. Taita laastari kahtia,
jolloin kalvon S:n
muotoinen
halkaisuviiva aukeaa.

7.
e  Irrota suojakalvon
toinen puoli.
e Ali kosketa laastarin
kiinnittyvéd pintaa
sormillasi. -
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o Pidé kiinni jaykéasta N
suojakalvosta sen (
toiselta puolelta. | ;

e Aseta laastari 1-i ! 4
kiinnittyvé puoli ihoa .
vasten.

. Paina laastarin
kiinnittyva puoli tiukasti
paikalleen.

9.

Taita laastarin toista ;
puolikasta taaksepdin ja t

4 .
poista suojakalvon toinen 5 "f .
puoli. 'i ‘

=

10.

. Paina laastaria tiukasti . ’..J
kdmmenella. ., &t

° Paina laastaria noin - N
30 sekuntia. rag¥ B2 -

Tama varmistaa, ettd laastari ' 'Y /

on kiinni ihossa ja ettd reunat

ovat kiinnittyneet hyvin.

11.

Pese katesi saippualla ja
vedelld vélittomasti laastarin
késittelyn jélkeen.

Kiytetyn laastarin poistaminen

o Irrota kdytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

o Pese ihoalue helldvaroen ldmpimalla vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jdédneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jaa tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelld mairailla vauvadljya.

o Al4 kiytd alkoholia tai muita liuottavia nesteiti, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttid ihoa.

Jos kiytiat enemmiin Neupro-laastareita kuin sinun pitiisi

Ladkdrin madradmad Neupro-annosta suurempien annosten kdyttdminen saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epatodellisten asioiden
ndkemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteytta ladkériin tai
sairaalaan toimintaohjeita varten.

Jos olet kdyttényt eri laastaria (esim. Neupro 4 mg/24 h -laastaria Neupro 2 mg/24 h -laastarin sijasta)
kuin 144kéri on sinulle madrannyt, ota heti yhteyttd 1a4kériin tai sairaalaan saadaksesi neuvoja ja
noudata niitd laastarien vaihtamiseksi.

Jos sinulla on epdmiellyttévié reaktioita, ota yhteys ladkériin.

177



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.

o Jos olet unohtanut kiinnittdd uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnité uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitd kummassakin tapauksessa seuraavana pdivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ali kiytd
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Neupro-laastareiden kiyton

Al4 lopeta Neupro-laastareiden kiyttod keskustelematta asiasta ensin lidkérin kanssa. Hoidon #killinen
lopettaminen voisi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtymaéksi kutsuttuun tilaan, joka voi olla
hengenvaarallinen. Sen oireita ja 10ydoksié ovat lihasten liikuntakyvyttomyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kiihtynyt syddmen syke (takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan Neupro-hoidon, vuorokausiannosta on pienennettivi
vihitellen
e Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerro siitd l4édkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset, joita ilmenee todennékoéisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Téllaiset vaikutukset ovat yleensi
lievia tai keskivaikeita ja kestdvit vain lyhyen aikaa. Keskustele lddkarin kanssa, jos ne kestavét
pitkéén tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — téllaiset reaktiot ovat
yleensd lievii tai keskivaikeita.

o Reaktiot havidvit tavallisesti muutaman tunnin kuluttua laastarin poistamisen jalkeen.

o Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdd pidempadn kuin muutaman pdivén tai joka on

vaikea, keskustele ldédkirin kanssa. Tee ndin my0s silloin, jos reaktio levidé laastarin
peittdimad aluetta laajemmalle.

o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnité laastari joka pdivé eri ihoalueelle ihoreaktioiden vélttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 pdivin kuluttua.

Tajunnanmenetysti voi ilmeti
Neupro voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Neupro-hoitoa aloitettaessa tai
annosta suurennettaessa. Kerro lddkérille, jos menetét tajuntasi tai sinua huimaa.

Kiyttaytymismuutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro liddkirille, jos huomaat seuraavassa lueteltuja kiyttiytymismuutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niitd molempia keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai
vihentimiseksi.
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Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkil6lle tastd ladkehoidosta ja
pyytda heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkil6 osaavat kertoa
sinulle tai lddkarillesi, jos kayttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Neupro voi aiheuttaa sinulle
epatavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehdd sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita.

Esimerkkeja:

. Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka haittaa
merkittdvasti sinua tai muita, esimerkiksi lisddntynyt seksuaalinen halu

. Kontrolloimaton liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen sydminen

(sydminen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Neupro voi aiheuttaa kayttdytymismuutoksia ja poikkeavia ajatuksia, esimerkiksi seuraavia:
todellisuudentajun heikentyminen

harhaluulot ja aistiharhat (epitodellisten asioiden nékeminen tai kuuleminen)
sekavuus

desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen)

aggressiivinen kéyttdytyminen

kiihtyneisyys

dkillinen sekavuustila (delirium).

Kerro lidékirille, jos huomaat edelld mainittuja muutoksia kayttiytymisessi, ajattelussa tai
naissi molemmissa keskustellaksesi keinoista oireiden hallitsemiseksi tai vihentimiseksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteytté lddkariin, jos huomaat allergisen reaktion merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

Haittavaikutukset Parkinsonin taudin Neupro-hoidossa
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia

haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:sta

o padnsarky

o unisuus tai heitehuimaus

o pahoinvointi, oksentelu

o ihodrsytys laastarin alla, kuten ihon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta

kaatuminen

hikka

painonlasku

sddrten ja jalkaterien turpoaminen

heikotuksen tunne, vdsymyksen tunne

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

ummetus, suun kuivuminen, naristys

punoitus, hikoilun lisdédntyminen, kutina

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

epétodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine
nukahtamisvaikeudet, unihdirid, univaikeudet, painajaiset, epatavalliset unet
Parkinsonin tautiin liittyvat tahattomat liikkeet (dyskinesia)

pyortyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
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kyvyttdomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka liittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 100:sta

nddn hdmértyminen

painonnousu

allerginen reaktio

alhainen verenpaine

syddamen syketiheyden kiihtyminen

voimistunut seksuaalivietti

syddmen rytmin poikkeavuudet

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa

yleistynyt kutina, ihoérsytys

dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja

kyvyttomyys saada erektio tai ylldpitdd sitd

kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

nédkohdiriot, kuten vérien tai valon ndkeminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pdédasiassa luustolihaksissa esiintyvad entsyymi)
suureneminen.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdan 1 kayttijalla 1 000:sta

harhaluulot

dkillinen sekavuustila (delirium)

artyneisyys

aggressiivisuus

psykoottiset hdiriot

yleistynyt ihottuma

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

Tuntemattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

tarve saada Neupron kaltaisia lddkkeitd suurempina annoksina kuin mité sairauden hoito vaatii.
Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin sddtelyhdirioon liittyva oireyhtymad, ja se voi johtaa
Neupron liialliseen kayttoon.

ripuli

paan kallistuma eteen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5.

Neupro-laastareiden siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Al kiytd titi 14dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen.
Séilytd alle 30 °C.

Kiiytettyjen ja kiyttimittomien laastareiden havittiminen

o Kaéytetyt laastarit siséltdvit vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista
muille. Taita kdytetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kiinnittyva puoli jad4 sisdpuolelle. Aseta
laastari alkuperdiseen suojapussiin ja hdvitd se turvallisesti niin, ettei se joudu lasten ulottuville.

o Léadkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Neupro sisaltia

Vaikuttava aine on rotigotiini.

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

o 4 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. Yksi 20 cm*:n laastari siséltdd 9,0 mg
rotigotiinia.

o 6 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 30 cm”:n laastari sisiltdd 13,5 mg
rotigotiinia.

o 8 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 40 cm?:n laastari sisiltid 18,0 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, varjatty pigmentilld
(titaanidioksidi (E171), keltainen pigmentti 95, punainen pigmentti 166) ja painatettu (punainen
pigmentti 144, keltainen pigmentti 95, musta pigmentti 7).

o Suojakalvo: Lapindkyvé fluoropolymeeripaallysteinen polyesterikalvo.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Neupro on depotlaastari. Se on ohut, ja siind on kolme kerrosta. Se on nelion muotoinen ja
pyoredreunainen. Padllyspuoli on vaaleanruskeanvérinen, ja siind on painatus Neupro 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h tai 8§ mg/24 h.

Neupro-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

Belgia
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Valmistaja

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

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BU bearapus 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
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Soome)

Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
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
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
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

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa 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 (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.cu.
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Liite IV

Tieteelliset pAitelmit ja perusteet
myyntilupien ehtojen muuttamiselle
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Tieteelliset paitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
rotigotiinia koskevista mééréajoin julkaistavista turvallisuusraporteista (PSUR), ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean paatelméat ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo dystonisista reaktioista, mukaan lukien Pisa-
oireyhtymadstd, saatavissa olevien tietojen perusteella, jotka on saatu kliinisistd tutkimuksista,
spontaaniraporteista, mukaan lukien 33 tapausta, joissa oireet hdvisivét altistuksen loputtua

(29/33 varmistettu ladketieteellisesti) ja joista 28 tapausta ilmeni Parkinsonin taudin yhteydessa, ja
18 oleellisesta kirjallisuusartikkelista (2 koski rotigotiinia ja 16 koski muita nonergoliinisia
dopamiiniagonisteja), sekd todenndkodisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd dystonisia reaktioita
koskeva varoitus on perusteltu. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean loppupéételma oli, ettd
kéyttoaiheeseen Parkinsonin tauti tarkoitettujen rotigotiinia siséltdvien valmisteiden valmistetietoja
pitdd annoksesta riippumatta muuttaa vastaavasti.

Ladkevalmistekomitea (CHMP) on lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean suositusta
tarkasteltuaan yhtd mieltdi PRAC:n tekemistd kokonaispéatelmistd ja suosituksen perusteluista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Rotigotiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella ladkevalmistekomitea katsoo, ettid
rotigotiinia siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton edellyttéen, ettd

valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

Ladkevalmistekomitea suosittelee myyntiluvan/myyntilupien muuttamista.
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