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1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz.

Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz \
Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmz%;. Q
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. %/1/

3.  GYOGYSZERFORMA '\

Transzdermalis tapasz. ‘ \*Q)
)

Vékony, matrix tipusu, négyzet alaku, lekerekitett sarkt, harom rétegii. 6

A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szinti, é¢s Leganto 1 mg/24 ttal van ellatva.

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz QQ

Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz ‘\
A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szinti, és Leganto @ 24 h felirattal van ellatva.

>
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4. KLINIKAI JELLEMZOK \Q

4.1 Terapias javallatok \Q(b

RN

A Leganto a kdzepesen sulyos és l@ idiopatias nyugtalan lab szindroma (Restless Legs Syndrome,
RLYS) tiineti kezelésére javallott fe&tteknél.

4.2  Adagolas és alkalx@g
Adagolas /\/é

A javasolt ada %nominélis dozisban van megadva.

'
Az adagoli pi egyszeri 1 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni. majd a beteg egyéni valaszreakcigjatol
ﬁigg(’ie%, dag heti 1 mg/24 6ra dézisemeléssel maximum 3 mg/24 ora dozisig emelhetd. A kezelés
folvgis ak sziikségességét 6 honaponkeént feliil kell vizsgalni.

A Leganto-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavet6leg azonos idépontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 o6ran keresztiil a boron kell hagyni, majd 24 ora elteltével egy masik

alkalmazasi teriileten egy ujra kell cserélni.

Ha a beteg elfelejti a tapaszt a szokasos idépontban felhelyezni, illetve ha a tapasz levalik, a nap
hatralévo részére egy uj tapaszt kell felhelyezni.

A kezelés felfiiggesztése

A Leganto-kezelést fokozatosan kell felfliggeszteni. A napi adagot 1 mg/24 dra 1épésekben, lehetbleg
kétnaponta kell csokkenteni a Leganto adagolas teljes megsziintetéséig (1asd 4.4 pont). Ezen eljarast
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kovetden nem észleltek un. "rebound"-jelenséget (azaz a tlineteknek a kezdeti intenzitast meghaladd
sulyosbodasat a kezelés abbahagyasakor).

Kiilonleges betegcsoportok

Madjkarosoddas

Az enyhe - kdzepes fokil majkarosodasban szenvedd betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ajanlatos az 6vatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clearance. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas stilyosbodasa esetén sziikségessé valhat a dozis csokkentése.

Vesekdrosodds ¢ Qs\'

Az enyhe- stlyos fokl1 vesekdrosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelégﬁl%orulé

betegeket is) nincs sziikség az adagolds mddositasara. A rotigotin-szintek varatlan emellg@dése a
vesefunkcio akut romlasa esetén is el6fordulhat (lasd 5.2 pont). ®®
Gyermekek és serdiilok Q)

r

A rotigotin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok es e@ﬁég nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa az 5.2 pontban taldlhato, ad% ra vonatkozo javaslat

azonban nem készitheto. Q

Az alkalmazas mddja

\
A Leganto transzdermalisan alkalmazando. s@

A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészsége
a torzs, a vall vagy a felkar teriiletén. Az ismét
keriilni kell. A Leganto tapaszt tilos piros, irpgl

Alkalmazas és hasznalat: éo

lilletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
almazast ugyanazon a helyen 14 napon beliil
agy sériilt borfeliiletre felhelyezni (1asd 4.4 pont).

Minden egyes tapasz egy tasakb
A leveheto6 folia egyik felét elt4

csomagolva, €s a tasak felnyitasa utan azonnal fel kell helyezni.
tva a tapasz tapados oldalat er6sen a kivalasztott borfeliiletre kell
nyomni. Ezutan a tapaszt yi ¢ll hajtani, és a levehet6 folia masik felét is el kell tavolitani. A
tapasz tapadods oldalat n rr{‘c abad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erésen le kell
nyomni, hogy jol oda@ jon.

A tapaszt nem s darabokra vagni.
'
43 EI @%latok
A ’sz%ény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talefzekenység.
Magneses rezonancia képalkoto eljaras vagy kardioverzio (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Magneses rezonancia vizsgélat, kardioverzio

A Leganto hatlapja aluminiumot tartalmaz. A bor égési sériiléseinek elkertiléséhez a Leganto tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio el6tt el kell tavolitani.



Ortosztatikus hipotenzid

A dopamin agonistak ismerten gyengitik a vérnyomas szisztémas szabalyozasat, ami
poszturalis/ortosztatikus hipotenzidhoz vezethet. Ezeket a jelenségeket a rotigotin-kezelés alatt is
megfigyelték, de el6fordulési gyakorisdguk hasonlo volt a placebdval kezelt betegeknél tapasztalthoz.
A vérnyomds monitorozésa javasolt kiilondsen a kezelés kezdetén, a dopaminerg terapiaval
Osszefliggd ortosztatikus hipotenzié megszokott kockazata miatt.

Ajulas

A rotigotinnal végzett klinikai vizsgalatokban 4julast figyeltek meg, melynek eléfordulasi aranya
hasonl6 volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgélatokbdl kizartdk azokat q\'
betegeket, akik klinikailag jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a sulyos |
cardiovascularis betegségben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az ajulasos és az ajulést W@;gﬁzé
tiinetekre.

Hirtelen fellépd elalvas és aluszékonysag @Q

A rotigotin Osszefiiggésbe hozhat6 aluszékonysaggal és hirtelen fellépo elalvés@ﬁelen fellépo
elalvasrol szamoltak be a napi tevékenység soran, bizonyos esetekben min tudatosodo
figyelmeztetd eljel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan 4 érdeznie, hogy a beteg
érez-e almossagot, mivel a betegek ezt esetleg nem ismerik el addlg, a egyenesen ra nem
kérdeznek. Ilyen esetben koriiltekintden meg kell fontolni a dozis ¢ ntését, illetve a kezelés

felfiiggesztését. Q
%)

Impulzuskontroll- és més kapcsoldédo zavarok \\

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulz @ntroll- és mas kapcsolodo zavarok, tobbek
kozott dopamin diszregulacios szindroma kialakulasate A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell
arrol, hogy dopamin agonistakkal kezelt beteg ~ beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tiineteidé¢phetnek fel, beleértve a koros szerencsejatékot, a
fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitas yszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a tulevést €s a
kényszeres evést. Néhany betegnél do diszregulacios szindromat figyeltek meg rotigotinnal valo
kezelés kdozben. Amennyiben ilyer*' ek 1épnek fel, fontoldra kell venni a dozis
csokkentését/fokozatos leépitésé%

Neuroleptikus malignus sziyr\éé a

Dopaminerg kezelés hir{elen felfiiggesztésével dsszefliggésben beszamoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztgto tiinetekrol. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (1asd 4.2 pont).

Dopamin- a,g % megvonasi szindréma

A dopa onlsta megvonasi szindromara jellemz0 tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag,
depres zzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével
os?ﬁl esben ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (1asd 4.2 pont).

Koros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrol is, aminek szamos kiilonb6z6 megnyilvanulasi
formaja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmodot, az érzékcsalodasokat, a hallucinacidkat, a
zavartsagot, a pszichdzis-szeri viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv viselkedést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

Fibrotikus komplikacidk

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatoanyagokkal kezelt betegeknél beszamoltak retroperitonealis
fibrosisrol, tidébesziirddésrdl, melliiri folyadékgyiilemrdl, mellhartyamegvastagodasrol,
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pericarditisrél és cardialis valvulopathiarol. Noha ezek a komplikaciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiik nem mindig kdvetkezik be.

Habar ezeket a karos mellékhatasokat ezen vegyiiletek ergot struktirajanak tulajdonitjak, nem ismert,
hogy mas, nem ergot szarmazék dopamin agonistak is kivalthatjak-e oket.

Neuroleptikumok

Dopamin agonista szerrel kezelt betegeknek nem szabad antiemetikumként neuroleptikumot adni (lasd
még 4.5 pont).

Szemészeti ellendrzés

Rendszeres idokozonként, illetve lataszavarok fellépése esetén szemészeti vizsgalat javasolt. ¢ Qs\'

Héhatas 6/1/

A tapasz terliletét kiilso hohatastol (erés napsugarzas, melegitdparna, és egyéb h('ihat'@, . Szauna
vagy forr6 flirdé) 6vni kell.

Az alkalmazas helyén fellépé reakeiok ‘ %

t@m‘cve altalaban gyengék
i (pl. jobb oldalrol bal

Az alkalmazas helyén felléphetnek borreakciok, melyek intenzitasuka
illetve mérsékeltek. Az alkalmazas helyét javasolt naprol napra val
oldalra, a fels6testrol a test also részére, stb. valtani). Ugyanarra e nem szabad 14 napon beliil
Ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén nehany napngPjovabb tarto vagy tartos reakeio lep
fel, ha a reakci6 sulyosbodik, vagy ha a reakcid az alkalmax»@helyen tulterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés eldnyeit és kockazatait.

Ha a transzdermalis tapasz borkiiitést vagy borirritacy oz az érintett borteriiletet 6vni kell a
kozvetlen napsugarzastol, amig a bor meg nem gy , mivel ez a hatas a bor szinének
megvaltozasat okozhatja.

Ha a Leganto alkalmazasaval 0sszefiiggd ge alt bérreakcid 1ép fel (pl. allergias borkiiitést,
beleértve az erythemas, maculas, papuléa@utest valamint a viszketést), a Leganto-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférids 6déma (b\p
Nyugtalan 1ab szindrémalga\@c%redo betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban periférias 6démat

figyeltek meg.
,\/e}

Augmenté("i@rdulhat. Augmentacio alatt a tiinetek esténkénti korabbi (vagy akar mar

délutano egjelenése, a tlinetek sulyossaganak fokozodasa és a tiinetek jabb testrészekre
téﬁénéﬁdése értendd. A rotigotinnal végzett hossz(tavh klinikai vizsgalatokban a kezelés elso és
masodik@veben fordult eld az augmentacios epizodok tobbsége. Az RLS esetén engedélyezett
doziStartomanynal nagyobb adagok alkalmazasat el kell keriilni, mivel ez az augmentacié magasabb
eléfordulasi aranyahoz vezethet (1asd 5.1 pont).

Augmentacio

Szulfitérzékenység

A Leganto natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra érzékeny egyénekben
allergias tipusu reakciokat okozhat, beleértve az anafilaktikus tiineteket és az ¢letveszélyes vagy
kevésbé stilyos asztmatikus epizodokat.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok



Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a metoklopramid, csokkenthetik
a Leganto hatékonysagat, ezért egyiittes alkalmazasuk keriilendd. A lehetséges additiv hatdsok miatt
kiilonods elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyugtatd hatast
gyogyszerkészitményeket vagy egyéb, kdzponti idegrendszeri depresszansokat (pl. benzodiazepinek,
antipszichotikumok, antidepresszansok) kap, illetve alkoholt fogyaszt.

Az L-dopa és karbidopa rotigotinnal torténé egyiittes adagolasa nem volt hatassal a rotigotin
farmakokinetikdjara és a rotigotin sem befolyasolta az L-dopa és karbidopa farmakokinetikajat.

A domperidon rotigotinnal torténd egyiittes adagolasa nem befolyasolta a rotigotin farmakokinetikajat.

Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/nap dézisaval torténd egyuttes adagolas nem volt hatd a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolizmusara egészséges onkéntesekben. /1/0

3 mg/24 ora rotigotin egyiittes adagolasa oralis fogamzasgatlokkal (0,03 mg etinil-osztradiot, 0,15 mg
levonorgestrel) nem befolyasolta az utdbbiak farmakodinamiajat és farmakokinetikaja ormonalis
fogamzasgatlas egyéb formadival torténd interakcidokat nem vizsgaltak. &

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas . &
Fogamzoképes nék, fogamzasgatlas néknél @6
A fogamzoképes noknek megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaes@a rotigotin kezelés alatt, a
teherbeesés megakadalyozasa érdekében. . @

N
Terhesség s{b‘

végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén h , de patkanyban és egérben az anyara toxikus
dozisoknal embriotoxicitast figyeltek meg (12 pont). Emberek esetében a lehetséges kockazat
nem ismert. A rotigotin terhesség alatt ne@ almazhato.

A rotigotin terhes nékon torténd alkalmazésérz;nés&ﬂegfelelé adat. Patkanyokon és nyulakon
3

Szoptatas \O

Mivel a rotigotin csokkenti a @eri prolaktin kivalasztast, varhatoan gatolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett kisé%‘a sZerint a rotigotin és/vagy bomlastermékei kivalasztodnak az
anyatejbe. Human adatok Thanyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység /\/®
2,

A termékegy@izsgélatokbél szarmazo informaciokért kérjiik, olvassa el az 5.3 pontot.
4.7 @zitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A I%Eotin nagymértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A rotigotinnal kezelt és aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrol beszamolo beteget tajékoztatni
kell arrol, hogy amig a visszatérd hirtelen elalvasi epizodok és aluszékonysag meg nem szlinnek, nem
szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek lizemeltetésében) részt vennie, ahol az
éberség csokkenése sajat magat, illetve masokat stilyos sériilés veszélyének, illetve életveszélynek
teszi ki (Iasd még 4.4 és 4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa




Az 6sszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatok (0sszesen 748 Leganto-val és 214 placebdval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Leganto-val kezelt betegek 65,5%-a és a placeboval kezelt betegek
33,2%-a szamolt be legalabb egy mellékhatasrol.

A kezelés elején dopaminerg mellékhatasok, pl. hanyinger és hanyés fordulhat eld. Ezek altaldban
enyhe vagy mérsékelt intenzitastiak, és a kezelés folytatasaval megsziinnek.

A Leganto transzdermalis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal el6fordulo
gyogyszermellékhatasok a hanyinger, az alkalmazas helyén fellépo helyi reakciok, asthenias allapotok

és fejfajas.

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi eldirasban és a

betegtdjékoztatoban leirt modon valtogattik, a 748 Leganto transzdermalis tapaszt hasznéalo bqt

N

34,2%-anal fordult eld az alkalmazas helyén helyi reakci6. Az alkalmazas helyén fellépd re aﬂ
és az

tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas teriileteire korlato

Osszes Leganto-val kezelt beteg mindossze 7,2%-anal tették sziikségessé a kezelés felfu@ tését.

A kezelés megszakitasanak aranya

A kezelés megszakitasanak ardnyat 3, legfeljebb 3 éves idotartamit khnlka glatban
tanulmanyoztak. A kezelést megszakitd vizsgalati alanyok aranya az
évben 10% ¢és a harmadik évben 11% volt. Id6kozonként ellendrizni
biztonsagossag értékelésével egyiitt, beleértve az augmentaciot is.

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsoroldsa

@}

NE

25-38%, a masodik
atdsossagot, a

Az alabbi tablazat a nyugtalan 14b szindroméban szenve(@%tegeken végzett, fent emlitett, Osszesitett

vizsgalatok soran tapasztalt és a forgalomba hozatal )L/r

gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes

(azon betegek szdma, akiknél varhat6 a reakciéﬁ@
kovetkezd gyakorisagi kategoriak alkalmaz@ aval: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10);

nem gyakori (>1/1000 - <1/100); ritka (>*

apasztalatokon alapul6

endszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
tkezése) szerint keriilnek felsorolasra, a

00 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a

gyakorisag a rendelkezésre allo adatolg@&‘em allapithato meg). Az egyes gyakorisagi kategéridkon
beliil a nemkivanatos hatdsok cs6 @ ulyossag szerint vannak feltiintetve .

Szervrendsze- Nagy(){osl Gyakori Nem gyakori | Ritka Nem ismert

renkénti gy

csoportositas

MedDRA é

szerint v

Immunrendsz“ 9 hiperszenzitivita

betegsegel; é s, amely

tiinetek magaban

® foglalhatja az
angioddémat, a
Ve nyelv 5démt és

az ajak 6démat

Pszichiatriai alvasi rohamok/ | obsessiv- agressziv dopamin

korképek hirtelen elalvas, | compulsiv viselkedés/ diszregulacios
kéros nemi viselkedészavar, | agresszivitas® | szindroma,
vagy* (beleértve | izgatottsag , érzékelési
a dezorientacié | zavarok®
hiperszexualitast d (beleértve:
, a fokozott hallucinacio,
nemi vagyat), vizualis
almatlansag, hallucinacio,
alvaszavar, akusztikus




szokatlan hallucinacio,
almok, érzékcsalodas)
impulzus- , lazalom®,
kontroll paranoia®,
zavarok®¢ zavartsage,
(beleértve a pszichotikus
koros zavare,
szerencsejatékot érzékcsalodas®,
, a sztereotip delirium®
viselkedést/kény
szeres
cselekvéseket, a \
talevést / p Q
evészavart®, a 0
kényszeres 6/1/
vasarlast) )\
Idegrendszeri fejfajas aluszékonysag () szédiilése,
betegségek és @ tudatzavar °
tiinetek @ (beleértve
Qs ajulas,
| ‘Q\ vasovagalis
®<> syncope,
q eszmélet-
Q vesztés),
. @ dyskinesia®,
\\ posturalis
\(b szédulés®,
/l:b' letarglae.,
e convulsio®
Szembeteg- \QV homélyos
ségek és @ latas®,
szemészeti ‘Q latasromlase,
tiinetek (Q fotopszia®
A fiil és az \O\ vertigo®
egyensuly- ¢b
érzékel6 szerv K0>
betegségei és g\o
tiinetei e
Szivbetegségek > palpitatio®,
és a szivvel c/\/ pitvar-
kapcsolatos %‘9 fibrillacio®,
tiinetek ¢ Q supraventri-
O cularis
] (\s tachycardia®
El‘?ﬁg‘g'ségek és hipertonia ortosztatikus hipotonia®
tiinetek hipotonia
Légzorendszeri, csuklas®
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztorend- hanyinger hanyas, székrekedés®,
szeri betegségek dyspepsia szajszarazsage,
és tiinetek hasi fajdalom®
hasmenés®
A bor és a bor viszketés erythema®,
alatti szovet hyper-




betegségei és hidrosis®,
tiinetei generalizalt
viszketés®,
borirritacio®,
kontakt
dermatitis®,
generalizalt
borkiiités®
A nemi erekcios zavar®
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos \
betegségek és p Q
tiinetek AO
Altalinos az ingerlékenység, él/
tiinetek, az alkalmazas | periférias 6déma %
alkalmazas ¢és beadas
helyén fellép6 helyén @
reakciok fellépo @
reakciok® ; \%
(beleértve: 1\ @
erythema, <>
viszketés, Q@
irritacio,
bérkiiités, . @Q
dermatitis, \\
hélyagok, xO
f4jdalom, A
ekcéma, Ol/
gyulladas, \Q
duzzanat, (b
elszinez6dé \Q
s, papulak, @
O
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exfoliatio,

talérzé-
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kozérzet)
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Laboratoriumi
és egyéb
vizsgalatok
eredményei

testsuly-
csokkenés®,
majenzimek
emelkedett
szintje®
(beleértve:
GOT, GPT,
GGT),
testsuly-
novekedés®,
emelkedett
pulzusszam®,
emelkedett




CPK-szintd®

Sériilés, elesés®
mérgezeés és a
beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

A csont- és rhabdomyolysi
izomrendszer, s¢

valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei

* Osszefoglal6 kifejezés ‘
b Nyilt klinikai vizsgalatok megfigyelései 'QQ
‘Posztmarketing tapasztalatok alapjan 6/1/

4 Placebokontrollos, kettés vak vizsgalatok 2011-es dsszesitett adatai alapjan Q

¢ Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatok megﬁgyelései®®

<
‘Q}ﬁ

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Hirtelen fellépé elalvas és aluszékonysag 6
A rotigotin Osszefiiggésbe hozhato aluszékonysaggal, beleértve a n ka nappali aluszékonysagot,
valamint hirtelen elalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben be tak vezetés kdzben

bekovetkez6 "hirtelen elalvasrol” is, mely gépjarmiibalesethez @ketett (lasd még 4.4 és 4.7 pont).

N\
Impulzuskontroll zavarok (5{0'
Dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleér /l/rotigotinnal kezelteket is —, koros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexﬁ’@as, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tulevés és
kényszeres evés 1éphet fel (1asd 4.4 pont) (b

Feltételezett mellékhatasok beielentéss@

A gyogyszer engedélyezését ko @c\i lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy z,%yszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
bereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

kisérni. Az egészségiigyi ;@

hatosag részére az V. fg,e' ige ckben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
4.9 Tﬁladagol%’\/

Tiinetek ‘O®

A legv %inﬁbb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
fii k dssze, koztiik a hanyinger, hanyas, hipotenzid, akaratlan mozgasok, hallucinaciok, zavartsag,
rangogoresok és a centralis dopaminerg stimuldcié egyéb tiinetei.

Kezelés

A dopamin agonistak tuladagolasnak nincs ismert ellenszere. Tuladagolas gyanuja esetén meg kell
fontolni a tapasz(ok) eltavolitasat, mivel a tapasz(ok) eltavolitasa utan megsziinik a hatéanyagleadas,
és a rotigotin plazmakoncentracidja gyorsan csokken.

A beteget szoros monitorozas alatt kell tartani, beleértve a pulzusszamot, a szivritmust és a
vérnyomast.

A tuladagolas kezelése soran sziikség lehet az életfunkciok fenntartasara iranyul6 altalanos
intézkedésekre. A dializis varhatéan nem jar kedvezd hatassal mivel a rotigotin nem tavolithato el
dializissel.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ha a rotigotin alkalmazasanak abbahagyasa sziikséges, akkor ezt a neuroleptikus malignus szindroma
megeldzése érdekében fokozatosan kell végezni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyogyszerek, dopamin agonistak; ATC kéd: NO4BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szdrmazék dopamin agonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan 1ab \
szindroma okozta panaszok és tiinetek kezelésére. o Q

Hatasmechanizmus (O/l/

A rotigotin a Parkinson-korra gyakorolt kedvezo hatasat vélhetden az agyban a cau @%nen D;, D
¢és D receptorainak aktivalasan keresztiil fejti ki.

A rotigotin pontos hatasmechanizmusa a nyugtalan 1ab szindroma kezelés‘éb&nem ismert. A rotigotin
vélhetden foként a dopamin receptorokon keresztiil fejti ki hatasat. 66

Farmakodindmidas hatasok QQ)

A kiilonb6z6 receptor altipusokon kifejtett funkciondlis akti.vit&s ezek agyban valo megoszlasa
tekintetében a rotigotin olyan D,- és Ds-receptor agonista \Qsly a Dy, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nem dopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfaX&ceptoron antagonista, az SHT1A

receptoron pedig agonista hatast mutatott, az SHT2 ptorra viszont nem volt hatasa.
Klinikai hatasossag \QO

A rotigotin hatékonysagat 5 placebokont %{hnikai vizsgalatban tanulmanyoztak, tobb mint 1400
idiopatias nyugtalan 1ab szindromaba vedo beteg részvételével. A kontrollalt vizsgalatokban
kimutattak a hatékonysagot a 29 he&@ kezelt betegeknél. A hatas 6 honapon keresztiil fennmaradt.
Az elsodleges hatasossagi pa @(Q;ek a Nemzetkozi Nyugtalan Lab Szindroma Pontozo Skala
(International RLS Ratin %, RLS) és a CGI-skala 1. pontja (a betegség sulyossaga) alapértékéhez
képest mért valtozasok yoltak. Mindkét elsddleges végpont esetében statisztikailag szignifikans
kiilonbségeket figye t&aeg az 1 mg/24 6ra, a 2 mg/24 o6ra és a 3 mg/24 6ra dozisok esetében a
placebohoz viszonyitya. Kozepesen sulyos vagy sulyos nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd betegek
6 hénapos fen o kezelése utan az IRLS pontszam alapértéke a placebo esetében 30,7-r61 20,7-re, a
rotigotin-csofontban pedig 30,2-r6l 13,8-ra csokkent. A korrigalt atlagos kiilonbség -6,5 pont volt (CI
95% -8,7; p=< 0,0001). A CGI-I reszponderek (sokat javult, nagyon sokat javult) aranya 43,0%,

0o

illetve volt a placebo, illetve a rotigotin esetében (kiilonbség 24,5% CI 9s%; 14,2%; 34,8%,

p 0Q,0001)

E&)Tacebokontrollos, 7 hetes vizsgalatban poliszomnografids paramétereket tanulmanyoztak. A
rotigotin szignifikansan csokkentette a periodikus végtagmozgas indexet (Periodic Limb Movement
Index, PLMI) 50,9-r61 7,7-re, szemben a placebo esetében észlelt, 37,4-r61 32,7-re tortént
csokkenéssel (p < 0,0001).

Augmentdcio

Két 6 honapos, kettds-vak, placebokontrollos vizsgalat alapjan azonban a rotigotinnal kezelt betegek
1,5%-anal figyeltek meg klinikailag jelentds augmentaciot, a placeboval kezelt betegek 0,5%-aval
szemben. Két nyilt, kovetéses, tovabbi 12 honapon at végzett vizsgalatban a klinikailag jelentds
augmentacio aranya 2,9% volt. Ezen betegek egyike sem hagyta abba a terapidt augmentacio miatt.
Egy 5 évig tarto, nyilt kezeléses vizsgalatban az RLS-re jovahagyott dozisokkal (1-3 mg/24 6ra) kezelt

11



betegek 11,9%-anal fordult el6 augmentacio, €s 5,1% volt klinikailag jelentsnek tekinthetd. Ebben a
vizsgalatban az augmentacios epizodok tobbsége a kezelés elsé és masodik évében 1épett fel. Emellett
ebben a vizsgalatban egy magasabb, az RLS-re nem engedélyezett, 4 mg/24 ora dozist is alkalmaztak,
amely magasabb augmentacios ardnyokhoz vezetett.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A felhelyezést kovetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbol, és szivodik
fel a boron at. Az egyenstlyi koncentracio a tapasz egy-két napi alkalmazésa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazassal (amikor is a tapasz 24 d6ran keresztiil a bron marad) stabilan fenntarthato.
rotigotin plazmakoncentracioja 1 mg/24 ora és 24 mg/24 6ra kozotti dozistatomanyban dézisag;ééan
novekszik.

A tapasz a benne talalhato hatébanyag hozzavetdleg 45%-at bocsatja ki a borbe 24 6ra al ?
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiilo teljes biologiai hozzaférhetdség hozza e@e esen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének valtoztatdsaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilonbségek
mutatkoznak. A rotigotin bioldgiai hozzaférhetdségében mért kiilonbség 2“’ ¢lkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kdzott Gsszehasonlitva) kozott V%@ ohban semmi nem utal

arra, hogy ez a kezelés klinikai kimenetelére szamottevo hatassal lenr@
Eloszlas QQ

A rotigotin plazmafehérjékhez val6 kotddése in vitro hozz ‘N('Slegesen 92%.
A latszolagos eloszlasi térfogat emberben koriilbeliil 84

Biotranszformacid O/\/(b

elsddleges és masodlagos konjugacion k 1 torténik. Az in vitro eredmények arra utalnak, hogy
kiilonféle CYP izoenzimek képesek ka@ Ini a rotigotin N-dealkilaciojat. A 6 anyagcseretermékek a
kiindulasi vegyiilet szulfatjai és gl@ 1d konjugatumai, valamint N-dezalkil metabolitjai, melyek
biologiailag inaktivak.

Az anyagcseretermékekrol re{@ezésre all6 informaci6 nem teljes.

L O
Eliminacid s\
N

A rotigotin hozza’wdb% 71%-a a vizelettel, egy kisebb, koriilbelill 23%-ot kitevo része a széklettel

A rotigotin nagymértékben metabolizélédikéﬁ\&gotin metabolizmusa N-dealkilacion, valamint
1

valasztodik ki.

A transzdern@lkalmazést kovetden a rotigotin clearance-értéke koriilbeliil 10 I/perc, teljes
eliminacid @ etideje 5-7 ora. A farmakokinetikai profil bifazisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6ras
kezdet@etidfivel.

Mi¥1~a tapaszt transzdermalisan alkalmazzak, az étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhat6an ezt nem befolyasoljak.

Kiilonleges betegcsoportok

Mivel a Leganto-terapia alacsony dozissal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos dozisbeallitas sordn éri el az optimalis terapids hatast, nincs sziikség az adagolas kiilon
modositasara a nem, testsuly, vagy kor alapjan.

Maj- és vesekarosodas
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Kozepes foka majkarosodasban vagy enyhe- stilyos foku veseelégtelenségben szenved6 betegekben
nem figyelték meg a plazma rotigotinszintjének szamottevé novekedését. Nem vizsgaltak a Leganto
alkalmazasat stilyos majkarosodasban szenvedo betegekben.

A rotigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje novekszik a
vesemiikddés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyagcseretermékeknek a klinikai hatasban valo
részvétele nem valoszind.

Gyermekek és serdiilok

Nyugtalan lab szindromaban szenvedo serdiilokora (13-17 éves, n=24) betegektdl ismételt, 0,5-
3 mg/24 ora dozisokkal végzett kezelést kdvetden nyert, korlatozott farmakokinetikai adatok azt
mutattik, hogy a szisztémas rotigotin-expozicid hasonlo6 volt a felndttek esetén megfigyelthez. A
hatasossagi / biztonsagossagi adatok nem elegendéek ahhoz, hogy megéallapithat6 legyen az exp
és a valaszreakcio kozotti osszefliggés (lasd még a gyermekekre vonatkozo informaciot a 4. 2}

pontban). /1/

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei @g
Ismételt dozis- és hosszutavu toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin @)mzmussal
Osszefiiggd farmakodindmias hatasokkal és az ebbdl adodo prolaktin elval Csokkenésével
fliggtek Ossze.

Pigmentalt patkanyban és majomban egyetlen ddzis rotigotin a melani @almﬁ szovetekhez (pl.
szemek) vald kotddése nyilvanvalo volt, ami azonban a 14 napos n@yelési iddszak alatt lassan

megsziint.

Egy albin6 patkanyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a iav maximalis emberi d6zis
2,8-szerese (mg/m? alapon szamitott) mellett a retina degereddciojat figyelték meg transzmisszios
elektronmikroszkoppal. Nostény patkdnyokban a hatas kiféjezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek

a patologias hatasnak a részletesebb tanulmanyozasa z@m végeztek. A szemek rutin hisztopatologiai
vizsgalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikelQgiai vizsgalat soran sem mutatott ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések embewﬁ?jonatkozé jelent6sége nem ismert.
Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkamyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlodott ki.
Rosszindulat tumorok elsésorban kézep%é@nagas dozist kapott néstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkanyokban az@s ¢életen at tarté dopamin agonista kezelés jol ismert
hatasai, és emberi vonatkozasban nefitartjak Iényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakor tasat patkanyokon, nyulakon és egereken vizsgaltak. A rotigotin
a harom vizsgalt allatfaj egyiké sem volt teratogén, de patkanyban és egérben az anyara toxikus
dézisok embriotoxikusak .“A rotigotin nem befolyésolta a himek fertilitasat patkanyokban,
viszont patkanyoknal és e&reknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinszintre
gyakorolt hatasa kove@ztében, mely ragcsalokban kiilondsen kifejezett.

A rotigotin ne @ alt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in vitro egér limfoma
tesztben, n}el abolikus aktivacié mellett erdsebb, metabolikus aktivacio nélkiil gyengébb volt. Ez
a mutagé a rotigotin klasztogén hatasanak tulajdonithaté. Ezt a hatast in vivo az egér
mikro@.\sz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem tervezett DNS-szintézis)
tesztek ményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevésbé parhuzamosan futott a sejtek
abs¥olut novekedésének relativ csokkenésével, ez valdsziniileg a vegyiilet citotoxikus hatasaval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentdsége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hatso6 borito réteg

Szilikonizalt, aluminium tartalmu poliészter film,
szinezett pigmentréteggel bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 95, vords pigment 166),
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és jeloléssel ellatva (voros pigment 144, sarga pigment 95, fekete pigment 7).

Ontapadé matrix réteg

Poli(dimetil-sziloxan, trimetilszilil-szilikat)-kopolimer,
Povidon K90,

Natrium-metabiszulfit (E223)

Aszkorbil-palmitat (E304) és

DL-a-tokoferol (E307).

Levehet6 folia

Atlatszo, fluoropolimer bevonatu poliészter film.

6.2 Inkompatibilitasok 6/1/

Nem értelmezhetd. @Q

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
30 honap. 6@
6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok Q@
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. . @Q

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szétnyithat6 tasak milanyag dobozban: Az egyik
foliabol, kis stirtiségli polietilén filmbdl és pap
aluminiumbol, etilén kopolimerbdl és papirh%{il .
Egy doboz 7, 28, 30 vagy 84 db (3, ¢ gt 28 db tapaszt tartalmaz6 dobozbdl allo
gyljtécsomagolas) transzdermailist{ zt tartalmaz, egyenként tasakba csomagolva.

etilén kopolimerbdl (legbelso réteg), aluminium
; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg),

Nem feltétleniil mindegyik ki és kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisité,ée&ronatkozé kiilonleges ovintézkedések

Hasznalat utan a %&ﬂ még tartalmaz hatéanyagot. A borrél valé eltavolitas utan hajtsa félbe a
tapaszt, az 6nta‘p%d feliilettel befelé, ugy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyezze vissza az
eredeti tasa&@s obja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag

megsemg’ sét a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. E A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
EU/1/11/695/001
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EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004
EU/1/11/695/007

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA ‘ (,\\'
D

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. junius 16. 6/1/
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. januar 14. g

<

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA %)
(EEEE/HH]} é‘@\A
A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynok: q{temetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. @Q
N
xO
,\/‘b
O
’D\Q
N
\O
Q)‘b
0
i
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1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 2 mg/24 h transzdermadlis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 10 cm’-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

: J
3.  GYOGYSZERFORMA "OQ

Vékony, matrix tipusu, négyzet alaku, lekerekitett sarka, harom rétegii. A hatoldal kﬁls@ tlete

4. KLINIKAI JELLEMZOK \*Q
)

Transzdermalis tapasz. ?ll/

sargasbarna szinti, és Leganto 2 mg/24 h felirattal van ellatva.

1

4.1 Terapias javallatok 6

&
Nyugtalan 14b szindréma @Q

A Leganto a kozepesen sulyos €s sulyos idiopatias nyugta W¥ab szindroma (Restless Legs Syndrome,
RLS) tiineti kezelésére javallott felnétteknél. X

Parkinson-kor O/\/

A Leganto a korai stadiumu idiopatias ParkiWn-kér jeleinek és tlineteinek kezelésére javallott
monoterapiaban (azaz levodopa nélkiil), evodopaval kombinalva, a betegség folyaman, egészen
a késai stadiumokig, amikor a levodo asa gyengiil vagy nem egyenletes, és a terapids hatas
fluktual (,,end-of-dose” vagy ,,on-o& ktuaciok).

4.2 Adagolas és alkalma Q

Adagolas K‘\

A javasolt adagol%&aminélis dézisban van megadva.

Nyugtalan @d}’éma

Az ada@t napi egyszeri 1 mg/24 ora adaggal kell kezdeni. majd a beteg egyéni valaszreakcidjatol
fligeden az adag heti 1 mg/24 6ra dozisemeléssel maximum 3 mg/24 ora dozisig emelhetd. A kezelés
folﬁatés{mak sziikségességét 6 honaponkent feliil kell vizsgalni.

Parkinson-kor

Adagolas korai stadiumu Parkinson-korban szenvedd betegek szamdra:

Az adagolast napi egyszeri 2 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 6ra dozisemeléssel a
hatasos do6zisig (maximum 8 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 ora adagolas is hatasos lehet. A legtobb beteg esetében a hatasos dozis

a 3., illetve 4. héten, 6 mg/24 ora illetve 8 mg/24 ora adagnal érhetd el.
A maximalis dozis 8 mg/24 oéra.
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Adagolas elorehaladott stadiumu, fluktudlo Parkinson-korban szenvedo betegek szamara:

Az adagolast napi egyszeri 4 mg/24 ora adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 6ra ddzisemeléssel a
hatasos do6zisig (maximum 16 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 ora vagy 6 mg/24 ora adagolas is hatasos lehet. A legtobb beteg
esetében a hatasos dozis a 3-7. héten, 8 mg/24 6ra adagnal érhetd el. A maximalis dozis 16 mg/24 ora.

A 8 mg/24 ora feletti dozisokhoz tobb tapasz egyszerre hasznalhato, pl. a 10 mg/24 6ra dozis egy
6 mg/24 oOra és egy 4 mg/24 dra tapasz kombindcidjaval alkalmazhato.

A Leganto-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavetéleg azonos iddpontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 oran keresztiil a boron kell hagyni, majd 24 ora elteltével egy masik
alkalmazasi teriileten egy ujra kell cserélni.

Ha a beteg elfelejti a tapaszt a szokasos idépontban felhelyezni, illetve ha a tapasz levalik, a z\§
hatralévo részére egy uj tapaszt kell felhelyezni. ﬂ/

A kezelés felfiiggesztése @Q

)

A Leganto-kezelést fokozatosan kell felfiiggeszteni. A napi adagot 1 m 2?) lepesekben lehetdleg
kétnaponta kell csokkenteni a Leganto adagolas teljes megszﬁntetésé1§ 4.4 pont). Ezen eljarast

Nyugtalan lab szindroma

kovetden nem észleltek un. "rebound”-jelenséget (azaz a tiinetekne zdeti intenzitast meghalado
sulyosbodasat a kezelés abbahagyasakor). Q

Parkinson-kor \\

A Leganto-kezelést fokozatosan kell felfuggesztem 1 adagot 2 mg/24 ora lépésekben, lehetdleg
kétnaponta kell csokkenteni a Leganto adagolas t egsziintetéséig (lasd 4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok (b
Madjkarosodas éo

Az enyhe - kdzepes fokll majkar sban szenvedo betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Sulyos majkaro an szenvedd betegeknél ajanlatos az dvatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotlg |§k ance. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas sulyosbo setén sziikségessé valhat a dozis csokkentése.

Vesekarosodas /\/®

Az enyhe- su *oku vesekarosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeke s sziikség az adagolas modositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a
vesefu % akut romlasa esetén is el6fordulhat (lasd 5.2 pont).

Gyéfmekek és serdiilok

A rotigotin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében még nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.2 pontban talalhato, adagoléasra vonatkoz6 javaslat
azonban nem készithetd.

A Leganto-nak gyermekeknél Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A Leganto transzdermalisan alkalmazando.
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A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
a torzs, a vall vagy a felkar teriiletén. Az ismételt alkalmazast ugyanazon a helyen 14 napon beliil
kertiilni kell. A Leganto tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt bérfeliiletre felhelyezni (lasd 4.4 pont).

Alkalmazas és hasznadlat

Minden egyes tapasz egy tasakba van csomagolva, €s a tasak felnyitasa utan azonnal fel kell helyezni.

A leveheto6 folia egyik felét eltavolitva a tapasz tapados oldalat erdsen a kivalasztott borfeliiletre kell

nyomni. Ezutan a tapaszt vissza kell hajtani, és a levehetd folia masik felét is el kell tavolitani. A

tapasz tapados oldalat nem szabad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erdsen le kell

nyomni, hogy jol odatapadjon.

A tapaszt nem szabad darabokra vagni. . Q’\'
O

4.3 Ellenjavallatok %

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval s @%i
talérzékenység. é
Magneses rezonancia képalkoto eljaras vagy kardioverzio (lasd 4.4 pont). Q)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos @edések

Ha a rotigotin-kezelés a Parkinson-korban szenvedd beteg széméra&elégséges, egy masik dopamin
agonistara vald valtas tovabbi haszonnal jarhat (lasd 5.1 pont). Q

Mindkét javallatnal: (b\~\
Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzio /\:5\'

A Leganto hatlapja aluminiumot tartalmaz. A M’g@ési sériiléseinek elkeriiléséhez a Leganto tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy ]?5(11 verzio elott el kell tavolitani.

Ortosztatikus hipotenzid ®:

A dopamin agonistak ismerten
poszturalis/ortosztatikus hipo

itik a vérnyomas szisztémas szabalyozasat, ami

oz vezethet. Ezeket a jelenségeket a rotigotin-kezelés alatt is
megfigyelték, de el6ford orisaguk hasonlé volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz.
A vérnyomdas monitorozasayavasolt kiilonosen a kezelés kezdetén, a dopaminerg terapiaval
Osszefiiggd 0rtosztati]® ipotenzid megszokott kockazata miatt.

Ajulas @

‘
A rotigoti @%gzett klinikai vizsgalatokban ajulast figyeltek meg, melynek eléfordulasi aranya
hasonl@ a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgalatokbdl kizartak azokat a
betegeket) akik klinikailag jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a sulyos
carg ovascularis betegségben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az 4julasos és az ajulast megel6z6
tiinetekre.

Hirtelen fellépd elalvas és aluszékonysag

A rotigotin Osszefliggésbe hozhato aluszékonysaggal és hirtelen fellépd elalvassal. Hirtelen fellépo
elalvasrol szamoltak be a napi tevékenység soran, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodo
figyelmeztetd elojel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan ra kell kérdeznie, hogy a beteg
érez-e almossagot, mivel a betegek ezt esetleg nem ismerik el addig, mig arra egyenesen ra nem
kérdeznek. Ilyen esetben koriiltekintden meg kell fontolni a dozis csokkentését, illetve a kezelés
felfiiggesztését.
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Impulzuskontroll- és mas kapcsolddd zavarok

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll- €s mas kapcsolodoé zavarok, tobbek
kozott dopamin diszregulacids szindroma kialakuldsat. A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell
arrdl, hogy dopamin agonistdkkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tiinetei 1éphetnek fel, beleértve a koros szerencsejatékot, a
fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitast, a kényszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a tulevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindromat figyeltek meg rotigotinnal valo
kezelés kozben. Amennyiben ilyen tiinetek 1épnek fel, fontolora kell venni a dozis
csokkentését/fokozatos leépitését.

Neuroleptikus malignus szindréma \
(|

Dopaminerg kezelés hirtelen felfiiggesztésével dsszefiiggésben beszamoltak neuroleptikus m ‘héﬁs

szindromara emlékeztetd tiinetekrdl. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (lés%kpont).

Dopamin-agonista megvondsi szindroma @

A dopamin-agonista megvonasi szindromara jellemzo tiineteket (példaul fajdalom,faradtsag,
depresszio, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen fel esztésével
Osszefiiggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfliggesztése (1asd 4.2@

Koros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrol is, ammek z@% kiilonb6z6 megnyilvanulasi
forméaja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmodot, az ¢ lodasokat, a hallucinaciokat, a
zavartsagot, a pszichdzis-szer viselkedést, a dezorlentac% agressziv viselkedést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

>
Fibrotikus komplikaciok \(\O/\/
kkal kezelt betegeknél beszamoltak retroperitonealis
¢kgylilemrol, mellhartyamegvastagodasrol,
pericarditisrdl €s cardialis valvulopathiarél. Noha ezek a komplikaciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsz k nem mindig kovetkezik be.
Habar ezeket a karos mellékhata t ezen vegyliletek ergot strukturdjanak tulajdonitjak, nem ismert,
hogy mas, nem ergot szérmaz{ pamin agonistak is kivalthatjak-e 6ket.

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatoa;
fibrosisrol, tiidobeszlirddésrol, mellari f

Neuroleptikumok K

Dopamin agonist&frel kezelt betegeknek nem szabad antiemetikumként neuroleptikumot adni (lasd
még 4.5 pont)
‘

Szemészaﬁgenérzés

Re?sze s idokozonkent, illetve latdszavarok fellépése esetén szemészeti vizsgalat javasolt.
Héhatas

A tapasz terliletét kiilsé hohatastol (erés napsugarzas, melegitoparna, €s egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy forr6 flirdé) ovni kell.

Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Az alkalmazas helyén felléphetnek borreakciok, melyek intenzitasukat tekintve altalaban gyengék
illetve mérsékeltek. Az alkalmazas helyét javasolt naprol napra valtoztatni (pl. jobb oldalrdl bal
oldalra, a felsdtestrdl a test also részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon beliil
ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén néhany napnal tovabb tartd vagy tartos reakcio 1ép
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fel, ha a reakcio sulyosbodik, vagy ha a reakcid az alkalmazas helyén tilterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés elonyeit és kockazatait.

Ha a transzdermalis tapasz borkiiitést vagy borirritaciot okoz, az érintett borteriiletet ovni kell a
kozvetlen napsugarzastol, amig a bor meg nem gyogyul, mivel ez a hatas a bor szinének
megvaltozdsat okozhatja.

Ha a Leganto alkalmazasaval 0sszefiiggd generalizalt borreakcio 1ép fel (pl. allergias borkiiitést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas borkiiitést, valamint a viszketést), a Leganto-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférias 6déma

Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a periférias 6déma hathonapos,
korilbeliil 4%-os specifikus aranya a megfigyelés legfeljebb 36 honapos tartama alatt VéltozagaQ

maradt. /1/
Nyugtalan 1ab szindroméban szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban is me@eltek

periférias 6démat. @

Szulfitérzékenység

'
A Leganto natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egy &rzékeny egyénekben
allergias tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tiinetek &z életveszélyes vagy
kevésbé stlyos asztmatikus epizodokat. Q

N\
Dopaminerg mellékhatisok 5{0

Parkinson-korban szenvedd betegeknél figyelték meg

eléfordulasa altalaban gyakoribb, ha a kezeléstNL“dopaval kombinalva alkalmazzak Parkinson-korban

Bizonyos dopaminerg mellékhatasok, mint pl. ﬁé@kﬂéoié, diszkinézia és periférias 6déma
szenvedo betegeknél. Ezt a rotigotin felirésa}%t 1gyelembe kell venni.

Nyugtalan 14b szindromaban szenvedé@geknél figyelték meg
Augmentécid Qfg

Augmentacio eléfordulh @ talan 1ab szindroémaban szenvedd betegeknél. Augmentacié alatt a
tiinetek esténkénti kora asi&\ragy akar mar délutanonkénti) megjelenése, a tiinetek stlyossaganak
fokozodasa és a tiin ljabb testrészekre torténd atterjedése értendd. A rotigotinnal végzett
hosszatava klini %ﬁsgéﬂatokban a kezelés els6 és masodik évében fordult el6 az augmentacios
epizodok tébbsé%Az RLS esetén engedélyezett dozistartomanyanal nagyobb adagok alkalmazasat el
kell keriilni ez az augmentacioé magasabb el6forduldsi aranyahoz vezethet (lasd 5.1 pont).

4.5 @yszerkﬁlcsﬁnhatésok és egyéb interakciok

Mi¥l~a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a metoklopramid, csdkkenthetik
a Leganto hatékonysagat, ezért egyiittes alkalmazasuk keriilendd. A lehetséges additiv hatasok miatt
kiilonos elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyugtatd hatast
gyogyszerkészitményeket vagy egyéb, kdzponti idegrendszeri depresszansokat (pl. benzodiazepinek,
antipszichotikumok, antidepresszansok) kap, illetve alkoholt fogyaszt.

Az L-dopa és karbidopa rotigotinnal torténd egyiittes adagolasa nem volt hatassal a rotigotin
farmakokinetikajara és a rotigotin sem befolyasolta az L-dopa és karbidopa farmakokinetikajat.

A domperidon rotigotinnal torténd egyiittes adagolasa nem befolyasolta a rotigotin farmakokinetikajat.
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Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/nap dozisaval torténd egyiittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolizmusara egészséges onkéntesekben.

A Leganto potencirozhatja az L.-dopa dopaminerg mellékhatasait, és amint azt a tobbi dopamin
agonistanal mar leirtak, diszkinéziat okozhat és/vagy a mar meglévo diszkinézia sulyosbodasahoz
vezethet.

3 mg/24 o6ra rotigotin egyﬁttes adagolésa orélis fogamzésgétlékkal (0,03 mg etinil 6sztradiol 0,15 mg

crer

fogamzasgatlas egyéb formaival torténd interakcidokat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

‘QQ

Fogamzoképes nok, fogamzasgatlas ndknél

A fogamzoképes ndknek megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a rotigotin kezel@tt a
teherbeesés megakadalyozésa érdekében. @

A rotigotin terhes nékon torténd alkalmazéasara nincs megfeleld adat. P on ¢és nyulakon
végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkanyban é eE rben az anyara toxikus

Terhesség

dézisoknal embriotoxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Embere cben a lehetséges kockazat
nem ismert. A rotigotin terhesség alatt nem alkalmazhato. Q

*

Szoptatés \\
Mivel a rotigotin csokkenti az emberi prolaktin kival st varhatdan gatolja a tejelvalasztast.

Patkanyokon végzett kisérletek szerint a rotigotin gs/vdgy bomlastermekel kivalasztodnak az
anyatejbe. Human adatok hianyéaban a szoptat ¢ kell szakitani.

Termékenység

A termékenységi vizsgalatokbol s @mformacwkert kérjiik, olvassa el az 5.3 pontot.

4.7 A készitmény hatasai {@’armuvezeteshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rotigotin nagymértékbembefolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A rotigotinnal kez aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrol beszamold beteget tajékoztatni
kell arrél, hogy a visszatéro hirtelen elalvasi epizodok és aluszékonysag meg nem sziinnek, nem

szabad Vez‘et% letve olyan tevékenységben (pl. gépek lizemeltetésében) részt vennie, ahol az
éberség cs( ¢se sajat magat, illetve masokat stlyos sériilés veszélyének, illetve életveszélynek
teszi ki még 4.4 és 4.5 pont)

4.8 emkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nyugtalan 14b szindréma

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

Az dsszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatok (8sszesen 748 Leganto-val és 214 placeboval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Leganto-val kezelt betegek 65,5%-a és a placeboval kezelt betegek
33,2%-a szamolt be legalabb egy mellékhatasrol.

A kezelés elején dopaminerg mellékhatasok, pl. hanyinger és hanyas fordulhat eld. Ezek altalaban
enyhe vagy mérsékelt intenzitastak, és a kezelés folytatasaval megsziinnek.
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A Leganto transzdermalis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal eléfordulo
gyogyszermellékhatasok a hanyinger, az alkalmazas helyén fellépd helyi reakciok, asthenias allapotok
és fejfajas.

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi eldirasban és a
betegtdjékoztatoban leirt modon valtogattik, a 748 Leganto transzdermalis tapaszt haszndlo beteg
34,2%-anal fordult el6 az alkalmazas helyén helyi reakci6. Az alkalmazas helyén fellépd reakciok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas teriileteire korlatozodott, és az
Osszes Leganto-val kezelt beteg minddssze 7,2%-anal tették sziikségessé a kezelés felfliggesztését.

A kezelés megszakitasanak aranya X,

A kezelés megszakitasanak aranyat 3, legfeljebb 3 éves iddtartamu klinikai vizsgalatban “QQ
tanulmanyoztak. A kezelést megszakitd vizsgalati alanyok aranya az els6 évben 25-38%, a@ odik
évben 10% ¢és a harmadik évben 11% volt. Id6k6zonként ellendrizni kell a hatésossaigot%
biztonsagossag értékelésével egyiitt, beleértve az augmentaciot is. ®®

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa Q)

Az alabbi tablazat a nyugtalan lab szindroméban szenvedo betegeken vé 1 \, nt emlitett, Osszesitett
vizsgalatok soran tapasztalt €s a forgalomba hozatal utani tapasztalato apulo
gyogyszermellé¢khatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereke il a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegek szama, akiknél varhato a reakcid jelentkezése) sz riilnek felsorolasra, a

kovetkezd gyakorisagi kategoriak alkalmazasaval: nagyon gya@l (=21/10); gyakori (>1/100-<1/10);
nem gyakori (>1/1000-<1/100); ritka (=1/10 000-<1/1000 yon ritka (<1/10 000); nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapith g). Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag sz;l/@ vannak feltiintetve .

o
Szervrendsze- Nagyon Gyakmov Nem gyakori Ritka Nem ismert
szerenkénti gyakori (b
csoportositas \Q
MedDRA (Q
szerint “
Immunrendszeri [ verszenzitiviteis,
betegségek és K amely magaban
tiinetek s\o | foglalhatja az
angioddémat, a
é nyelv 6démat és
1/ az ajak 6démat

o

N
i
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Pszichiatriai alvasi rohamok/ obsessiv- agressziv dopamin
korképek hirtelen elalvas, compulsiv viselkedés/ diszregulacios
kéros nemi vagy® | viselkedészavar, | agresszivitas® | szindroma,
(beleértve a izgatottsag! , érzékelési
hiperszexualitast, dezorientacio | zavarok®
a fokozott nemi d (beleértve:
vagyat), hallucinacio,
almatlansag, vizualis
alvaszavar, hallucinacio,
szokatlan almok, akusztikus
impulzus-kontroll hallucinacio,
zavarok®? érzékcsalddas)
(beleértve a koros , laza ,
szerencsejatékot, p ‘r@o'ae,
a sztereotip émrtsége,
viselkedést/ C?szichotikus
kényszeres @ zavar®,
cselekvéseket, a @ érzékcsalodas®,
talevést/eveés- Q) delirium®
zavart®, a ‘ \%
kényszeres )
vasarlast®) ér
%)
Idegrendszeri fejfajas aluszékonysag Q\O szédiilés®,
betegségek és . @ tudatzavar®
tiinetek N (beleértve
\(b ajulas,
b vasovagalis
O/\/ syncope,
\Q eszmélet-
(b vesztés),
\Q dyskinesia®,
@ posturalis
\O szédulés®,
b. letargia®,
P10, convulsio®
Szembetegségek s\o\ ’ homalyos
és szemészeti latas®,
tiinetek é latasromlas®,
,1/ fotopszia®
A fiil és az %- vertigo®
egyensily; Q
érzékel6
betegs’% ¢S
tiinetei
Szivbetegségek palpitatio®,
és a szivvel pitvar-
kapcsolatos fibrillacié®,
tiinetek supraventri-
cularis
tachycardia®
Erbetegségek és hipertonia ortosztatikus hipotonia
tiinetek hipotdnia
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Légzorendszeri, csuklas®
mellkasi és

mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérend- hanyinger | hanyas, székrekedés®,
szeri betegségek dyspepsia szajszarazsag’,
és tiinetek hasi fajdalom®,
hasmenés®
A boér és a bor viszketés erythema®,
alatti szovet hyper-
betegségei és hidrosis®,
tiinetei ge‘ne:éﬁlt
Vi és°

2

@ dermatitis®,
@ generalizalt
Ned borkiiités®
A nemi - erekcios zavar®
1
szervekkel és az Q\*
emlokkel >
kapcsolatos QQ
betegségek és
tiinetek R @Q
Altalanos az ingerlékenység, \\
tiinetek, az alkalmazas | periférids 6déma \('b

alkalmazas ¢és beadas ‘b
3V

helyén fellép6 helyén

reakciok fellépd \Q
reakciok® @
(beleértve: \Q
erythema, @
viszketés, O

irritacio, 4
bérkiﬁtésKO
de t?, b
h(’)m;%b ,
céma,
%ngulladais,
‘ Q duzzanat,
O elszinez6dé
® s, papulak,
exfoliatio,
?\ urticaria,
talérzeé-
kenység),
asthenias
allapotok®
(beleértve:
faradtsag,
asthenia,
rossz
kozérzet)

>
)
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Laboratoriumi testsuly-

és egyéb csokkenés®,
vizsgalatok majenzimek
eredményei emelkedett
szintje®
(beleértve:
GOT, GPT,
GGT),
testsuly-
novekedés®,
emelkedett

pulzusszam®,

em‘eléﬂt

g@g intde
¢

Sériilés, C@ s°

mérgezeés és a b
beavatkozassal @ 1
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Parkinson-kor

Az bsszevont, placebokontro@likai vizsgalatok (6sszesen 1307 Leganto-val és 607 placeboval
kezelt beteg) kiértékelése%g@] n a Leganto-val kezelt betegek 72,5%-a és a placeboval kezelt betegek
58,0%-a szamolt be leg{é egy mellékhatésrol.

A kezelés elején g@minerg mellékhatasok, pl. hanyinger és hanyas fordulhat el6. Ezek altalaban
enyhe vagy méﬁ t intenzitasuak, és a kezelés folytatasaval megsziinnek.

gyogy ellékhatasok a hanyinger, hanyas, az alkalmazas helyén fellépo reakciok, aluszékonysag,

szé@vLés gs fejfajas.

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazési eldirasban és a
betegtajékoztatoban leirt modon valtogattak, a 830 Leganto transzdermalis tapaszt hasznalo beteg
35,7%-anal fordult el6 az alkalmazas helyén helyi reakcio. Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas teriileteire korlatozodott, és az
Osszes Leganto-val kezelt beteg mindossze 4,3%-anal tették sziikségessé a kezelés felfiiggesztését.

‘
A Legantcg\@%zdermélis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-4anal eléfordulod

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat a Parkinson-korban szenvedé betegeken végzett, fent emlitett, Gsszesitett
vizsgalatok soran tapasztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapulod
gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
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(azon betegek szama, akiknél varhato a reakcid jelentkezése) szerint keriilnek felsorolasra, a
kovetkezd gyakorisagi kategoriak alkalmazasaval: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100-<1/10);
nem gyakori (>1/1000-<1/100); ritka (>1/10 000-<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadésra.
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
dyskinesia,
posturalis
szédiilés,
letargia
Szembetegsé- homalyos latas,
gek és latasromlas,
szemészeti fotopszia \
tiinetek L O\
A fiil és az vertigd )
egyensuly- %/\/
érzékel6 szerv Cb
betegségei és @ 1
tiinetei (Q
Szivbetegségek palpitatio pitvarfibrillacio supra @ri:
és a szivvel cgl&é
kapcsolatos 6@cardia
tiinetek A
Erbetegségek ortosztatikus | alacsony 4
és tiinetek hipotonia, vérnyomas Q
hipertonia %)
Légzorendsze- csuklas A\
ri, mellkasi és \(b
mediastinalis ,\/(b'
betegségek és o
tiinetek O
Emésztérend- | hanyinger, székreked@ | hasi fajdalom hasmenés®
szeri hanyas® i
betegségek és
tiinetek
A bor és a bor generalizalt generalizalt
alatti szovet KQ) hiperhidrézis | pruritus, borkiiités
betegségei és s\o , pruritus borirritacio,
tiinetei g kontakt dermatitis
A nemi @‘ merevedési zavar
szervekkel és r-/l/
az emlokkel Qo
kapcsolato Q )
betegsé@
tﬁnete@\
Alfaganos az alkal- periférids irritabilitas
tiinetek, az mazas és 0déma,
alkalmazas beadas legyengiilt
helyén fellépé | helyén allapotok®
reakciok fellépo (beleértve:
reakciok® faradtsagérze
(beleértve: t, asthenia,
erythema, rossz
pruritus, kozérzet)
irritacio,
borkiiités,
dermatitis,
hoélyagok,

27




Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszine-
z0dés,
papulak,
exfoliatio, p Qs\'
urticaria, 0
tulérzékeny- %/1/
5¢g) d
Laboratériumi testsuly- majenzimek (X4
és egyéb csokkenés emelkedett szintje @
vizsgalatok (beleértve: GOT,

eredményei GPT, GGT), ] &)

testsulyndvekedés |« @)
, emelkedett ,6

pulzusszam, QQJ

emelkedett C

Sériilés, elesés \\
>

mérgezés és a X

beavatkozassal (b'

kapcsolatos 0/\/

szovédmények \(‘\

A csont- és (b rhabdomyolysi

izomrendszer, S

: AY)
valamint a O®
kotoszovet \

>

betegségei és {
tiinetei e 05

@ Osszefoglald kifejezés » °

® Nyilt klinikai vizsgal ?{\negﬁgyelései

‘Posztmarketing tap @ atok alapjan

4 Placebokontroll ttds vak vizsgalatok 2011-es Osszesitett adatai alapjan
¢ Csak Parkinsau@ros betegeknél megfigyelt

4
Mindkét infiRacio

Kiv@g%tt mellékhatasok leirasa

Hirtelen fellépé elalvas és aluszékonysdag

A rotigotin Osszefiiggésbe hozhato aluszékonysaggal, beleértve a nagyfoku nappali aluszékonysagot,
valamint hirtelen elalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetés kozben
bekovetkezo "hirtelen elalvasrol” is, mely gépjarmiibalesethez vezetett (1asd még 4.4 és 4.7 pont).

Impulzuskontroll zavarok

Dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —, koros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tilevés és
kényszeres evés 1éphet fel (1asd 4.4 pont)
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A legval6sziniibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias proﬁljﬁv@'
fliggnek 6ssze, koztiik a hanyinger, hanyas, hipotenzio, akaratlan mozgasok, hallucinaciok, z ag,
rango6gorcsok €s a centralis dopaminerg stimuldcio egyéb tiinetei. /1/

&
Kezelés @q

A dopamin agonistak tuladagolasnak nincs ismert ellenszere. Tuladagolds gyanija esetén meg kell
fontolni a tapasz(ok) eltavolitasat, mivel a tapasz(ok) eltavolitasa utan meg "n?a hatoéanyagleadas,
és a rotigotin plazmakoncentracidja gyorsan csokken. @

A beteget szoros monitorozas alatt kell tartani, beleértve a pulzusszén@é szivritmust és a

vérnyomast.

A tuladagolas kezelése soran sziikség lehet az életfunkciok fenn@a iranyulo altalanos
intézkedésekre. A dializis varhatéan nem jar kedvezd hatésgal,@ el a rotigotin nem tavolithat6 el
dializissel.

Ha a rotigotin alkalmazasanak abbahagyésa szﬁkség;t/}&mr ezt a neuroleptikus malignus szindréma
megeldzése érdekében fokozatosan kell végezni. O

N

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDO&OK
5.1 Farmakodinimias tulajdox@o
Farmakoterapias csoport: An{@mson gyogyszerek, dopamin agonistak; ATC kod: NO4BC09

A rotigotin nem-ergot a, glxnd szarmazék dopamin agonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan lab
szindréma okozta pa k és tiinetek kezelésére.

Hatésmechanim%@
'

A rotigoti @’ kinson-kérra gyakorolt kedvezd hatdsat vélhetéen az agyban a cauda-putamen Ds, D,
és Dy r@orainak aktivalasan keresztiil fejti ki.

A rgigotin pontos hatdsmechanizmusa a nyugtalan 1ab szindroma kezelésében nem ismert. A rotigotin
vélhetéen foként a dopamin receptorokon keresztiil fejti ki hatasat.

Farmakodinamias hatasok

A kiilonb6z6 receptor altipusokon kifejtett funkcionalis aktivitas és ezek agyban valé megoszlasa
tekintetében a rotigotin olyan D,- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 €s Ds receptorokon is hat. A
nem dopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az SHT1A
receptoron pedig agonista hatast mutatott, az SHT2B receptorra viszont nem volt hatasa.

29


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

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Klinikai vizsgalatok nyugtalan lab szindromaban

A rotigotin hatékonysagat 5 placebokontrollos klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak, tobb mint 1400
idiopatias nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd beteg részvételével. A kontrollalt vizsgalatokban
kimutattak a hatékonysagot a 29 héten at kezelt betegeknél. A hatas 6 honapon keresztiil fennmaradt.

Az elsOdleges hatasossagi paraméterek a Nemzetkdzi Nyugtalan Lab Szindroma Pontozo Skala
(International RLS Rating Scale, IRLS) és a CGl-skala 1. pontja (a betegség stulyossaga) alapértékéhez
képest mért valtozasok voltak. Mindkét elsddleges végpont esetében statisztikailag szignifikans
kiilonbségeket figyeltek meg az 1 mg/24 6ra, a 2 mg/24 ora és a 3 mg/24 éra dozisok esetében a
placebohoz viszonyitva. Kézepesen stlyos vagy sulyos nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd ‘b@k
6 honapos fenntarté kezelése utan az IRLS pontszam alapértéke a placebo esetében 30,7-rdl e, a
rotigotin csoportban pedig 30,2-r6l 13,8-ra csdkkent. A korrigalt atlagos kiilonbség -6,5 poat yolt (CI
95% -8,7; -4.4, p < 0,0001). A CGI-I reszponderek (sokat javult, nagyon sokat javult) ara 3,0%,
illetve 67,5% volt a placebo, illetve a rotigotin esetében (kiillonbség 24,5% CI ose; 1 @; 4,8%, p <
0,0001).

Egy placebokontrollos, 7 hetes vizsgalatban poliszomnografids paramétereket Imanyoztak. A
rotigotin szignifikansan csokkentette a periodikus végtagmozgas indexet s% ¢ Limb Movement
Index, PLMI) 50,9-r61 7,7-re, szemben a placebo esetében észlelt, 37,4- % “re tortént
csokkenéssel (p < 0,0001).

Augmentdcio QQ

Két 6 honapos, kettos-vak, placebokontrollos vizsgalat ala ; azonban a rotigotinnal kezelt betegek
1,5%-anal figyeltek meg klinikailag jelent6s augmentacigt{ placeboval kezelt betegek 0,5%-aval
szemben. Két nyilt, kdvetéses, tovabbi 12 honapon 4 @zett vizsgalatban a klinikailag jelent6s
augmentacio aranya 2,9% volt. Ezen betegek egyi hagyta abba a terapiat augmentacio miatt.
Egy 5 évig tarto, nyilt kezeléses vizsgalatban av@@-re jovahagyott dozisokkal (1-3 mg/24 o6ra) kezelt
betegek 11,9%-anal fordult el6 augmentaciog€s 3,1% volt klinikailag jelent6snek tekinthetd. Ebben a
vizsgalatban az augmentacios epizodok t& ge a kezelés elsO és masodik évében 1épett fel. Emellett
ebben a vizsgalatban egy magasabb a -re nem engedélyezett, 4 mg/24 ora dozist is alkalmaztak,
amely magasabb augmentacios ar

Klinikai vizsgalatok Parkmso<%rg

A rotigotin hatékonysa ts(bz idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében négy pivot,

parhuzamos, randomizalty kettds-vak, placebokontrollos vizsgalatbdl allé6 multinacionalis
gyogyszerfejleszté gramban és harom, a Parkinson-kor jellemz6 sajatossagait tanulmanyozo
vizsgalatban mé el.

Két pivot @%latban (SP512 Part I és SP513 Part I) tanulmanyozték a rotigotin hatékonysagat az
idiopét@zrkinson-kér jeleinek és tiineteinek kezelésére. A olyan betegeken végeztek, akik nem
részesultek egyidejiileg dopamin agonista terapiaban, €s soha nem kaptak L-dopa kezelést, vagy a
megelozo L-dopa kezelés < 6 honapos iddtartami1 volt. A felmérés elsddleges eredménye a Napi
Aktivitas (Activities of Daily Living, ADL, 1. rész) komponensb6l és a Motoros Funkcidk Vizsgalata
(Motor Examination, I11. rész) komponensébdl meghatarozott Egységesitett Parkinson Betegség
Pontozo6 Skala (Unified Parkinson's Disease Rating Scale, UPDRS) pontszam volt.

A hatékonysagot a betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztak meg, a "reagalok" szamara és a
kombinalt ADL és Motoros Funkciok Vizsgalataban (UPDRS IL+III. rész) tortént abszolut
pontszamjavulasra alapozva.

Az SP512 Part I kettos vak vizsgalatban 177 beteg kapott rotigotint és 96 placebot. A betegek
egyéni optimalis rotigotin, illetve placebo adagjat 2 mg/24 ora kezdeti adagrol heti 2 mg/24 éra
emeléssel max. 6 mg/24 o6ra dozisig ndvelve allitottdk be. A betegek mindkét kezelési csoportban 6
honapig kaptak a fenntart6 kezelést az optimalis adagjukkal.
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A fenntart6 kezelés végére a rotigotint kapott betegek 91%-anal az optimalis adag a megengedett
maximalis adag, vagyis 6 mg/24 6ra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 48%-anal, a placeboval kezelt
betegek 19%-anal mutatkozott 20%-os javulas. (kiilonbség: 29%; Closy, 18%; 39%, p < 0,0001). Az
UPDRS-pontszamban (IL.+11L.rész)-kifejezett atlagos javulas -3,98 pont volt a rotigotinnal kezelt
csoportban (kiindulasi érték 29,9 pont), mig placeboval kezelt csoportban 1,31 pontos atlagos romlés
kovetkezett be (kiindulasi érték 30,0 pont). A két csoport kdzott kiilonbség 5,28 pont volt, mely
statisztikailag szignifikans (p < 0,0001).

Az SP513 Part I kettés vak vizsgalatban 213 beteg kapott rotigotint, 227 ropinirolt és 117 beteg
placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 hét alatt 2 mg/24 6ra kezdeti adagrol heti

2 mg/24 ora emeléssel max. 8 mg/24 ora dozisig novelve allitottak be. A ropinirol csoportban a
betegek egyéni optimalis adagjat a max. 24 mg/nap ddzisig 13 hét alatt allitottdk be. Valamennyi
kezelési csoportban 6 honapon at kaptak fenntarto kezelést a betegek. o Q’\'
A fenntart6 kezelés végére a rotigotin-kar betegeinek 92%-anal az optimalis adag a maximal
megengedett adag, vagyis 8 mg/24 ora volt. A rotigotinnal kezelt betegek 52%-4anal, a rop%ﬁ
kezeltek 68%-4nal, mig a placebdval kezelt betegek 30%-andl mutatkozott 20%-o0s javu
(rotigotin/placebo kiilonbség: 21,7%; Closy, 11,1%; 32,4%, ropinirol/placebo kiilonb @ ,4% Closo,
28,1%; 48,6%, ropinirol/rotigotin kiilonbség: 16,6%; Close, 7,6%; 25,7%). Az UP[&pontszémban
(IL.+1I1.rész) kifejezett atlagos javulas 6,83 pont volt a rotigotinnal kezelt csop kiindulasi érték
33,2 pont), 10,78 pont a ropinirollal kezelt csoportban (kiindulasi érték 32 Z\%.@ és 2,33 pont a
placeboval kezelt csoportban (kiindulasi érték 31,3 pont). Az aktiv keze a placebo-kezelés
kozott mutatkozott kiilonbségek mindegyike statisztikailag szignifika @ Ez a vizsgélat nem
mutatta ki a rotigotin “nem rosszabb” voltat (‘“non-inferiority”) a ro&olhoz képest

Egy kovetkezd, nyilt, multicentrikus, multinacionalis ViZSgﬁli@lQ (SP824) ropinirolrol,
pramipexolrol, illetve kabergolinrol rotigotin transzderma Qﬂpaszra egyik naprol a masikra torténd
attérés toleralhatosagat, valamint ennek hatésait vizsgaltdkldiopatias Parkinson-korban szenvedd
betegek tiineteire. 116 betegnél tértek at elzetes ord '@répiérél legfeljebb 8 mg/24 ora rotigotinra,
koziiliik 47-en kaptak legfeljebb napi 9 mg ropini 7-en legfeljebb napi 2 mg pramipexolt és 22-en
részesiiltek legfeljebb napi 3 mg kabergolin ke en.A rotigotinra valo attérés konnyen
megvalosithato volt, ropinirolrdl térténd Val or csak 2 betegnél volt sziikség minimalis
dézismodositasra (median érték: 2 mg/2 ramlpexol esetében 5 betegnél, kabergolin esetében
pedig 4 betegnél. Javulast tapasztaltak DRS [-IV. részének pontszamaiban. A
gyogyszerbiztonsagossagi profil V&K lan volt a korabbi vizsgélatokban tapasztalthoz képest.

Egy randomizalt, nyilt, koraj @mmu Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett vizsgalatban

(SP825) 25 beteget rand ak rotigotin kezelésre €s 26-ot ropinirolra.Mindkét agban 8 mg/24 ora,
illetve 9 mg/nap optlm letve maximalis dozisszintig emelték az adagot. Mindkét kezelés esetében
javulast észleltek a eggeh motoros funkcidban és az alvasban. A motoros tiinetek (UPDRS III.

rész) 6,3 £ 1,3 po javultak a rotigotinnal kezelt betegeknél, a ropinirol-csoportban pedig 5,9 = 1,3
ponttal, 4 hete ntart6 kezelést kovetden. Az alvas (PDSS) 4,1 + 13,8 ponttal javult a rotigotinnal
kezelt bete , aropinironnal kezelt betegeknél pedig 2,5 + 13,5 ponttal. A

gyogyszeq onsagossagi profil hasonl6 volt, az alkalmazas helyén fellépo reakciok kivételével.

%es SP825 kezdeti 6sszehasonlitod vizsgalatokat kovetden végzett vizsgalatokban a rotigotin
ésa oplnlrol egyenértékli dozisai hasonl6 hatékonysagot mutattak.

Tovabbi két pivot vizsgalat (SP650DB és SP515) soran a betegek egyidejlileg levodopa-kezelést is
kaptak. Az els6dleges eredmény az ,,off” id6 (6rakban mért) csokkenése volt. A hatékonysagot a
betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztak meg, a reagald betegek szamat, és az ,,off” idében
mért abszolut javulast figyelembe véve.

Az SP650DB kettés vak vizsgalat soran 113 beteg maximum 8 mg/24 6ra rotigotint, 109 beteg
maximum 12 mg/24 o6ra rotigotint, 119 beteg placebot kapott. A betegek egyéni optimalis rotigotin
vagy placebo adagjat 4 mg/24 ora kezdeti dozisrol heti 2 mg/24 o6ra emeléssel allitottak be. A betegek
mindkét kezelési csoportban 6 honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal. A
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fenntart6 kezelés végére a 8 mg/24 ora és 12 mg/24 ora rotigotin adagokkal kezelt betegek 57%-a,
illetve 55%-a mutatott legalabb 30%-os javulast, mig a placeboval kezelt betegek esetében ez az arany
34% volt (22%, illetve 21% kiilonbség, sorrendben Closy, 10%; sorrendben 35%, illetve 8%; 33%,

p < 0,001 mindkét rotigotin csoport esetén). A rotigotinnal az ,,0ff” id6 atlagos csokkenése sorrendben
2,7 és 2,1 ora volt, mig a placebo-kezelt betegek esetében 0,9 6ra atlagos csokkenést figyeltek meg. A
kiilonbségek statisztikailag szignifikdnsak voltak (sorrendben p < 0,001, illetve p = 0,003).

Az SP51S kettds-vak vizsgalat soran 201 beteg kapott rotigotint, 200 pramipexolt, 100 beteg pedig
placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 mg/24 6ra kezdeti adagrél heti 2 mg/24 6ra
emeléssel maximum 16 mg/24 6ra dozisig novelve allitottak be. A pramipexol-csoportban a betegek
az elso héten 0,375 g, a masodik héten 0,75 g pramipexolt kaptak, majd heti 0,75 g-os 1épésekben
allitottak be az adagot az optimalis dozis eléréséig. A maximalis dozis 4,5 mg/nap volt. Mindkét
kezelési csoportban 4 honapon at kaptak fenntarto kezelést a betegek. . QT\'
A fenntarto kezelés végére a rotigotin kezelt beteg 60%-a, a pramipexol kezelt betegek 67%- ‘@
placebo-kezelt betegek 35%-a mutatott legalabb 30%-os javulast (Rotigotin/placebo kiilonbsdg25%,
Closy 13%; 36%, pramipexol/placebo kiilonbség 32%, Closy, 21%; 43%, pramipexol/pla%
kiilonbség 7%, Closy, -2%; 17%). Az ,,off” id6 atlagos csokkenése 2,5 dra volt a roti (@-, ,8oraa
pramipexol- és 0,9 dra a placebo-kezelt betegeknél. Az aktiv- és placebo—kezelésel@étt megfigyelt
valamennyi kiilonbség statisztikailag szignifikans volt. Q)

Egy tovabbi multinacionalis, kettos vak vizsgalatot (SP889) végezte @Parkison-kér korai
vagy eldrehaladott stidiumaban szenvedd olyan beteg részvételével, %& nem volt kielégit6 a kora
reggeli motoros tiinetek kontrollja. A betegek 81,5%-a egyidejlileg opa terapiaban is részesiilt.
190 beteg kapott rotigotint, 97 pedig placebot. A betegeknél titra'ggéllitotték be a szadmukra
optimalis rotigotin vagy placebo dozist, 2 mg/24 6ra kezd6 gd@p 8 héten keresztiil, legfeljebb

16 mg/24 6ra dozisig torténd, heti 2 mg/24 o6ra emeléssel, dndit egy 4 hetes fenntartd periodus kovetett.
A kora reggeli motoros funkciot az UPDRS skala I1I. ré , az ¢jszakai alvaszavarokat pedig a
modositott PDSS-2 skala (Parkinson’s Disease Sleep ¢) segitségével mérték, mint egyiittes
elsddleges hatdsossagi paramétereket. A fenntarto pefidédus végén az UPDRS I1I. rész atlagos
pontszama 7,0 ponttal javult a rotigotinnal kezs@egeknél (alapérték 29,6), a placebo csoportban
pedig 3,9 ponttal (alapérték 32,0). A PDSS-2+tlagos dsszpontszamaban tapasztalt javulas 5,9

cebo; alapértek 20,5) volt. Az egyiittes elsddleges
lonbségek statisztikailag szignifikdnsak voltak (p=0,0002

(rotigotin; alapérték 19,3), illetve 1,9 po
valtozok esetében észlelt, terapidk kdzg
és p<0,0001).

\O
5.2 Farmakokinetikai tul@égok
Felszivodas K‘\O

A felhelyezést kov '@a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbol, és szivodik
fel a béron at. A %yensﬁlyi koncentraci6 a tapasz egy-két napi alkalmazasa utan all be, és napi
egyszeri al& assal (amikor is a tapasz 24 oran keresztiil a béron marad) stabilan fenntarthato. A
rotigotin oncentracioja 1 mg/24 ora és 24 mg/24 ora kozotti dozistatomanyban dézisaranyosan
névek&.

A tapasz a benne talalhato hatdoanyag hozzavetdleg 45%-at bocsatja ki a borbe 24 ora alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiild teljes biologiai hozzaférhetdség hozzavetdlegesen 37%.
A tapasz alkalmazasi helyének valtoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilonbségek
mutatkoznak. A rotigotin bioldgiai hozzaférhetéségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
0sszehasonlitva) és 46% (vall és comb kozott 6sszehasonlitva) kozott volt. Azonban semmi nem utal
arra, hogy ez a kezelés klinikai kimenetelére szamottevo hatassal lenne.

Eloszlas

A rotigotin plazmafehérjékhez valod kotdédése in vitro hozzavetdlegesen 92%.
A latszolagos eloszlasi térfogat emberben kortilbeliil 84 1/ttkg.
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Biotranszformacié

A rotigotin nagymértékben metabolizalodik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, valamint
elsddleges és masodlagos konjugacion keresztiil torténik. Az in vitro eredmények arra utalnak, hogy
kiilonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilacidjat. A f6 anyagceseretermékek a
kiindulasi vegyiilet szulfatjai és gliikuronid konjugatumai, valamint N-dezalkil metabolitjai, melyek
bioldgiailag inaktivak.

Az anyagcseretermékekrdl rendelkezésre allo informacié nem teljes.

Eliminacid

A rotigotin hozzavet6leg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, koriilbeliil 23%-ot kitevo része a szek‘le@'
valasztodik ki.

A transzdermalis alkalmazast kdvetden a rotigotin clearance-értéke koriilbeliil 10 1/perc, t 'a/
eliminécios féléletideje 5-7 6ra. A farmakokinetikai profil bifazisos kivalasztast mutat, &3 oras
kezdeti féléletidovel. %)

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzak, az étkezések és a gyomor-, bélr@szer betegségei

varhatoan ezt nem befolyasoljak. . \

66

Kiilonleges betegcsoportok

Mivel a Leganto-terapia alacsony dézissal indul, és a klinikai tol@éségot figyelembe vevd
fokozatos dozisbeallitas soran éri el az optimalis terapias hatés®1 cs sziikség az adagolas kiilon
modositasara a nem, testsuly, vagy kor alapjan.

52
<

Kozepes foki majkarosodasban vagy enyhe- sé oku veseelégtelenségben szenvedd betegekben
nem figyelték meg a plazma rotigotinszintjé amottevo novekedését. Nem vizsgaltak a Leganto
alkalmazasat stilyos majkarosodasban sz 0 betegekben.

A rotigotin konjugatumainak és dezalkj agcseretermékeinek plazmaszintje novekszik a
vesemiikodés csokkenésével. AZOI\@ eknek az anyagcseretermékeknek a klinikai hatasban valo
részvétele nem valoszini.

Madj- és vesekarosodas

Gyermekek és serdiilok &O&Q

Nyugtalan 14b szindrg an szenvedo serdiilokort (13-17 éves, n=24) betegektdl ismételt,

0,5-3 mg/24 éra do al végzett kezelést kovetden nyert, korlatozott farmakokinetikai adatok azt
mutattak, hogy @ztémés rotigotin-expozicio hasonl6 volt a felnéttek esetén megfigyelthez. A
hatasossagj / sdgossagi adatok nem elegendéek ahhoz, hogy megallapithat6 legyen az expozicid
és a valas 0 kozotti osszefliggés (lasd még a gyermekekre vonatkozo informaciot a 4.2
pontba®

5.3X A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt dozis- €és hosszutavu toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin agonizmussal
Osszefiiggd farmakodinamias hatasokkal és az ebbdl adodo prolaktin elvalasztas csokkenésével
fliggtek Gssze.

Pigmentalt patkdnyban és majomban egyetlen dozis rotigotin a melanin-tartalmt szovetekhez (pl.
szemek) vald kotédése nyilvanvalo volt, ami azonban a 14 napos megfigyelési idoszak alatt lassan
megsziint.

Egy albin6 patkényokon Végzett 3 honapos Vizsgélatban a javasolt maximélis emberi d(')zis
elektronmlkroszkoppal. Nostény patkanyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patologias hatasnak a részletesebb tanulmanyozéasara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatologiai
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vizsgalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikologiai vizsgalat soran sem mutatott ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelentésége nem ismert.
Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlodott ki.
Rosszindulati tumorok elsdsorban kdzepes és magas dozist kapott ndstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkdnyokban az egész életen 4t tarté dopamin agonista kezelés jol ismert
hatasai, és emberi vonatkozasban nem tartjak ényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakorolt hatasat patkanyokon, nyulakon €s egereken vizsgaltak. A rotigotin
a harom vizsgalt allatfaj egyikében sem volt teratogén, de patkanyban és egérben az anyara toxikus
dézisok embriotoxikusak voltak. A rotigotin nem befolyasolta a himek fertilitasat patkdnyokban,
viszont patkanyoknal ¢és egereknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinszintre
gyakorolt hatasa kdvetkeztében, mely ragcsalokban kiillondsen kifejezett.

A rotigotin nem indukalt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in vitro egér Iw
tesztben, mely metabolikus aktivacié mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkiil gyengebb

a mutagén hatas a rotigotin klasztogén hatdsanak tulajdonithatd. Ezt a hatést in vivo az egé
mikronukleusz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem tervezett D‘\%ntems)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevésbé parhuzamosan fut

abszolut novekedésének relativ csokkenésével, ez valosziniileg a vegytilet citotox atasaval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentdsége nem 1sm®

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK b

6.1 Segédanyagok felsorolasa @Q@

Hatsé boritd réteg (5\}

Szilikonizalt, aluminium tartalmu poliészter film, (b'

szinezett pigmentréteggel bevonva (titdn-dioxid [ , sarga pigment 95, voros pigment 166),
és jeloléssel ellatva (voros pigment 144, sarga pigaent 95, fekete pigment 7).

Ontapadd matrix réteg (b

Poli(dimetil-sziloxan, trimetilsnh\@@at) kopolimer,
Povidon K90,

Natrium-metabiszulfit (E223)

Aszkorbil-palmitat (E3 04§\®

DL-a-tokoferol (E307)

Leveheto folia: @
Atlatszo, ﬂuorq@ner bevonatu poliészter film.

)
6.2 In@ghbﬂitésok
Ne@é\%‘nezheté.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
30 hoénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
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Szétnyithato tasak milanyag dobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbelsé réteg), aluminium
foliabol, kis stirtiségli polietilén filmbol és papirbol; a masik oldal polietilénbdl (legbelsé réteg),
aluminiumbol, etilén kopolimerbdl és papirbdl all.

Egy doboz 7, 28, 30 vagy 84 db (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd dobozbol allo
gyljtécsomagolas) transzdermalis tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

tapaszt, az dntapado feliilettel befel¢, gy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyezze vis
eredeti tasakba és dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag ‘0
megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani. 6/\/

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA @
UCB Pharma S.A. . &)
Allée de la Recherche 60 @

B-1070 Bruxelles 6

Belgium q@
o)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Hasznalat utan a tapasz még tartalmaz hatéanyagot. A boérrdl vald eltavolitas utan hajtsa félbe a ,Sm

EU/1/11/695/010 (5\'
EU/1/11/695/012 O/\/
EU/1/11/695/013 \Q
EU/1/11/695/016

9. A FORGALOMBA HOZ QENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DA A

A forgalomba hozatali en@ els6 kiadasanak datuma: 2011. janius 16.
A forgalomba hozatali Qg ¢ly legutobbi megujitasanak datuma: 2016. januar 14.

,\/Q

10. A SZOV,@ZLLENORZESENEK DATUMA

{EEEEgﬁDQ

A ?';gy errdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 20 cm’-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz o Q
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalm x}

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz %
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotl&@t az.

A segédanyagok teljes listajat ldsd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA 6
Transzdermalis tapasz. 9
Vékony, matrix tipusu, négyzet alaku, lekerekitett sarku, haror@

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz \('b‘
A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szini, és Legaytﬁbmg/% h felirattal van ellatva.

Leganto 6 mg/24 h transzdermadlis tapasz \90
A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szinti, @bld ganto 6 mg/24 h felirattal van ellatva.

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasi\
A hatoldal kiilsé feliilete sargasban@ 1, és Leganto 8 mg/24 h felirattal van ellatva.

4. KLINIKAIL J ELLR@%

4.1 Terapias Java®k

A Leganto a ko,%cezadlumu idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére javallott

monoterapja zaz levodopa nélkiil), vagy levodopaval kombinalva, a betegség folyaman, egészen
a késoi sta ig, amikor a levodopa hatasa gyengiil vagy nem egyenletes, és a terapias hatas
fluktug d-of-dose” vagy ,,on-off” fluktuaciok).

4.2; Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A javasolt adagolas nominalis dozisban van megadva.

Adagoldas korai stadiumu Parkinson-korban szenvedd betegek szamdra:

Az adagolast napi egyszeri 2 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 6ra dozisemeléssel a
hatasos do6zisig (maximum 8 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 o6ra adagolas is hatasos lehet. A legtobb beteg esetében a hatasos dozis
a 3., illetve 4. héten, 6 mg/24 ora illetve 8 mg/24 6ra adagnal érheto el.

A maximalis dozis 8 mg/24 oéra.
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Adagolas elorehaladott stadiumu, fluktudlo Parkinson-korban szenvedo betegek szamara:

Az adagolast napi egyszeri 4 mg/24 ora adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 6ra doézisemeléssel a
hatasos do6zisig (maximum 16 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 ora vagy 6 mg/24 ora adagolas is hatasos lehet. A legtdbb beteg
esetében a hatasos dozis a 3-7. héten, 8 mg/24 6ra adagnal érhetd el. A maximalis dozis 16 mg/24 ora.

A 8 mg/24 ora feletti dozisokhoz tobb tapasz egyszerre hasznalhato, pl. a 10 mg/24 6ra dozis egy
6 mg/24 ora és egy 4 mg/24 dra tapasz kombindcidjaval alkalmazhato.

A Leganto-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavetéleg azonos iddpontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 6ran keresztiil a boron kell hagyni, majd 24 6ra elteltével egy mésik\
alkalmazasi teriileten egy ujra kell cserélni. QQ

o
Ha a beteg elfelejti a tapaszt a szokasos iddpontban felhelyezni, illetve ha a tapasz levalik, %pp
hatralévo részére egy Uj tapaszt kell felhelyezni. Q

A kezelés felfiiggesztése @

A Leganto-kezelést fokozatosan kell felfiiggeszteni. A napi adagot 2 mg/24\é$%pésekben, lehetdleg

kétnaponta kell csokkenteni a Leganto adagolas teljes megsziintetéséig %’@ pont).

Madjkarosoddas

Kiilonleges betegcsoportok Q@
%)

\
Az enyhe - kdzepes fokil majkarosodasban szenvedd b @t\)en nincs sziikség az adagolas

modositasara. Sulyos majkarosodasban szenvedo bet @mél ajanlatos az dvatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clearance. A rotigoti vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas stilyosbodasa esetén sziikségessé t a dozis csokkentése.

Vesekarosodas \Q(b

Az enyhe- stlyos foka Vesekairoso<La szenved6 betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeket is) nincs sziikség az ad s modositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a
vesefunkcio akut romlasa esetéfi is el6fordulhat (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok s\o

A Leganto-nak g}%(&eknél Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazfm\ﬁ}dia
\) V)

Aleg ’ranszdermélisan alkalmazando.

A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
a torzs, a vall vagy a felkar teriiletén. Az ismételt alkalmazast ugyanazon a helyen 14 napon beliil
keriilni kell. A Leganto tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt borfeliiletre felhelyezni (1asd 4.4 pont).

Alkalmazas és hasznalat

Minden egyes tapasz egy tasakba van csomagolva, és a tasak felnyitasa utan azonnal fel kell helyezni.
A levehetd folia egyik felét eltavolitva a tapasz tapados oldalat erdsen a kivalasztott borfeliiletre kell
nyomni. Ezutan a tapaszt vissza kell hajtani, és a levehetd folia masik felét is el kell tavolitani. A
tapasz tapadods oldalat nem szabad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erdsen le kell
nyomni, hogy jol odatapadjon.
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A tapaszt nem szabad darabokra vagni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Maigneses rezonancia képalkoto eljaras vagy kardioverzio (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ha a rotigotin-kezelés a Parkinson-korban szenvedd beteg szdmara nem elégséges, egy masik dopamin
agonistara vald valtas tovabbi haszonnal jarhat (lasd 5.1 pont). \
S\

Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzio /1/

A Leganto hatlapja aluminiumot tartalmaz. A bor égési sériiléseinek elkeriiléséhez a Le@ tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio el6tt el kell tavolitani. ®®

Ortosztatikus hipotenzid Q)

A dopamin agonistak ismerten gyengitik a vérnyomas szisztémas szaba ?@\i ami
poszturalis/ortosztatikus hipotenzidhoz vezethet. Ezeket a jelenségeke tigotin-kezelés alatt is
megfigyelték, de eléfordulasi gyakorisaguk hasonld volt a placebég zelt betegeknél tapasztalthoz.

A vérnyomas monitorozasa javasolt kiilonosen a kezelés kezdeté, paminerg terapiaval
Osszefiiggd ortosztatikus hipotenzié megszokott kockazata rpia@

A\
Ajulas \(b‘\

A rotigotinnal végzett klinikai vizsgalatokban ajula /k'gyeltek meg, melynek eléfordulasi ardnya
hasonl6 volt a placebdval kezelt betegeknél tap@thoz. Mivel a vizsgalatokbol kizartak azokat a
betegeket, akik klinikailag jelent6s cardiovageularis betegségben szenvedtek, ezért a sulyos
cardiovascularis betegségben szenved6 bb@ ¢l ra kell kérdezni az ajuldsos és az djulast megel6z6
tiinetekre.

Hirtelen fellép6 elalvas és aluszé](?}vség

A rotigotin Osszefliggésb @% aluszékonysaggal és hirtelen fellépd elalvassal. Hirtelen fellép6
elalvasrol szamoltak be %ﬁpl tevékenység soran, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodo
figyelmezteto eldjel néﬂl A készitményt felird orvosnak folytonosan ra kell kérdeznie, hogy a beteg
érez-e almossagot ﬁ%/el a betegek ezt esetleg nem ismerik el addig, mig arra egyenesen ra nem
kérdeznek. Ilyen en koriiltekintden meg kell fontolni a dozis csokkentését, illetve a kezelés

felfﬁggeszt‘és%
O

Impulw{k\’ntroll- és mas kapcsolodo zavarok

A b€tegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll- és mas kapcsolodo zavarok, tobbek
kozott dopamin diszregulacios szindroma kialakulasat. A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell
arrdl, hogy dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tiinetei Iéphetnek fel, beleértve a koros szerencsejatékot, a
fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitast, a kényszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a tulevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindromat figyeltek meg rotigotinnal valo
kezelés kozben. Amennyiben ilyen tiinetek 1épnek fel, fontolora kell venni a dozis
csokkentését/fokozatos leépitéseét.

Neuroleptikus malignus szindréma
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Dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével Gsszefiiggésben beszamoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztetd tliinetekrdl. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (1asd 4.2 pont).

Dopamin-agonista megvonasi szindroma

A dopamin-agonista megvonasi szindrémara jellemzo tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag,
depresszio, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfiiggesztésével
Osszefliggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (1asd 4.2 pont).

Koros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrdl is, aminek szdmos kiilonb6z6 megnyilvanulasi
forméaja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmoddot, az érzékcsalodasokat, a hallucinaciokat, a \'
zavartsagot, a pszichozis-szerli viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv viselkedést, az izgatot{Sagot
és a deliriumot. /1/

o o &
Fibrotikus komplikaciok @Q

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatéanyagokkal kezelt betegeknél beszamoltak retroperitonealis
fibrosisrol, tiidébesziirddésrol, melliri folyadékgyiilemrdl, mellhartyamegvas asrol,
pericarditisrdl és cardialis valvulopathiar6l. Noha ezek a komplikaciok me hetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiik nem mindig kovetkezik be.
Habar ezeket a karos mellékhatasokat ezen vegyiiletek ergot struktiraj
hogy mas, nem ergot szarmazék dopamin agonistak is kivalthatjak

)

N
Dopamin agonista szerrel kezelt betegeknek nem szab?k(aiemetikumként neuroleptikumot adni (lasd

még 4.5 pont). /\/
O

Szemészeti ellenérzés \Q

tulajdonitjak, nem ismert,

Neuroleptikumok

Rendszeres idokozonként, illetve létés‘z@@k fellépése esetén szemészeti vizsgalat javasolt.

A tapasz teriiletét kiilso héhat{@ (erds napsugarzas, melegitéparna, és egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy forré fiird6) 6vni ke&O

Héhatas

Az alkalmazas hely'é(@%épé reakcidk

Az alkalmaza h%?en felléphetnek bérreakciok, melyek intenzitasukat tekintve altalaban gyengék

£ . Az alkalmazas helyét javasolt naprol napra valtoztatni (pl. jobb oldalrél bal
, Otestrol a test also részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon beliil
ujra ta felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén néhany napnal tovabb tart6 vagy tartos reakcio 1ép
fel§ cakcio stlyosbodik, vagy ha a reakcio az alkalmazas helyén tilterjed, az adott betegnél meg
kellWizsgalni a kezelés eldnyeit és kockazatait.
Ha a transzdermalis tapasz borkiiitést vagy boérirritaciot okoz, az érintett borteriiletet ovni kell a
kozvetlen napsugarzastol, amig a bor meg nem gydgyul, mivel ez a hatas a bér szinének
megvaltozasat okozhatja.
Ha a Leganto alkalmazasaval 6sszefliggd generalizalt borreakcio 1ép fel (pl. allergias borkititést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas borkiiitést, valamint a viszketést), a Leganto-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférias 6déma
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Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgéalatokban a periférias déma hathonapos,
koriilbeliil 4%-os specifikus aranya a megfigyelés legfeljebb 36 honapos tartama alatt valtozatlan
maradt.

Dopaminerg mellékhatasok

Bizonyos dopaminerg mellékhatasok, mint pl. a hallucinacid, diszkinézia €s periférids 6déma
elofordulasa altalaban gyakoribb, ha a kezelést L-dopaval kombinalva alkalmazzak Parkinson-korban
szenvedd betegeknél.. Ezt a rotigotin felirasakor figyelembe kell venni.

Szulfitérzékenység

A Leganto natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra érzékeny egyégel@r
allergias tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tiineteket és az életveszélyes v
kevésbé stilyos asztmatikus epizodokat. %

Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonista int a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a met ramid, csokkenthetik
a Leganto hatékonysagat, ezért egyiittes alkalmazasuk keriilendd. A leh @es dditiv hatasok miatt
kiilonods elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyug atasu
gyogyszerkészitményeket vagy egyéb, kdzponti idegrendszeri depr nsokat (pl. benzodiazepinek,
antipszichotikumok, antidepresszansok) kap, illetve alkoholt fogy@

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

*

Az L-dopa és karbidopa rotigotinnal térténd egylittes ada nem volt hatassal a rotigotin
farmakokinetikdjara és a rotigotin sem befolyasolta az D\' a ¢s karbidopa farmakokinetikajat.

A domperidon rotigotinnal torténd egyiittes adagoéliﬁem befolyasolta a rotigotin farmakokinetikajat.

Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/ \gziséval torténd egylittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolh@‘?@glra egészséges Onkéntesekben.

A Leganto potencirozhatja az L—dQK) aminerg mellékhatésait, €s amint azt a tobbi dopamin
agonistanal mar leirtak, diszkinézda. kozhat és/vagy a mar meglévé diszkinézia sulyosbodasahoz
vezethet. &

levonorgestrel) nem yasolta az utobbiak farmakodinamidjat és farmakokinetikajat. A hormonalis

3 mg/24 o6ra rotigotiig;%es adagolasa oralis fogamzasgatlokkal (0,03 mg etinil-6sztradiol, 0,15 mg
fogamzasgatlas e ormaival torténd interakciokat nem vizsgaltak.

4.6 Terné@ség, terhesség és szoptatas

Fogarn@épes nok, fogamzasgatlas néknél

A f8gamzoképes ndknek megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a rotigotin kezelés alatt, a
teherbeesés megakadalyozasa érdekében.

Terhesség
A rotigotin terhes ndkon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Patkdanyokon és nyulakon
vegzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkdnyban és egérben az anyéra toxikus

ddzisoknal embriotoxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Emberek esetében a lehetséges kockazat
nem ismert. A rotigotin terhesség alatt nem alkalmazhato.

Szoptatas
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Mivel a rotigotin csokkenti az emberi prolaktin kivalasztast, varhatéan gatolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett kisérletek szerint a rotigotin és/vagy bomlastermékei kivalasztodnak az
anyatejbe. Human adatok hianyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység
A termékenységi vizsgalatokbol szarmazo informaciokért kérjiik, olvassa el az 5.3 pontot.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rotigotin nagymértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességeket. \
A rotigotinnal kezelt és aluszeékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrol beszamold beteget tajékozt
kell arrél, hogy amig a visszatérd hirtelen elalvasi epizodok és aluszékonysag meg nem sziin Y em

szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek lizemeltetésében) részt vennie, a
éberség csokkenése sajat magat, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének, illetve élet ¢lynek
teszi ki (lasd még 4.4 és 4.5 pont). %)

<

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok Q)

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsaAz dsszevont, placebokontrollo \k vizsgalatok (6sszesen
1307 Leganto-val és 607 placebdval kezelt beteg) kiértékelése alapja ganto-val kezelt betegek
72,5%-a és a placeboval kezelt betegek 58,0%-a szamolt be legalébQ mellékhatasrol.

A kezelés elején dopaminerg mellékhatasok, pl. hanyinger ¢s l&és fordulhat el6. Ezek altalaban
enyhe vagy mérsékelt intenzitastak, és a kezelés folytatéSMmegszﬁnnek.

A Leganto transzdermalis tapasszal kezelt betegek tg \int 10%-4anal el6forduld
gyogyszermellékhatasok a hanyinger, hanyas, az azas helyén fellépd helyi reakciok,
aluszékonysag, szédiilés és fejfajas. \(\

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkal
betegtajékoztatoban leirt modon valto , a 830 Leganto transzdermalis tapaszt hasznalo beteg
35,7%-anal fordult el6 az alkalmaz yén helyi reakcio. Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
tobbségének intenzitasa enyhe v érsékelt volt, csak az alkalmazas teriileteire korlatozodott, és az
Osszes Leganto-val kezelt beti ndossze 4,3%-andl tették sziikségessé a kezelés felfiiggesztését.

helyét az alkalmazasi elGirasban és a

A mellékhatasok tébléza.tlgxgoglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat a Papkinson-korban szenvedd betegeken végzett, fent emlitett, Osszesitett
vizsgalatok soran ztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapulod

gyogyszermellé sokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegel%a a, akiknél varhato a reakcio jelentkezése) szerint keriilnek felsorolasra, a
kovetkezo risagi kategoriak alkalmazasaval: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100-<1/10);
nem g@i (>1/1000-<1/100); ritka (>1/10 000-<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a
gy§)~rl a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon

belil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.
Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrend- hiperszenzi-
szeri tivitas, amely
betegségek és magaban
tiinetek foglalhatja az
angioddémat,
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
a nyelv
0démat és az
ajak 6démat
Pszichiatriai érzékelési alvasi pszichotikus dopamin
korképek zavarok® rohamok/ zavarok, diszregulacios
(beleértve hirtelen obsessiv- szindroma
hallucinacio, | elalvas, compulsiv \
latasi paranoia, viselkedés- p Q
hallucinécid, | kéros nemi zavar, 0
hallasi vagy* agressziv 6/\/
hallucinaco, | (beleértve a viselkedés/ Q)
érzékcsalo- hiperszexua- agresszivitas®, @
das), litést, a érzékcsalédasd<9
almatlansag, | fokozott nemi | | delirium! (7]
alvaszavar, vagyat), ] \
lidérces zavartsag, %)
alom, dezorientacio?, 6
szokatlan izgatottsag <
almok, \Q
impulzus- R @‘
kontroll \\
zavarok®, \(b
(beleértve a (b'
koéros O/\/
szerencseja- \{\'\
tékot, a
sztereoti @
visel t/
ke eres
kvése-
(}et, a
s\oK ulevést /
K evészavart®,
@ a kényszeres
4/ vasarlést®)
Idegrendszeri Q'ﬂﬁszé- tudatzavarok® convulsio a fej
betegségek é ) konysag, (beleértve eléreesése
tiinetek O szédiilés, djulas, (dropped head
® fejfajas vasovagalis syndrome)®
syncope,
?\ eszmélet-
vesztes),
dyskinesia,
posturalis
szédiilés,
letargia
Szembetegsé- homalyos
gek és latas,
szemészeti latasromlas,
tiinetek fotopszia
A fiil és az vertigo
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
egyensuly-
érzékel6 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek palpitatio pitvarfibril- supraventri-
és a szivvel lacio cularis
kapcsolatos tachycardia \
tiinetek O\
Erbetegségek ortosztatikus | alacsony )
és tiinetek hipotonia, vérnyomas 6/1/
hipertdnia -
Légzorendsze- csuklas "4
ri, mellkasi és {9
mediastinalis @
betegségek és ’ \*
tilnetek x@
Emésztorend- | hanyinger, | székrekedés, | hasifajdalom @U hasmenés®
szeri hanyéas® szajszaraz- q
betegségek és sdg, {}
tiinetek dyspepsia . @
A bor és a bor erythema, generalizsk\ generalizalt
alatti szovet hiperhidro- pruri borkiiités
betegségei és zis, pruritus | bopirtitécio,
tiinetei _@\ kt
N[ Wermatitis
A nemi @ “erekcios zavar
szervekkel és \Q
az emlékkel *@
kapcsolatos \O
betegségek és (b
tilnetek ((b
Altalédnos az alkeq%O\ periférias irritabilitas
tiinetek, az mazag € 0déma,
alkalmazas b é legyengiilt
helyén fellép6 éi}yén allapotok®
reakciok Q ellépd (beleértve:
' reakciok® faradtsagér-
O (beleértve: | zet, asthenia,
® erythema, rossz
?\ pruritus, kozérzet)
irritacio,
borkitités,
dermatitis,
holyagok,
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszine-
z6dés,
papulak,
exfoliatio,
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
urticaria,
tulérzé-
kenység)
Laboratériumi testsuly- majenzimek
és egyéb csokkenés emelkedett
vizsgalatok szintje
eredményei (beleértve: \
GOT, GPT, p Q
GGT), O
testsuly- %/\/
novekedés, Q
emelkedett @
pulzusszam, {Q
emelkedett Q)
CPK-szint¢ ) \A
Sériilés, elesés 6 > ?
mérgezés és a @
beavatkozassal q
kapcsolatos }
szovédmények R
A csont- és \\ rhabdomyolysi
izomrendszer, \(b' s°
valamint a (b'
kotoszovet O/\/
betegségei és \\
tiinetei (9.

@ Osszefoglalo kifejezés
b Nyilt klinikai vizsgalatok megﬁgyelé@
‘Posztmarketing tapasztalatok alapya

4 Placebokontrollos, kettds vak @ latok 2011-es Gsszesitett adatai alapjan

Kivalasztott mellékhatés

Hirtelen fellépé ela

%«@S& aluszékonysag

A rotigotin 6ssx@gésbe hozhat6 aluszékonysaggal, beleértve a nagyfoku nappali aluszékonysagot,
valamint hi @

lalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetés kdzben

bekévetlc@hlrtelen elalvasrol” is, mely gépjarmiibalesethez vezetett (lasd még 4.4 és 4.7 pont).

Im uskontroll zavarok

Dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —, koros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tilevés és
kényszeres evés 1éphet fel (1asd 4.4 pont)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A legval6szintibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
figgnek Ossze, koztiik a hanyinger, hanyas, hipotenzio, akaratlan mozgésok, hallucinaciok, zavartsag,
rangogorcsok €s a centralis dopaminerg stimuldcio egyéb tiinetei.

Kezelés

A dopamin agonistak tuladagoldsnak nincs ismert ellenszere. Tuladagolds gyanuja esetén meg kell
fontolni a tapasz(ok) eltavolitasat, mivel a tapasz(ok) eltavolitasa utan megszlinik a hatéanyagleadg’i:
és a rotigotin plazmakoncentracidja gyorsan csokken. o Q
A beteget szoros monitorozas alatt kell tartani, beleértve a pulzusszamot, a szivritmust és a 0
vérnyomast. %/1/

A thladagolas kezelése soran sziikség lehet az életfunkciok fenntartasara irdnyulod éltalé%h
intézkedésekre. A dializis varhatéan nem jar kedvezd hatdssal, mivel a rotigotin ne 1@)
dializissel.

ato el

Ha a rotigotin alkalmazasanak abbahagyasa sziikséges, akkor ezt a neurol‘ep&&%g)malignus szindréma

megeldzése érdekében fokozatosan kell végezni. 6®
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Qq
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok (b\~\

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyégyszerfjft/@pamin agonistak; ATC kod: N0O4BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szarmazék dop gonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan lab
szindroma okozta panaszok és tiinetek kezeléﬁre.

Hatasmechanizmus @

A rotigotin a Parkinson-korra gyd@blt kedvezo hatasat vélhetéen az agyban a cauda-putamen D3, D,
és D receptorainak aktivalasa esztil fejti ki.

A rotigotin pontos hatagmethanizmusa a nyugtalan 1ab szindroma kezelésében nem ismert. A rotigotin
vélhetden foként a d in receptorokon keresztiil fejti ki hatasat.

Farmakodinémia\%atésok

'
A kﬁlén]@%eptor altipusokon kifejtett funkciondlis aktivitas és ezek agyban valé megoszlasa
tekinte%n a rotigotin olyan D»- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nemdopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az SHT1A
recgtt)ron pedig agonista hatast mutatott, az SHT2B receptorra viszont nem volt hatasa.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

A rotigotin hatékonysagat az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében négy pivot,
parhuzamos, randomizalt, kettds-vak, placebokontrollos vizsgalatbdl allé multinacionalis
gyogyszerfejlesztési programban és harom, a Parkinson-kor jellemz0 sajatossagait tanulmanyozo
vizsgalatban mérték fel.

Két pivot vizsgalatban (SP512 Part I and SP513 Part I) tanulmanyoztak a rotigotin hatékonysagat
az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tlineteinek kezelésére. A olyan betegeken végeztek, akik nem

részesiiltek egyidejiileg dopamin agonista terapiaban, és soha nem kaptak L-dopa kezelést, vagy a
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megel6zé L-dopa kezelés < 6 honapos id6tartamu volt. A felmérés elsddleges eredménye a Napi
Aktivitas (Activities of Daily Living, ADL, I1. rész) komponensb6l és a Motoros Funkcidk Vizsgalata
(Motor Examination, I11. rész) komponensébdl meghatarozott Egységesitett Parkinson Betegség
Pontoz6 Skala (Unified Parkinson's Disease Rating Scale, UPDRS) pontszam volt.

A hatékonysagot a betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztdk meg, a "reagalok" szamara és a
kombinalt ADL és Motoros Funkcidk Vizsgalataban (UPDRS ILA+IIL. rész) tortént abszolut
pontszamjavulasra alapozva.

Az SP512 Part I kettés vak vizsgalatban 177 beteg kapott rotigotint és 96 placebot. A betegek
egyéni optimalis rotigotin, illetve placebo adagjat 2 mg/24 o6ra kezdeti adagrol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel max. 6 mg/24 h dozisig novelve allitottak be. A betegek mindkét kezelési csoportban 6
hoénapig kaptak a fenntarto kezelést az optimalis adagjukkal.

A fenntarto kezelés végére a rotigotint kapott betegek 91%-anal az optimalis adag a megenged‘e \'
maximalis adag, vagyis 6 mg/24 6ra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 48%-anal, a placebov

betegek 19%-anal mutatkozott 20%-os javulas. (kiilonbség: 29%; Closy, 18%; 39%, p <0, LAz
UPDRS-pontszdmban (I.+1I1.rész)-kifejezett atlagos javulas -3,98 pont volt a rotigotin zelt
csoportban (kiindulasi érték 29,9 pont), mig placeboval kezelt csoportban 1,31 pontos os romlas

kovetkezett be (kiindulasi érték 30,0 pont). A két csoport kdzott kiilonbség 5,28 p@olt, mely
statisztikailag szignifikans (p < 0,0001). Q)

placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 hét alatt 2 m, ra kezdeti adagrol heti

2 mg/24 o6ra emeléssel max. 8 mg/24 ora dozisig ndvelve allitottak ropinirol csoportban a
betegek egyéni optimalis adagjat a max. 24 mg/nap dézisig 13 hé allitottak be. Valamennyi
kezelési csoportban 6 honapon at kaptak fenntart6 kezelést a b k.

A fenntarto kezelés végére a rotigotin-kar betegeinek 92%ndl az optimalis adag a maximalis
megengedett adag, vagyis 8 mg/24 o6ra volt. A rotigotin zelt betegek 52%-anal, a ropinirollal
kezeltek 68%-anal, mig a placebdval kezelt betegek @&ranél mutatkozott 20%-0s javulas
(rotigotin/placebo kiilonbség: 21,7%; Close, 11,1%; %, ropinirol/placebo kiilonbség: 38,4% Close,
28,1%; 48,6%, ropinirol/rotigotin kiilonbség: Closy, 7,6%; 25,7%). Az UPDRS-pontszamban
(IL.+I1Lrész) kifejezett atlagos javulas 6,83 pent volt a rotigotinnal kezelt csoportban (kiindulasi érték
33,2 pont), 10,78 pont a ropinirollal kez I}ﬁortban (kiindulasi érték 32,2 pont) és 2,33 pont a
placeboval kezelt csoportban (kiindulagiestek 31,3 pont). Az aktiv kezelések és a placebo-kezelés
kozott mutatkozott kiilonbségek n\ ike statisztikailag szignifikans volt. Ez a vizsgélat nem
mutatta ki a rotigotin “nem rossz voltat (“non-inferiority”) a ropinirolhoz képest.

Az SP513 Part I kettos vak vizsgalatban 213 beteg kapott rotigotint, ?@éﬁrolt és 117 beteg

-

%
Egy kovetkez6, nyilt, m %s multinacionalis vizsgalatban (SP824) ropinirolrol,
pramipexolrol, illetve k %]\gohnrol rotigotin transzdermalis tapaszra egyik naprol a masikra torténd
attérés toleralhatosa ? lamint ennek hatasait vizsgaltak idiopatias Parkinson-korban szenvedd
betegek tiineteire. etegnél tértek at eldzetes oralis terapiardl legfeljebb 8 mg/24 ora rotigotinra,
kozilik 47-en legfeljebb napi 9 mg ropinirolt, 47-en legfeljebb napi 2 mg pramipexolt és 22-en
részesiiltek; | bb napi 3 mg kabergolin kezelésben.A rotigotinra val6 attérés konnyen
megvalosi @ olt, ropinirolrdl torténd valtaskor csak 2 betegnél volt sziikség minimalis
doms@ﬁasra (median érték: 2 mg/24 6ra), pramipexol esetében 5 betegnél, kabergolin esetében
pedig 4 betegnél. Javulast tapasztaltak az UPDRS I-IV. részének pontszamaiban. A
gy&zerbiztonségosségi profil valtozatlan volt a korabbi vizsgalatokban tapasztalthoz képest.

Egy randomizalt, nyilt, korai stidiumt Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett vizsgalatban
(SP825) 25 beteget randomizaltak rotigotin kezelésre €s 26-ot ropinirolra.Mindkét agban 8 mg/24 ora,
illetve 9 mg/nap optimalis, illetve maximalis dozisszintig emelték az adagot. Mindkét kezelés esetében
javulast észleltek a kora reggeli motoros funkcidban €s az alvasban. A motoros tiinetek (UPDRS II1.
rész) 6,3 = 1,3 ponttal javultak a rotigotinnal kezelt betegeknél, a ropinirol-csoportban pedig 5,9 + 1,3
ponttal, 4 hetes fenntarto kezelést kovetéen. Az alvas (PDSS) 4,1 £ 13,8 ponttal javult a rotigotinnal
kezelt betegeknél, a ropinironnal kezelt betegeknél pedig 2,5 + 13,5 ponttal. A
gyogyszerbiztonsagossagi profil hasonlo volt, az alkalmazas helyén fellépd reakciok kivételével.
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Az SP824 és SP825 kezdeti 6sszehasonlito vizsgalatokat kovetden végzett vizsgalatokban a rotigotin
¢s a ropinirol egyenértékli dozisai hasonl6 hatékonysagot mutattak.

Tovabbi két pivot vizsgalat (SP650DB és SP515) soran a betegek egyidejlileg levodopa-kezelést is
kaptak. Az els6dleges eredmény az ,,off” id6 (6rakban mért) csokkenése volt. A hatékonysagot a
betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztak meg, a reagalo betegek szamat, és az ,,off”” idében
mért abszolut javulast figyelembe véve.

Az SP650DB kettds vak vizsgalat soran 113 beteg maximum 8 mg/24 dra rotigotint, 109 beteg
maximum 12 mg/24 ora rotigotint, 119 beteg placebot kapott. A betegek egyéni optimalis rotigotin
vagy placebo adagjat 4 mg/24 ora kezdeti dozisrdl heti 2 mg/24 6ra emeléssel allitottdk be. A betegek
mindkét kezelési csoportban 6 honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal. A \
fenntarto kezelés végére a 8 mg/24 ora és 12 mg/24 6ra rotigotin adagokkal kezelt betegek 57%?
illetve 55%-a mutatott legalabb 30%-os javulast, mig a placeboval kezelt betegek esetében e any
34% volt (22%, illetve 21% kiilonbség, sorrendben Closy, 10%; sorrendben 35%, illetve 8% 33%, <
0,001 mindkét rotigotin csoport esetén). A rotigotinnal az ,,off”” id6 atlagos csokkenése %?ﬁdben 2,7
és 2,1 dra volt, mig a placebo-kezelt betegek esetében 0,9 ora atlagos csokkenést fi @ eg. A
kiilonbségek statisztikailag szignifikdnsak voltak (sorrendben p < 0,001, illetve p &03).

Az SP515 kettos vak vizsgalat soran 201 beteg kapott rotigotint, 200 praj ' %t, 100 beteg pedig
placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 mg/24 éra kez rol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel maximum 16 mg/24 éra dozisig novelve allitottak be. A pr xol-csoportban a betegek
az els6 héten 0,375 g, a masodik héten 0,75 g pramipexolt kaptak, eti 0,75 g-os 1épésekben
allitottak be az adagot az optimalis dozis eléréséig. A maximalis 4,5 mg/nap volt. Mindkét
kezelési csoportban 4 honapon at kaptak fenntart6 kezelést a b@ek.

A fenntarto kezelés végére a rotigotin kezelt beteg 60%-a, kg;amipexol kezelt betegek 67%-a, és a
placebo-kezelt betegek 35%-a mutatott legalabb 30%-o ast (Rotigotin/placebo kiilonbség 25%,
Closo, 13%; 36%, pramipexol/placebo kiilonbség 32% ,(@95% 21%; 43%, pramipexol/placebo
kiilonbség 7%, Closy, -2%; 17%). Az ,,off” id6 étl@’l&sékkenése 2,5 6ra volt a rotigotin-, 2,8 6ra a

pramipexol- és 0,9 ora a placebo-kezelt betegekélAz aktiv- és placebo-kezelések kozott megfigyelt
valamennyi kiilonbség statisztikailag szigni%n volt.

Egy tovabbi multinacionalis, kettds izsgalatot (SP889) végeztek 287, a Parkison-kor korai
vagy eldrehaladott stadiumaban s 6 olyan beteg részvételével, akiknél nem volt kielégito a kora
reggeli motoros tiinetek kontrollj etegek 81,5%-a egyidejlileg levodopa terapiaban is részestilt.

190 beteg kapott rotigotint, 97, g placebot. A betegeknél titralassal allitottak be a szamukra

optimalis rotigotin vagy ozist, 2 mg/24 ora kezd6 adagtol 8 héten keresztiil, legfeljebb
16 mg/24 6ra dozisig torteno, heti 2 mg/24 o6ra emeléssel, amit egy 4 hetes fenntartd periodus kovetett.
A kora reggeli motor nkciot az UPDRS skala III. részével, az ¢jszakai alvaszavarokat pedig a

modositott PDSSé’%@ a (Parkinson’s Disease Sleep Scale) segitségével mérték, mint egyiittes
els6dleges hatasas8agi paramétereket. A fenntartd periddus végén az UPDRS II1. rész atlagos
pontszama,7, ttal javult a rotigotinnal kezelt betegeknél (alapérték 29,6), a placebo csoportban
pedig 3,9 tal (alapérték 32,0). A PDSS-2 atlagos 0sszpontszamaban tapasztalt javulas 5,9
(rotigogmalapérték 19,3), illetve 1,9 pont (placebo; alapérték 20,5) volt. Az egyiittes els6dleges
Vé%) etében észlelt, terapidk kozotti kiillonbségek statisztikailag szignifikansak voltak (p=0,0002
és ,0001).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A felhelyezést kdvetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbdl, és szivodik
fel a boron at. Az egyensulyi koncentracio a tapasz egy-két napi alkalmazasa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazassal (amikor is a tapasz 24 oran keresztiil a b6ron marad) stabilan fenntarthato. A

rotigotin plazmakoncentracidja 1 mg/24 6ra és 24 mg/24 6ra kdzotti dozistatomanyban dozisaranyosan
novekszik.
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A tapasz a benne talalhat6 hatéanyag hozzavetdleg 45%-at bocsatja ki a bérbe 24 6ra alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiilo teljes biologiai hozzaférhet6ség hozzavetdlegesen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének valtoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilonbségek
mutatkoznak. A rotigotin bioldgiai hozzaférhetdségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kozott dsszehasonlitva) kozott volt. Azonban semmi nem utal
arra, hogy ez a kezelés klinikai kimenetelére szamottev hatassal lenne.

Eloszlas

A rotigotin plazmafehérjékhez valo kotddése in vitro hozzavetdlegesen 92%.
A latszolagos eloszlasi térfogat emberben koriilbeliil 84 1/ttkg.

X
"Q
4>

A rotigotin nagymértékben metabolizalddik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, mint
elsddleges és masodlagos konjugacion keresztiil torténik. Az in vitro eredmények a%@a ak, hogy

Biotranszformacid

kiilonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilacidjat. A f6 a cseretermékek a
kiindulasi vegyiilet szulfatjai és glilkuronid konjugatumai, valamint N—dezalkil@ta olitjai, melyek
biologiailag inaktivak. \

Az anyagcseretermékekrol rendelkezésre allo informacié nem teljes. 6®

Eliminacid Q

A rotigotin hozzavetdleg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, korull@lQB% ot kitevo része a széklettel
valasztodik ki. \

A transzdermalis alkalmazast kvetden a rotigotin cleas ertéke koriilbeliil 10 I/perc, teljes
eliminacios féléletideje 5-7 ora. A farmakokinetikai &fézisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6ras
kezdeti féléletid6vel. O}l/

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzéaba étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhat6an ezt nem befolyasoljak. \Q

Kiilonleges betegcsoportok

Mivel a Leganto-terapia alacs & 021ssal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos d021sbea111tas s ri"el az optimalis terapias hatast, nincs sziikség az adagolas kiilon
modositasara a nem, tes agy kor alapjan.

Maj- és vesekdrosoc%;

Kozepes fok@(érosodésban vagy enyhe- sulyos foku veseelégtelenségben szenvedd betegekben
nem figye @ g a plazma rotigotinszintjének szamottevo novekedését. Nem vizsgaltak a Leganto
alkalm gt sulyos majkarosodasban szenvedd betegekben.

A 1Qtigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje novekszik a
vesgmukddés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyageseretermékeknek a klinikai hatdsban valo
részvétele nem valoszini.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt dozis- és hosszutavu toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin agonizmussal
Osszefiiggd farmakodinamias hatasokkal és az ebbdl adodo prolaktin elvalasztas csokkenésével
fiiggtek Gssze.

Pigmentalt patkdnyban és majomban egyetlen dozis rotigotin a melanin-tartalmt szovetekhez (pl.
szemek) vald kotédése nyilvanvalo volt, ami azonban a 14 napos megfigyelési idoszak alatt lassan
megsziint.
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Egy albiné patkanyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a javasolt maximalis emberi dozis
elektronmikroszkoppal. Nostény patkanyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patologias hatasnak a részletesebb tanulmanyozasara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatologiai
vizsgalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikologiai vizsgalat soran sem mutatott ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelent6sége nem ismert.

Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlodott ki.
Rosszindulata tumorok elsésorban kdzepes és magas dozist kapott ndstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkdnyokban az egész életen 4t tarté dopamin agonista kezelés jol ismert
hatésai, és emberi vonatkozasban nem tartjak lényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakorolt hatasat patkanyokon, nyulakon és egereken vizsgaltak. A rotigotin
a harom vizsgalt allatfaj egyikében sem volt teratogén, de patkdnyban €s egérben az anyara toxi
dozisok embriotoxikusak voltak. A rotigotin nem befolyasolta a himek fertilitasat patkanyokban
viszont patkanyoknal ¢és egereknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinyzintre
gyakorolt hatasa kdvetkeztében, mely ragcsalokban kiilondsen kifejezett. %

A rotigotin nem indukalt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in v't@%r limfoma
tesztben, mely metabolikus aktivacioé mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkii ngébb volt. Ez
a mutagén hatas a rotigotin klasztogén hatdsanak tulajdonithatd. Ezt a hatast in ggvo ‘az egér
mikronukleusz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem eﬂ@ett DNS-szintézis)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevésbé parhu a@ futott a sejtek
abszolut novekedésének relativ csokkenésével, ez valosziniileg a ve "émtotoxikus hataséval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentésé%ém ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK (b\'\
6.1 Segédanyagok felsorolasa /\/(5\'
Hatso6 borito réteg \(\O
Szilikonizalt, aluminium tartalmu poliés m,

szinezett pigmentréteggel bevonva (titgncdioxid [E171], sarga pigment 95, voros pigment 166),
és jeloléssel ellatva (voros pigmen\@, sarga pigment 95, fekete pigment 7).

Ontapad6 matrix réteg Kg(b

Poli(dimetil-sziloxan, tr'{ns%QQszilil—szilikét)—kopolimer,
Povidon K90,

Natrium-metabisz
Aszkorbil-palmi
DL-a-tokofe

Leveh lia

Atl4fsz6, fluoropolimer bevonatu poliészter film.
6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

30 hoénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szétnyithato tasak miianyag dobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbels6 réteg), aluminium
folidbol, kis stirtiségl polietilén filmbdl és papirbdl; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg),

aluminiumbdl, etilén kopolimerbdl és papirbdl all.

Egy doboz 7, 28, 30 vagy 84 db (3, egyenként 28 db tapaszt tartalmazé dobozbol allo
gyljtécsomagolas) transzdermalis tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. X_
{

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések /{/QQ

Hasznalat utan a tapasz még tartalmaz hatéanyagot. A borrdl valod eltavolitas utan hajtsa@: a

tapaszt, az Ontapado feliilettel befelé, ugy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, ¢ vissza az

eredeti tasakba és dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladé g

megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell Végrehajtan@
2
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUL

UCB Pharma S.A. QQ

Allée de la Recherche 60 %)
B-1070 Bruxelles N
Belgium \('b'

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENG@LY SZAMA(I)

O

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz\Q
EU/1/11/695/028

EU/1/11/695/030 \O
o

EU/1/11/695/031

EU/1/11/695/034 \Q
Leganto 6 mg/24 h transz Oeilis tapasz
EU/1/11/695/037 @\
EU/1/11/695/039

EU/1/1 1/695/0g@
EU/1/1 1/695/%4
O

Legan mg/24 h transzdermalis tapasz
EUL/117695/046
EI% 1/695/048
EU/1/11/695/049
EU/1/11/695/052

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. junius 16.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. januar 14.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE
Leganto

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
Transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz p Q’\'
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalma 0

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz 6
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint @ az.

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz Q)
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 rr%gwkgotint tartalmaz.

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz 6
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 éra alatt. Egy 40 cm?-es tapasz &ng rotigotint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat ldsd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA /\:b
Transzdermalis tapasz. \?O
Vékony, matrix tipusu, négyzet alaku, lekerekitett sarka, harom rétegii. A hatoldal kiils6 feliilete
sargasbarna szini, és Leganto 2 mg/24 h /24 h, 6 mg/24 h vagy 8 mg/24 h felirattal van ellatva.
4. KLINIKAIJ ELLEMZOI%.\

4.1 Terapias javallat@@

monoterapiaban evodopa nélkiil), vagy levodopaval kombinalva, a betegség folyaman, egészen

a késoi stédium% , amikor a levodopa hatasa gyengiil vagy nem egyenletes, és a terapias hatas
fluktual (,,end-0f-dose” vagy ,,on-off” fluktuéciok).

4.2 @0]:’15 és alkalmazas
Adzolés

A javasolt adagolas nominalis dozisban van megadva.

A Leganto a kore}iié@nﬁ idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére javallott

Adagolas korai stadiumu Parkinson-korban szenvedo betegek szamdra:

Az adagolast napi egyszeri 2 mg/24 ora adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 6ra dozisemeléssel a
hatasos dozisig (maximum 8 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 o6ra adagolas is hatasos lehet. A legtdbb beteg esetében a hatasos dozis
a 3., illetve 4. héten, 6 mg/24 ora illetve 8 mg/24 6ra adagnal érheto el.

A maximalis dozis 8 mg/24 oéra.
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Adagolas elorehaladott stadiumu, fluktudlo Parkinson-korban szenvedo betegek szamara:

Az adagolast napi egyszeri 4 mg/24 ora adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 6ra ddzisemeléssel a
hatasos dozisig (maximum 16 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 h vagy 6 mg/24 o6ra adagolas is hatasos lehet. A legtobb beteg esetében
a hatdsos dozis a 3-7. héten, 8 mg/24 6ra adagndl érhetd el. A maximalis dozis 16 mg/24 ora.

A Leganto-kezelés indit6 csomag 4 kiilonbdzé csomagot tartalmaz (minden egyes erésségbdl egyet),
csomagonként 7 tapasszal, a terdpia elsé négy hetére.

illetve lehetséges, hogy a 4. hét utdn magasabb dozisok eléréséhez a kezelés inditd csomagon kiviil
tovabbi csomagokra lesz sziikség.

A kezelés elsO napjan a beteg a Leganto 2 mg/24 dra tapasszal kezd. A mésodik hét soran a beteg g\'
Leganto 4 mg/24 o6ra-t kapja. A harmadik héten a Leganto 6 mg/24 6ra, a negyedik héten a Lega@
8 mg/24 ora tapaszt kapja. A csomagokat "1. hét (2., 3. vagy 4. hét)" felirattal lattak el. ‘0

A Leganto-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavetdleg azonogidépontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 oran keresztiil a boron kell hagyni, majd 24 o6ra eltelté @g masik
alkalmazasi teriileten egy ujra kell cserélni. &

Ha a beteg elfelejti a tapaszt a szokasos idépontban felhelyezni, illetve ha‘a@@ levalik, a nap
hatralévé részére egy Uj tapaszt kell felhelyezni. 66

A kezelés felfiiggesztése Q@

A Leganto-kezelést fokozatosan kell felfiiggeszteni. A napi‘ad@% mg/24 ora lépésekben, lehetdleg
kétnaponta kell csdokkenteni a Leganto adagolas teljes me%@nte‘[éséig (lasd 4.4 pont).

X
>
SV

Majkarosodas \Q

Kiilonleges betegcsoportok

Az enyhe - kdzepes fokil méjkérosodésba@vedé betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Sulyos méjkérosodésba@ vedo betegeknél ajanlatos az dvatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clear. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas stilyosbodésa eseté ségessé valhat a dozis csokkentése.

Vesekarosodas &O&Q

Az enyhe- stlyos fokryesekarosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeket is) nincs §20Kség az adagolas mddositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a
vesefunkcio ak@nlésa esetén is el6fordulhat (1asd 5.2 pont).

¢
Gyermekel{ey serdiilék

A Q—nak gyermekeknél Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A Leganto transzremalisan alkalmazandé.

A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
a torzs, a vall vagy a felkar teriiletén. Az ismételt alkalmazést ugyanazon a helyen 14 napon beliil
kertilni kell. A Leganto tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt borfeliiletre felhelyezni (lasd 4.4 pont).
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Alkalmazas és hasznalat

Minden egyes tapasz egy tasakba van csomagolva, és a tasak felnyitasa utan azonnal fel kell helyezni.
A leveheto folia egyik felét eltavolitva a tapasz tapadds oldalat erdsen a kivalasztott borfeliiletre kell
nyomni. Ezutan a tapaszt vissza kell hajtani, és a levehetd folia masik felét is el kell tavolitani. A
tapasz tapadds oldalat nem szabad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erdsen le kell
nyomni, hogy jol odatapadjon.

A tapaszt nem szabad darabokra vagni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni Q’\'
tilérzékenység. ‘O
Magneses rezonancia képalkoto eljaras vagy kardioverzio (lasd 4.4 pont). %/1/

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedé Q

Ha a rotigotin-kezelés a Parkinson-korban szenvedd beteg szdmara nem elégsé@, egy masik dopamin
agonistara vald valtas tovabbi haszonnal jarhat (lasd 5.1 pont).

2
Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzio @6

A Leganto hatlapja aluminiumot tartalmaz. A bor égési sérﬁlései@erﬁléséhez a Leganto tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzi6 eldtt @ 11 tavolitani.

\
Ortosztatikus hipotenzid \(g

A dopamin agonistak ismerten gyengitik a vérnyo /'Lsrgsztémés szabalyozésat, ami
poszturalis/ortosztatikus hipotenzidhoz Vezetheggket a jelenségeket a rotigotin-kezelés alatt is
megfigyelték, de eléfordulasi gyakorisaguk hasonlo volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz.
A vérnyomdas monitorozasa javasolt kﬁlé@ a kezelés kezdetén, a dopaminerg terapiaval

Osszefiiggd ortosztatikus hipotenzid m@o ott kockazata miatt.
Ajulas (g

A rotigotinnal végzett klipi &%gélatokban ajulast figyeltek meg, melynek eléfordulasi aranya
hasonl6 volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgalatokbol kizartak azokat a
betegeket, akik klinikég jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a stlyos
cardiovascularis b egben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az ajulasos és az ajulast megel6z6

tinetekre. %

M ‘ 14 r r r
Hirtelen fe@ elalvas és aluszékonysag

A tig@\ Osszefliggésbe hozhat6 aluszékonysaggal és hirtelen fellépd elalvassal. Hirtelen fellépd
elalgasrol szamoltak be a napi tevékenység soran, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodo
figyelmeztetd eljel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan ra kell kérdeznie, hogy a beteg
érez-e almossagot, mivel a betegek ezt esetleg nem ismerik el addig, mig arra egyenesen ra nem
kérdeznek. Ilyen esetben koriiltekintéen meg kell fontolni a dozis csokkentését, illetve a kezelés
felfiiggesztését.

Impulzuskontroll- és mas kapcsolddd zavarok

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll- és mas kapcsolodo zavarok, tobbek
kozott dopamin diszregulacids szindroma kialakuldsat. A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell
arrol, hogy dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tiinetei 1éphetnek fel, beleértve a koros szerencsejatékot, a
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fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitast, a kényszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a talevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindromat figyeltek meg rotigotinnal valo
kezelés kozben. Amennyiben ilyen tiinetek 1épnek fel, fontolora kell venni a dozis
csokkentését/fokozatos leépitését.

Neuroleptikus malignus szindréma

Dopaminerg kezelés hirtelen felfiiggesztésével dsszefliggésben beszamoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztetd tiinetekrdl. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (1asd 4.2 pont).

Dopamin-agonista megvonasi szindroma

A dopamin-agonista megvonasi szindromara jellemzo tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag, \'
depresszio, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfiiggesztésével “OQ
Osszefiiggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfliggesztése (1asd 4.2 pont). /1/

Koros gondolkodas és viselkedés @Q

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrol is, aminek szamos kiilonbdz6 megnyilvanulasi
formaja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmodot, az érzékcsalodasokat, @auucinéci(')kat, a
zavartsagot, a pszichdzis-szeri viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv %Q dést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

Fibrotikus komplikéacidk QQQ

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatéanyagokkal kezelg e@eknél beszamoltak retroperitonealis
fibrozisrdl, tiidobesziirddésrdl, melliiri folyadékgyiilemrd lhartyamegvastagodasrol,
pericarditisrdl és cardialis valvulopathiarol. Noha eze plikaciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiik nem mindi etkezik be.

Habar ezeket a karos mellékhatasokat ezen ve yu@: ergot strukturajanak tulajdonitjdk, nem ismert,
hogy mas, nem ergot szarmazék dopamin agor%((}k is kivalthatjak-e 6ket.

Neuroleptikumok \Q

Dopamin agonista szerrel kezelt bét@knek nem szabad antiemetikumként neuroleptikumot adni (lasd

még 4.5 pont).
O

Szemészeti ellendrzés 5\0

Rendszeres idékézf))‘/@at, illetve lataszavarok fellépése esetén szemészeti vizsgalat javasolt.

Hdhatas @

O
A tapasa@etét kiils6 hohatastol (er0s napsugarzas, melegitéparna, és egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy f@ ird6) 6vni kell.

Az glkalmazés helyén fellép6 reakcidk

Az alkalmazas helyén felléphetnek borreakciok, melyek intenzitasukat tekintve altalaban gyengék
illetve mérsékeltek. Az alkalmazés helyét javasolt naprol napra véltoztatni (pl. jobb oldalrol bal
oldalra, a felsGtestrol a test also részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon beliil
ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén néhany napnal tovabb tartd vagy tartds reakcio 1ép
fel, ha a reakcid stlyosbodik, vagy ha a reakcio az alkalmazas helyén tilterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés eldnyeit és kockazatait.

Ha a transzdermalis tapasz borkiiitést vagy borirritacidt okoz, az érintett bérteriiletet dvni kell a
kozvetlen napsugarzastol, amig a bor meg nem gydgyul, mivel ez a hatas a bér szinének
megvaltozasat okozhatja.
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Ha a Leganto alkalmazasaval 6sszefliggd generalizalt borreakcio 1ép fel (pl. allergias borkiiitést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas borkititést, valamint a viszketést), a Leganto-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférias 6déma

Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgédlatokban a periférids 6déma hathdnapos,
koriilbeliil 4%-os specifikus ardnya a megfigyelés legfeljebb 36 honapos tartama alatt valtozatlan
maradt.

Dopaminerg mellékhatasok

Bizonyos dopaminerg mellékhatasok, mint pl. a hallucinacid, diszkinézia és periféris 6déma“ §\'
el6fordulésa altaldban gyakoribb, ha a kezelést L-dopaval kombindlva alkalmazzak Parkinso a@r an
szenvedd betegeknél. Ezt a rotigotin felirasakor figyelembe kell venni. %}\/

A Leganto natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra aﬁy egyénekben
allergias tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tiineteket és‘ veszélyes vagy
kevésbé sulyos asztmatikus epizodokat. 6@

Szulfitérzékenység

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok Q@

Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dpp@n antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxant ) vagy a metoklopramid, csokkenthetik
a Leganto hatékonysagat, ezért egyiittes alkalmazasuk ndod. A lehetséges additiv hatasok miatt
kiilonds eldvigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotig t@nellett nyugtato hatast
gyogyszerkészitményeket vagy egyéb, kdzponti i dszeri depresszansokat (pl. benzodiazepinek,
antipszichotikumok, antidepresszansok) kap, iﬁqgalkoholt fogyaszt.

Az L-dopa és karbidopa rotigotinnal torté yﬁttes adagolasa nem volt hatassal a rotigotin
farmakokinetikajara és a rotigotin sem.@o yasolta az L-dopa és karbidopa farmakokinetikajat.

A domperidon rotigotinnal tértén@yﬁttes adagolasa nem befolyasolta a rotigotin farmakokinetikajat.

Az omeprazol (CYPZCIK?‘M‘LM) 40 mg/nap dozisaval torténd egyiittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetil@ és metabolizmusara egészséges onkéntesekben.

A Leganto potenciroghatja az L-dopa dopaminerg mellékhatasait, és amint azt a tobbi dopamin
agonistanal ma ak, diszkinéziat okozhat és/vagy a mar meglévé diszkinézia sulyosbodasahoz
vezethet. b Q
3 mg/ rotigotin egyiittes adagolasa oralis fogamzasgatlokkal (0,03 mg etinil-6sztradiol, 0,15 mg
ot

fogdmzasgatlas egyéb formaival torténd interakciokat nem vizsgaltak.

crer

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok, fogamzasgatlas ndknél

A fogamzoképes néknek megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a rotigotin kezelés alatt, a
teherbeesés megakadalyozasa érdekében.

Terhesség
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A rotigotin terhes n6kon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Patkanyokon és nyulakon
végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkanyban és egérben az anyara toxikus
dozisoknal embriotoxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Emberek esetében a lehetséges kockazat
nem ismert. A rotigotin terhesség alatt nem alkalmazhato.

Szoptatas

Mivel a rotigotin csokkenti az emberi prolaktin kivalasztast, vrhatoan gétolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett kisérletek szerint a rotigotin €s/vagy bomlastermékei kivalasztodnak az
anyatejbe. Human adatok hianyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység
t‘oo’\'

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szﬁkséges@ességekre

A termékenységi vizsgalatokbodl szarmazo informaciokért kérjiik, olvassa el az 5.3 pontot.

A rotigotin nagymértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezel@ez sziikséges
képességeket.

A rotigotinnal kezelt és aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrol besza %)eteget tajékoztatni
kell arrél, hogy amig a visszatérd hirtelen elalvasi epizodok és aluszéko X eg nem sziinnek, nem
szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek lizemeltetésé részt vennie, ahol az
éberség csokkenése sajat magat, illetve masokat sulyos sériilés ves&ek, illetve életveszélynek

teszi ki (Iasd még 4.4 és 4.5 pont). Q

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok (b\~\

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa /\:b

Az 6sszevont, placebokontrollos klinikai vizsga (6sszesen 1307 Leganto-val és 607 placeboval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Legantopval Rezelt betegek 72,5%-a és a placeboval kezelt betegek
58,0%-a szamolt be legalabb egy mellékb&l.

A kezelés elején dopaminerg mellé ok, pl. hanyinger és hanyas fordulhat el6. Ezek altalaban
enyhe vagy mérsékelt 1nten21tas s a kezelés folytatasaval megsziinnek.

A Leganto transzdermalist ggal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal eléfordulod
gyogyszermellekhataso& nymger hanyas, az alkalmazas helyén fellépd helyi reakciok,
aluszékonysag, szédii s fejfajas.

Azokban a vizs @okban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi eléirasban és a

betegtajekqz %n leirt modon valtogattak, a 830 Leganto transzdermalis tapaszt hasznalo6 beteg
35,7%-én'®r It el6 az alkalmazas helyén helyi reakcid. Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
tébbsé@ intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas teriileteire korlatozddott, és az
Osszes Ieganto kezelt beteg mindossze 4,3%-anal tették sziikségessé a kezelés felfliggesztését.

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsoroldsa

Az alabbi tablazat a Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett, fent emlitett, Gsszesitett
vizsgalatok soran tapasztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapulo
gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegek szama, akiknél varhato a reakcio jelentkezése) szerint keriilnek felsorolésra, a
kovetkezd gyakorisagi kategoridk alkalmazéaséaval: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100-<1/10);
nem gyakori (>1/1000-<1/100); ritka (>1/10 000-<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a
gyakorisdg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

57



Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrend- hiperszenzi-
szeri tivitas, amely
betegségek és magaban
tiinetek foglalhatja az
angioddémat, a
nyelv 6démat és
az ajak 6démat \
Pszichiatriai érzékelési alvasi rohamok/ | pszichotikus do'pa@g
korképek zavarok® hirtelen elalvas, | zavarok, di ulacios
(beleértve paranoia, koros | obsessiv- droma
hallucinacid, nemi vagy* compulsiv Cb
latasi (beleértve a viselkedész 1
hallucinacio, hiperszexualitast | agressziv
hallasi , a fokozott viselk /
hallucinacid, nemi vagyat), a 1Vitas®,
érzékesalo- zavartsag?, sriz@kesalodasd,
das), dezorientacio?, bddlirium¢
dlmatlansag, izgatottsag QQJ
alvaszavar,
lidérces 4lom, . @Q
szokatlan \\
dlmok, xO
impulzus- (b
kontroll CS\/
zavarok®!
(beleértvqb
koros
sze \eré—
@ ;!
ereotip
\0 viselkedést/
s\o | kényszeres
K cselekvéseket,
@ a talevést/
ﬁ/\/ evészavart®, a
QO kényszeres
e\ vasarlast®)
Idegren@i‘l aluszékony- | tudatzavarok® convulsio a fej eloreesése
betegs¢gek) és sag, (beleértve dropped head
tiinetek szédiilés, ajulas, syndrome)®
?N fejfajas vasovagalis
syncope,
eszméletvesz-
tés),
dyskinesia,
posturalis
szédiilés,
letargia

Szembetegsé-
gek és
szemészeti
tiinetek

homalyos latas,
latasromlas,
fotopszia
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
A fiil és az vertigd
egyensuly-
érzékel6 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek palpitatio pitvarfibrillacié | supraventri-
és a szivvel cularis \
kapcsolatos tachycardia o Q
tiinetek 40
Erbetegségek ortosztatikus | alacsony 6V
és tiinetek hipotonia, vérnyomas Cb
hipertonia r\® 1
Légzorendsze- csuklas Q‘
ri, mellkasi és Q)
mediastinalis ’ \*
betegségek és @
tiinetek A 6
Emésztérend- | hanyinger, székrekedés, hasi fajdalom QJ hasmenés®
szeri hanyas® sz4jszarazsag, Q
betegségek és dyspepsia . @
tiinetek ,&
A bor és a bor erythema, gz&}ftﬁzéﬂt generalizalt
alatti szovet hiperhidrozis, /& tus, borkitités
betegségei és pruritus C) rirritacio,
tiinetei ‘Q kontakt
(9,8 dermatitis
A nemi \Qv erekcios zavar
szervekkel és *@
az emlokkel \O
kapcsolatos ‘b
betegségek és KQ>
tjinetek &\O
Altalanos az al@l— periférids irritabilités
tiinetek, az és 6déma,
alkalmazas %ﬁ;s legyengiilt
helyén fellépt’iQ elyén allapotok®
reakciok ¢ fellépo (beleértve:
0 reakciok® faradtsagérzet,
® (beleértve: asthenia, rossz
?\ erythema, kozérzet)
pruritus,
irritacio,
bérkiiités,
dermatitis,
hoélyagok,
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszine-
z6dés,
papulak,
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
exfoliatio,
urticaria,
tulérzékeny-
ség)
Laboratériumi testsuly- majenzimek
és egyéb csokkenés emelkedett
vizsgalatok szintje \
eredményei (beleértve: p Q
GOT, GPT, O
GGT), %/1/
teststlynoveke- Cb
dés, emelkedett @ 1
pulzusszam, @
emelkedett
CPK-szint¢ A %
Sériilés, elesés 6®\ !
mérgezés és a Q,
beavatkozassal qJ
kapcsolatos
szovédmények R @Q
A csont- és \\ rhabdomyolysi
izomrendszer, \(b' s°
valamint a (b'
kotoszovet cS\/
betegségei és \Q
tiinetei (9.

@ Osszefoglalo kifejezés v

b Nyilt klinikai vizsgalatok megﬁgyelé@
¢ Posztmarketing tapasztalatok ala @
4 Placebokontrollos, kettés vak @ latok 2011-es Osszesitett adatai alapjan

Kivélasztott mellékhatéls

Hirtelen fellépo aluj@ysdg és elalvas

A rotigotin 6ssz@gésbe hozhat6 aluszékonysaggal, beleértve a nagyfoku nappali aluszékonysagot,
valamint hi lalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetés kdzben
bekévetlc@hlrtelen elalvasrol” is, mely gépjarmiibalesethez vezetett (lasd még 4.4 és 4.7 pont).

Impulzuskontroll zavarok
Dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —, koros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tilevés és

kényszeres evés 1éphet fel (1asd 4.4 pont)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A legval6szintibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
fliggnek Ossze, koztiik a hanyinger, hanyas, hipotenzio, akaratlan mozgésok, hallucinaciok, zavartsag,
rangogorcsok €s a centralis dopaminerg stimuldcio egyéb tiinetei.

Kezelés

A dopamin agonistak tuladagoldsnak nincs ismert ellenszere. Tuladagolds gyanuja esetén meg kell
fontolni a tapasz(ok) eltavolitasat, mivel a tapasz(ok) eltavolitasa utan megszlinik a hatéanyagleadg’i:
és a rotigotin plazmakoncentracidja gyorsan csokken. o Q
A beteget szoros monitorozas alatt kell tartani, beleértve a pulzusszamot, a szivritmust és a 0
vérnyomast. %/1/

A thladagolas kezelése soran sziikség lehet az életfunkciok fenntartasara irdnyulod éltalé%h
intézkedésekre. A dializis varhatéan nem jar kedvezd hatdssal, mivel a rotigotin ne 1@)
dializissel.

ato el

Ha a rotigotin alkalmazasanak abbahagyasa sziikséges, akkor ezt a neurol‘ep&&%g)malignus szindréma

megeldzése érdekében fokozatosan kell végezni. 6®
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Qq
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok (b\~\

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyégyszerfjft/@pamin agonistak; ATC kod: N0O4BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szarmazék dop gonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan lab
szindroma okozta panaszok és tiinetek kezeléﬁre.

Hatasmechanizmus @

A rotigotin a Parkinson-korra gyd@blt kedvez0 hatasat vélhetéen az agyban a cauda-putamen D3, D,
és D receptorainak aktivalasa esztil fejti ki.

A rotigotin pontos hatagmethanizmusa a nyugtalan 1ab szindroma kezelésében nem ismert. A rotigotin
vélhetden foként a d in receptorokon keresztiil fejti ki hatasat.

Farmakodinémia\%atésok

'
A kﬁlén]@%eptor altipusokon kifejtett funkciondlis aktivitas és ezek agyban valé megoszlasa
tekinte%n a rotigotin olyan D»- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nemdopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az SHT1A
recgtt)ron pedig agonista hatast mutatott, az SHT2B receptorra viszont nem volt hatasa.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A rotigotin hatékonysagat az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében négy pivot,
parhuzamos, randomizalt, kett6s-vak, placebokontrollos vizsgalatbol all6 multinacionalis
gyogyszerfejlesztési programban és harom, a Parkinson-kor jellemz0 sajatossagait tanulmanyozo
vizsgalatban mérték fel.

Két pivot vizsgalatban (SP512 Part I és SP513 Part I) tanulméanyozték a rotigotin hatékonysagat az
idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére. A olyan betegeken végeztek, akik nem

részesiiltek egyidejiileg dopamin agonista terapiaban, ¢s soha nem kaptak L-dopa kezelést, vagy a
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megel6zé L-dopa kezelés < 6 honapos id6tartamu volt. A felmérés elsddleges eredménye a Napi
Aktivitas (Activities of Daily Living, ADL, I1. rész) komponensb6l és a Motoros Funkcidk Vizsgalata
(Motor Examination, I11. rész) komponensébdl meghatarozott Egységesitett Parkinson Betegség
Pontoz6 Skala (Unified Parkinson's Disease Rating Scale, UPDRS) pontszam volt.

A hatékonysagot a betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztdk meg, a "reagalok" szamara és a
kombinalt ADL és Motoros Funkcidk Vizsgalataban (UPDRS ILA+IIL. rész) tortént abszolut
pontszamjavulasra alapozva.

Az SP512 Part I kettés vak vizsgalatban 177 beteg kapott rotigotint és 96 placebot. A betegek
egyéni optimalis rotigotin, illetve placebo adagjat 2 mg/24 ora kezdeti adagrol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel max. 6 mg/24 o6ra dozisig ndvelve allitottak be. A betegek mindkeét kezelési csoportban 6
hoénapig kaptak a fenntarto kezelést az optimalis adagjukkal.

A fenntarto kezelés végére a rotigotint kapott betegek 91%-anal az optimalis adag a megenged‘e \'
maximalis adag, vagyis 6 mg/24 6ra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 48%-anal, a placebov

betegek 19%-anal mutatkozott 20%-os javulas. (kiilonbség: 29%; Closy, 18%; 39%, p <0, LAz
UPDRS-pontszdmban (I.+1I1.rész)-kifejezett atlagos javulas -3,98 pont volt a rotigotin zelt
csoportban (kiindulasi érték 29,9 pont), mig placeboval kezelt csoportban 1,31 pontos os romlas

kovetkezett be (kiindulasi érték 30,0 pont). A két csoport kdzott kiilonbség 5,28 p@olt, mely
statisztikailag szignifikans (p < 0,0001). Q)

placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 hét alatt 2 m, ra kezdeti adagrol heti

2 mg/24 ora emeléssel max. 8 mg/24 ora dozisig ndvelve allitottak ropinirol csoportban a
betegek egyéni optimalis adagjat a max. 24 mg/nap dézisig 13 hé allitottak be. Valamennyi
kezelési csoportban 6 honapon at kaptak fenntart6 kezelést a b k.

A fenntarto kezelés végére a rotigotin-kar betegeinek 92%ndl az optimalis adag a maximalis
megengedett adag, vagyis 8 mg/24 o6ra volt. A rotigotin zelt betegek 52%-anal, a ropinirollal
kezeltek 68%-anal, mig a placebdval kezelt betegek %anél mutatkozott 20%-0s javulas
(rotigotin/placebo kiilonbség: 21,7%; Close, 11,1%; %, ropinirol/placebo kiilonbség: 38,4% Close,
28,1%; 48,6%, ropinirol/rotigotin kiilonbség: Closy, 7,6%; 25,7%). Az UPDRS-pontszamban
(IL.+I1Lrész) kifejezett atlagos javulas 6,83 pent volt a rotigotinnal kezelt csoportban (kiindulasi érték
33,2 pont), 10,78 pont a ropinirollal kez I}ﬁortban (kiindulasi érték 32,2 pont) és 2,33 pont a
placeboval kezelt csoportban (kiindulagiestek 31,3 pont). Az aktiv kezelések és a placebo-kezelés
kozott mutatkozott kiilonbségek n\ ike statisztikailag szignifikans volt. Ez a vizsgalat nem
mutatta ki a rotigotin “nem rossz voltat (“non-inferiority”) a ropinirolhoz képest.

Az SP513 Part I kettos vak vizsgalatban 213 beteg kapott rotigotint, ?@éﬁrolt és 117 beteg

-

%
Egy kovetkezé, nyilt, m @ﬁ%kus, multinacionalis vizsgalatban (SP824) ropinirolrol,
pramipexolrol, illetve k ‘g&golinr()l rotigotin transzdermalis tapaszra egyik naprol a masikra torténd
attérés toleralhatosa ;@ lamint ennek hatéasait vizsgaltak idiopatias Parkinson-korban szenvedd
betegek tiineteire. etegnél tértek at elozetes oralis terapiarol legfeljebb 8 mg/24 ora rotigotinra,
koziiliik 47-en legfeljebb napi 9 mg ropinirolt, 47-en legfeljebb napi 2 mg pramipexolt és 22-en
részesiiltek; 1 bb napi 3 mg kabergolin kezelésben.A rotigotinra valo attérés konnyen
megvalosithatovolt, ropinirolrdl térténd valtaskor csak 2 betegnél volt sziikség minimalis
dézis@itésra (medidn érték: 2 mg/24 ora), pramipexol esetében 5 betegnél, kabergolin esetében
pedig 4 beétegnél. Javulast tapasztaltak az UPDRS I-IV. részének pontszdmaiban. A
gyyyszerbiztonségosségi profil véltozatlan volt a korabbi vizsgalatokban tapasztalthoz képest.

Egy randomizalt, nyilt, korai stidiumti Parkinson-korban szenved6 betegeken végzett vizsgalatban
(SP825) 25 beteget randomizaltak rotigotin kezelésre és 26-ot ropinirolra.Mindkét 4gban 8 mg/24 ora,
illetve 9 mg/nap optimalis, illetve maximalis dozisszintig emelték az adagot. Mindkét kezelés esetében
javulast észleltek a kora reggeli motoros funkcidban és az alvasban. A motoros tiinetek (UPDRS III.
rész) 6,3 = 1,3 ponttal javultak a rotigotinnal kezelt betegeknél, a ropinirol-csoportban pedig 5,9 + 1,3
ponttal, 4 hetes fenntart6 kezelést kovetden. Az alvas (PDSS) 4,1 + 13,8 ponttal javult a rotigotinnal
kezelt betegeknél, a ropinironnal kezelt betegeknél pedig 2,5 + 13,5 ponttal. A
gyogyszerbiztonsagossagi profil hasonld volt, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok kivételével.
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Az SP824 and SP825 kezdeti 6sszehasonlitd vizsgalatokat kovetden végzett vizsgalatokban a rotigotin
¢s a ropinirol egyenértékli dozisai hasonl6 hatékonysagot mutattak.

Tovabbi két pivot vizsgalat (SP650DB and SP515) soran a betegek egyidejlileg levodopa-kezelést is
kaptak. Az els6dleges eredmény az ,,off” id6 (6rakban mért) csokkenése volt. A hatékonysagot a
betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztak meg, a reagald betegek szamat, és az ,,off”” idében
mért abszolut javulast figyelembe véve.

Az SP650DB kettds vak vizsgalat soran 113 beteg maximum 8 mg/24 dra rotigotint, 109 beteg
maximum 12 mg/24 6ra rotigotint, 119 beteg placebot kapott. A betegek egyéni optimalis rotigotin
vagy placebo adagjat 4 mg/24 ora kezdeti dozisrdl heti 2 mg/24 6ra emeléssel allitottdk be. A betegek
mindkét kezelési csoportban 6 honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal. A \
fenntarto kezelés végére a 8 mg/24 dra és 12 mg/24 6ra rotigotin adagokkal kezelt betegek 57%?
illetve 55%-a mutatott legalabb 30%-os javulast, mig a placeboval kezelt betegek esetében e any
34% volt (22%, illetve 21% kiilonbség, sorrendben Closy, 10%; sorrendben 35%, illetve 8%: 33%, p <
0,001 mindkét rotigotin csoport esetén). A rotigotinnal az ,,off”” id6 atlagos csokkenése %?ﬁdben 2,7
és 2,1 dra volt, mig a placebo-kezelt betegek esetében 0,9 ora atlagos csokkenést fi @ eg. A
kiilonbségek statisztikailag szignifikdnsak voltak (sorrendben p < 0,001, illetve p &03).

Az SP515 kettos vak vizsgalat soran 201 beteg kapott rotigotint, 200 praj i Qoft, 100 beteg pedig
placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 mg/24 éra kez rol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel maximum 16 mg/24 6ra dozisig novelve allitottak be. A pr xol-csoportban a betegek
az els6 héten 0,375 g, a masodik héten 0,75 g pramipexolt kaptak, eti 0,75 g-os 1épésekben
allitottak be az adagot az optimalis dozis eléréséig. A maximalis 4,5 mg/nap volt. Mindkét
kezelési csoportban 4 honapon at kaptak fenntart6 kezelést a b@ek.

A fenntarto kezelés végére a rotigotin kezelt beteg 60%-a, kg;amipexol kezelt betegek 67%-a, és a
placebo-kezelt betegek 35%-a mutatott legalabb 30%-o ast (Rotigotin/placebo kiilonbség 25%,
Closo, 13%; 36%, pramipexol/placebo kiilonbség 32% ,(@95% 21%; 43%, pramipexol/placebo
kiilonbség 7%, Closy, -2%; 17%). Az ,,off” id6 étl@’l&sékkenése 2,5 6ra volt a rotigotin-, 2,8 6ra a

pramipexol- és 0,9 ora a placebo-kezelt betegekélAz aktiv- és placebo-kezelések kozott megfigyelt
valamennyi kiilonbség statisztikailag szigni%n volt.

vagy eldrehaladott stadiumaban s 6 olyan beteg részvételével, akiknél nem volt kielégito a kora
reggeli motoros tiinetek kontrollj etegek 81,5%-a egyidejlileg levodopa terapiaban is részesiilt.
190 beteg kapott rotigotint, 97, g placebot. A betegeknél titralassal allitottak be a szamukra
optimalis rotigotin vagy ozist, 2 mg/24 ora kezd6 adagtol 8 héten keresztiil, legfeljebb

16 mg/24 6ra dozisig torteno, heti 2 mg/24 o6ra emeléssel, amit egy 4 hetes fenntartd periodus kovetett.
A kora reggeli motor nkciot az UPDRS skala III. részével, az ¢jszakai alvaszavarokat pedig a
modositott PDSSé’%@ a (Parkinson’s Disease Sleep Scale) segitségével mérték, mint egyiittes
els6dleges hatases8agi paramétereket. A fenntartd periddus végén az UPDRS II1. rész atlagos
pontszama,7, ttal javult a rotigotinnal kezelt betegeknél (alapérték 29,6), a placebo csoportban
pedig 3,9 tal (alapérték 32,0). A PDSS-2 atlagos 0sszpontszamaban tapasztalt javulas 5,9
(rotigogmalapérték 19,3), illetve 1,9 pont (placebo; alapérték 20,5) volt. Az egyiittes els6dleges
Vé%) etében észlelt, terapidk kozotti kiillonbségek statisztikailag szignifikansak voltak (p=0,0002
és ,0001).

Egy tovabbi multinacionalis, kettt’:’s@*ﬁzsgélatot (SP889) végeztek 287, a Parkison-kor korai

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A felhelyezést kdvetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbdl, és szivodik
fel a boron at. Az egyensulyi koncentracio a tapasz egy-két napi alkalmazasa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazassal (amikor is a tapasz 24 oran keresztiil a b6ron marad) stabilan fenntarthato. A
rotigotin plazmakoncentracidja 1 mg/24 6ra és 24 mg/24 6ra kdzotti dozistatomanyban dozisaranyosan
novekszik.
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A tapasz a benne talalhat6 hatéanyag hozzavetdleg 45%-at bocsatja ki a bérbe 24 6ra alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiilo teljes biologiai hozzaférhet6ség hozzavetdlegesen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének valtoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilonbségek
mutatkoznak. A rotigotin bioldgiai hozzaférhetdségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kozott dsszehasonlitva) kozott volt. Azonban semmi nem utal
arra, hogy ez a kezelés klinikai kimenetelére szamottevo hatassal lenne.

Eloszlas

A rotigotin plazmafehérjékhez valo kotddése in vitro hozzavetdlegesen 92%.
A latszolagos eloszlasi térfogat emberben koriilbeliil 84 1/ttkg.

X
"Q
4>

A rotigotin nagymértékben metabolizalddik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, mint
elsddleges és masodlagos konjugacion keresztiil torténik. Az in vitro eredmények a%@a ak, hogy

Biotranszformacid

kiilonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilacidjat. A f6 a cseretermékek a
kiindulasi vegyiilet szulfatjai és glilkuronid konjugatumai, valamint N—dezalkil@ta olitjai, melyek
biologiailag inaktivak. \

Az anyagcseretermékekrol rendelkezésre allo informacié nem teljes. 6®

Eliminacid Q

A rotigotin hozzavetdleg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, korull@?%% ot kitevo része a széklettel
valasztodik ki. \

A transzdermalis alkalmazast kvetden a rotigotin cleas ertéke koriilbeliil 10 I/perc, teljes
eliminacios féléletideje 5-7 ora. A farmakokinetikai &fézisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6ras
kezdeti féléletid6vel. O}l/

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzéaba étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhat6an ezt nem befolyasoljak. \Q

Kiilonleges betegcsoportok

Mivel a Leganto-terapia alacs & 021ssal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos d021sbea111tas s ri"el az optimalis terapias hatast, nincs sziikség az adagolas kiilon
modositasara a nem, tes agy kor alapjan.

Maj- és vesekdrosoc%;

Kozepes fok@(érosodésban vagy enyhe- sulyos foku veseelégtelenségben szenvedd betegekben
nem figye @ g a plazma rotigotinszintjének szamottevo novekedését. Nem vizsgaltak a Leganto
alkalm gt sulyos majkarosodasban szenvedd betegekben.

A 1Qtigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje novekszik a
vesgmukddés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyageseretermékeknek a klinikai hatdsban valo
részvétele nem valoszini.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt dozis- és hosszutavu toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin agonizmussal
Osszefiiggd farmakodinamias hatasokkal és az ebbdl adodo prolaktin elvalasztas csokkenésével
fiiggtek Gssze.

Pigmentalt patkdnyban és majomban egyetlen dozis rotigotin a melanin-tartalmt szovetekhez (pl.
szemek) vald kotddése nyilvanvalo volt, ami azonban a 14 napos megfigyelési idoszak alatt lassan
megsziint.
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Egy albiné patkanyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a javasolt maximalis emberi dozis
elektronmikroszkoppal. Nostény patkanyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patologias hatasnak a részletesebb tanulmanyozasara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatologiai
vizsgalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikologiai vizsgalat sordn sem mutatott ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelent6sége nem ismert.

Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlodott ki.
Rosszindulata tumorok elsdsorban kdzepes és magas dozist kapott ndstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkdnyokban az egész életen 4t tarté dopamin agonista kezelés jol ismert
hatésai, és emberi vonatkozasban nem tartjak lényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakorolt hatasat patkanyokon, nyulakon és egereken vizsgaltak. A rotigotin
a harom vizsgalt allatfaj egyikében sem volt teratogén, de patkdnyban €s egérben az anyara toxi
dozisok embriotoxikusak voltak. A rotigotin nem befolyasolta a himek fertilitasat patkanyokban
viszont patkanyoknal ¢és egereknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinyzintre
gyakorolt hatasa kdvetkeztében, mely ragcsalokban kiilondsen kifejezett. %

A rotigotin nem indukalt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in v't@%r limfoma
tesztben, mely metabolikus aktivacioé mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkii ngébb volt. Ez
a mutagén hatas a rotigotin klasztogén hatdsanak tulajdonithatd. Ezt a hatast in ggvo ‘az egér
mikronukleusz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem aﬂ@ett DNS-szintézis)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevésbé parhu a@ futott a sejtek
abszolut novekedésének relativ csokkenésével, ez valosziniileg a ve "émtotoxikus hatasaval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentésé%ém ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK (b\'\
6.1 Segédanyagok felsorolasa /\/(5\'
Hatso6 borito réteg \(\O
Szilikonizalt, aluminium tartalmu poliés m,

szinezett pigmentréteggel bevonva (titgncdioxid [E171], sarga pigment 95, voros pigment 166),
és jeloléssel ellatva (voros pigmen\@, sarga pigment 95, fekete pigment 7).

Ontapad6 matrix réteg Kg(b

Poli(dimetil-sziloxan, tr'{ns%QQszilil—szilikét)—kopolimer,
Povidon K90,

Natrium-metabisz
Aszkorbil-palmi
DL-a-tokofe

Leveh lia

Atl4fsz6, fluoropolimer bevonatu poliészter film.
6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

30 hoénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

65



Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szétnyithato tasak kartondobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbelsé réteg), aluminium
folidbol, kis stirtiségl polietilén filmbdl és papirbdl; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg),
aluminiumbdl, etilén kopolimerbdl és papirbdl all.

A kezelés indit6 csomag 28 db transzdermalis tapaszt tartalmaz 4 dobozban, dobozonként 7-7 db
2 mg-os, 4 mg-os, 6 mg-os és 8 mg-os, egyenként tasakba csomagolt tapasszal.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések \

{
Hasznalat utan a tapasz még tartalmaz hatéanyagot. A borrdl vald eltavolitas utan hajtsa félb ‘100
tapaszt, az ontapad¢ feliilettel befelé, ugy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyez% i$sza az
eredeti tasakba és dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyaQ

megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani. ®®

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA ] &)
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Belgium @

>
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE &AMA(I)

EU/1/11/695/055 \QO
O

9. A FORGALOMBA HOZAT GEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DAT{{@&

A forgalomba hozatali engedg$ Q?sc’i kiadasanak datuma: 2011. janius 16.
A forgalomba hozatali en egutobbi megljitasanak datuma: 2016. januar 14.

S\
10. A SZOVE%’ﬁLLENéRZESENEK DATUMA
{EEEE/HHé)@

A gyé%%él részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(h;t?@ .ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET @Qq

A GYARTASI TETELEK VEGFEL&’QABADiTASAERT
FELELOS GYARTO(K) \{0

FELTE’I:ELEK VAGY ,KopglzozASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSANQ

A FORGALOMBA l@ATALI ENGEDELY EGYEB
E

FELTETELEI Es@ TELMENYEI
FELTETEL AGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

SO

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. /1/

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI E,
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések ] \*

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes g zerportalon nyilvanossagra

hozott unids referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve a rmely késobbi frissitett

valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyﬁljt@

>

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASO @%Y()GYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA VO 0ZOAN
° Kockazatkezelési terv (b

A forgalomba hozatali engedély Jogos&ételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jdvahagyott koc ezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakov§ iai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezel enyujtando a kdvetkezo esetekben is:

e haaz Eurc')pai szemgynokseg ezt inditvanyozza;

e haakockaz t@ 1ési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
: ik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a bizto s gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
0 eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELT,fINTETEND('j ADATOK
7 [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /\/
Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz. Q@

QO

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

& |
Q

Egyéb 6sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime |

S
idon K90, E171, E223,

E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, vords 166, voros

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért 14sd a betegtaj ékoztat('bq

*

AN
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x'0
[¢ 0'
7 transzdermalis tapasz O/\/
28 transzdermalis tapasz O
30 transzdermalis tapasz (b
5. AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa elﬁ\@ﬁlékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma{éls.

22

EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KﬁmYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GY
ey
A yé@ gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 \'

B-1070 Bruxelles “OQ

Belgium /\/

r r n -

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) AN

EU/1/11/695/001 [7 transzdermalis tapasz] @

EU/1/11/695/003 [28 transzdermalis tapasz] ‘®\

EU/1/11/695/004 [30 transzdermalis tapasz] 6

R . , A

13. A GYARTASI TETEL SZAMA N

v\ -
Lot: @
r 174 r A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG@\V
)

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \Q

\O
| 15. AZ ALKALMAZASRAYONATKOZO UTASITASOK
&
«O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

O
leganto 1 mg/2$
o

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
D’
E 1 azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC:
SN:

NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKEN'I: 28 TAPASZT TARTALMAZ(’) DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

: : ™
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O\

N

Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. %/1/
Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz. @Q

, , o
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \Qw

>\ )
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli aéovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmev%(sérga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajekoztafa.

N
X,

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM )~

%%

Gylijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapasz mazd doboz) transzdermalis tapasz

4

5.  AZ ALKALMAZASSAL KA]@(SLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) \O

NI

Hasznalat el6tt olvassa el a mﬁ@elt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmaz&@

%)
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

[} \b M
A gyé@%yermekektél elzarva tartando!

| 7. ' TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium Q
,1/0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 09

EU/1/11/695/007 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd é 7)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: QQ

. 9D
, — A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE ‘0
4°
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O
I'd mr r Id
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
\O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
2
leganto 1 mg/24 h s\o
2
A

| 17. EGYEDI \@KNOSiT() —2D VONALKOD

Egyedi a@% u 2D vonalkoddal ellatva.

] 18.‘( EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FlgLTI"JNTETENDé ADATOK )
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA oY |

\ %4
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime '@ﬂn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, vords 166, voros
144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztat(bg

N
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x‘0~

.

28 transzdermalis tapasz. Gyljtdcsomagolas része@&agéban nem arusithato.

(9.8
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el a mel '@t\betegtéjékoztatét!
Transzdermalis alkalmazas.

(5\0

6. KULON FI%\@MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyégyis@@mekektél elzarva tartando!

| 7. 7" TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium X
N
A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R\ |
~D
EU/1/11/695/007 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo dgﬁl
9
13. A GYARTASI TETEL SZAMA o)
Lot: QQ
, _ N
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AN\

X O
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ,\:b'
A

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATK@%0 UTASITASOK |

&
| 16.  BRAILLE {RASSAL FELRBNTETETT INFORMACIOK |
(Y

leganto 1 mg/24 h &
2
A%
N
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'
N
A>
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2
Q\O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
R\~
3.  LEJARATIIDO o)
EXP: Q)Q)
N N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
X O
Lot: /\:b'
: X :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ@TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 transzdermalis tapasz O®
’ A r
6. EGYEB INFORMAEIOK
5\\)

o
0

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA oY |

\ %4
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime '@ﬁm K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, voros 166, voros
144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztat(bg

N
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x‘0~

7 transzdermalis tapasz O/\/

28 transzdermalis tapasz \Q

30 transzdermaélis tapasz (b

5. AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA()

O
Hasznalat el6tt olvassa els\@ﬁlékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma@s.

P
6. KULO YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

N4

GY
%yé@sr gyermekektol elzarva tartando!

A
7

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 \'

B-1070 Bruxelles “OQ

Belgium /\/

r r n -

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) AN

EU/1/11/695/010 [7 transzdermalis tapasz] @

EU/1/11/695/012 [28 transzdermalis tapasz] ‘®\

EU/1/11/695/013 [30 transzdermalis tapasz] 6

R . , A

13. A GYARTASI TETEL SZAMA N

v\ -
Lot: @
r 174 r A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG@\V
)

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \Q

\O
| 15. AZ ALKALMAZASRAYONATKOZO UTASITASOK
&
«O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

O
leganto 2 mg/2$
o

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
D’
E 1 azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC:
SN:

NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKEN'I: 28 TAPASZT TARTALMAZ(’) DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

: : ™
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O\

N

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 ora alatt. %/1/
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz. @Q

, , o
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \Qw

>\ )
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli aéovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmev%(sérga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajekoztafa.

N
X,

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM )~

%%

Gylijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapasz mazd doboz) transzdermalis tapasz

4

5.  AZ ALKALMAZASSAL KA]@(SLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) \O

NI

Hasznalat el6tt olvassa el a mﬁ@elt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmaz&@

%)
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

[} \b M
A gyé@%yermekektél elzarva tartando!

\)

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium Q
,1/0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 09

EU/1/11/695/016 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd é 7)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: QQ

. 9D
, — A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE ‘0
4°
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O
I'd mr r Id
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
\O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
2
leganto 2 mg/24 h s\o
2
A

| 17. EGYEDI \@KNOSiT() —2D VONALKOD

Egyedi a@% u 2D vonalkoddal ellatva.

] 18.‘( EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FlgLTI"JNTETENDé ADATOK )
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA oY |

\ %4
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime '@ﬂn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, vords 166, voros
144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztat(bg

N
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x‘0~

.

28 transzdermalis tapasz. Gyljtdcsomagolas része@&agéban nem arusithato.

(9.8
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el a mel '@t\betegtéjékoztatét!
Transzdermalis alkalmazas.

(5\0

6. KULON FI%\@MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyégyis@@mekektél elzarva tartando!

| 7. 7" TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE’KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium X
O
A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R\ |
~D
EU/1/11/695/016 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo dq@
9
13. A GYARTASI TETEL SZAMA o)
Lot: QQ
, _ N
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AN\

X O
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ,\:b'
A

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATK@%0 UTASITASOK |

&
| 16.  BRAILLE {RASSAL FELRBNTETETT INFORMACIOK |
(Y

leganto 2 mg/24 h &
2
A%
N
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'
N
A>
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2
Q\O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
R\~
3.  LEJARATIIDO o)
EXP: Q)Q)
N N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
X O
Lot: /\:b'
: X :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ@TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 transzdermalis tapasz O®
’ A r
6. EGYEB INFORMAEIOK
5\\)

o
0

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A
Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/
Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz. Q@
<&
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N

Q.

Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime |

S
idon K90, E171, E223,

E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, voros 166, voros

144, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztat(bg

N
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x‘0~
7 transzdermalis tapasz O/\/
28 transzdermalis tapasz \Q
30 transzdermaélis tapasz (b
5. AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() N
Hasznalat el6tt olvassa els\@ﬁlékelt betegtéjékoztatot!
Transzdermalis alkalrr%@s.
&
6. KULO YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT YERMEKEKTOL

ELZA| KELL TARTANI

A"
A %yé@sr gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

X
UCB Pharma S.A. “QQ
Allée de la Recherche 60 /1/
B-1070 Bruxelles 6
Belgium @Q
RS
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \AU

EU/1/11/695/019 [7 transzdermalis tapasz]
EU/1/11/695/021 [28 transzdermélis tapasz] <&
EU/1/11/695/022 [30 transzdermalis tapasz] QQ

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 'O

Lot: O/\/(O

14. A GYOGYSZER RENDELHETGSEGE

&
Orvosi rendelvényhez kotott gyé%gg.

X

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

42

| 16.  BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

N
leganto 3

L g

| 17.X EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKEN'I: 28 TAPASZT TARTALMAZ(’) DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

: : ™
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O\

N

Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. %/1/
Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz. @Q

, , o
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \AU

>\ )
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli aéovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmev%(sérga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj équte@.

N
X,

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM )~

%%

Gylijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapasz maz6 doboz) transzdermalis tapasz

4

5.  AZ ALKALMAZASSAL KA]@(SLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) \O

NI

Hasznalat el6tt olvassa el a m(@elt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmaz&@

%)
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

[} \b M
A gyé@%yermekektél elzarva tartando!

| 7. ' TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium Q
,1/0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 09

EU/1/11/695/025 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd é 7)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: QQ

. 9D
, — A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE ‘0
4°
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O
I'd mr r Id
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
\O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
2
leganto 3 mg/24 h s\o
2
A

| 17. EGYEDI \@KNOSiT() —2D VONALKOD

Egyedi a@% u 2D vonalkoddal ellatva.

] 18.‘( EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FlgLTI"JNTETENDé ADATOK )
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA oY |

\ %4
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime '@ﬂn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, voros 166, voros
144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztat(bg

N
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x‘0~

.

28 transzdermalis tapasz. Gyljtécsomagolas rész@lqﬁagéban nem arusithato.

(9.8
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el a mel '@t\betegtéjékoztatét!
Transzdermalis alkalmazas.

(5\0

6. KULON FI%\@MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyégyis@@mekektél elzarva tartando!

| 7. 7" TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEIKB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium X
N
A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R\ |
~D
EU/1/11/695/025 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd dq@
9
13. A GYARTASI TETEL SZAMA o)
Lot: QQ
, _ N
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AN\

X O
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ,\:b'
A

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATK@%0 UTASITASOK |

&
| 16.  BRAILLE {RASSAL FELRBNTETETT INFORMACIOK |
(Y

leganto 3 mg/24 h &
2
A%
N
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'
N
A>
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2
Q\O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
R\~
3.  LEJARATIIDO o)
EXP: Q)Q)
N N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
X O
Lot: /\:b'
: X :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ@TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 transzdermalis tapasz O®
’ A r
6. EGYEB INFORMAEIOK
5\\)

o
0

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AL
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 20 cm*-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o |

Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime ‘@ﬁ)n K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, vords 166, voros

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ekoztatq@

\\
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM %O

,\/0
7 transzdermalis tapasz

28 transzdermalis tapasz \Q

30 transzdermaélis tapasz (b

5. AZ ALKALMAZASSAL K@ESOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el&@&tekelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma@s

P2

6. KULO YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GY EKTOL ELZARVA KELL TARTANI
\ 4

A §y6g@ r gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

92



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

X
UCB Pharma S.A. “QQ
Allée de la Recherche 60 /1/
B-1070 Bruxelles 6
Belgium @Q
RS
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \AU

EU/1/11/695/028 [7 transzdermalis tapasz]
EU/1/11/695/030 [28 transzdermalis tapasz] %)
EU/1/11/695/031 [30 transzdermalis tapasz] QQ

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 'O

Lot: O/\/(O

14. A GYOGYSZER RENDELHETGSEGE

A

Orvosi rendelvényhez kotott gyé%&.

A

b 7 2 4
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

4O

| 16.  BRAILLEARASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

N}
leganto @h

[
.

| 17.X{ EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKEN'I: 28 TAPASZT TARTALMAZ(’) DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

, ; -
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE SN\

v

Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. %
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz. @Q

r r h @
3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \AU

ON)
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli ovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigme sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztaidy.
N
xQ

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ‘)

Gylijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszY(a\palmazé doboz) transzdermalis tapasz

o0
5. AZ ALKALMAZASSAL KARCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) AN
(¢ 0‘
Hasznalat el6tt olvassa el a It betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazei@
%)

6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

~\Y)
A gyc')g&%%yermekektél elzarva tartando!

| 7. ° TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium “QQ\

PN

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

)
&
EU/1/11/695/034 |84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazéé)@]

SN
=2

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: qu

. D
: — A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE ‘0
4°
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O
r mr r r
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A
O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FE['UNTETETT INFORMACIOK
K\a
leganto 4 mg/24 h 5\0
A9

| 17.  EGYEDI &ZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi ai@%jﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

O~
| 18.Y EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FlgLTI"JNTETENDé ADATOK )
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AL
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 20 cm*-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o |

N4
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime ‘@ﬁ)n K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, voros 166, voros

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztaté@
| | N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  %'O
7020

28 transzdermalis tapasz. Gyljtécsomagolas része&nﬁagéban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAP LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el a me @t betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

(&
6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyégyi@rmekektél elzarva tartando!

| 7. \C"TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEIKB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium X
N
A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R\ |
~D
EU/1/11/695/034 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd dq@
9
13. A GYARTASI TETEL SZAMA o)
Lot: QQ
, _ N
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AN\

X O
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. /\;b'
A Q)

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATK@Z0 UTASITASOK |

&

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELRENTETETT INFORMACIOK |
L3

(%
leganto 4 mg/24 h &OKQ
2
v
\
N
)

N
i

97



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'
N
A>
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2
Q\O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
R\~
3.  LEJARATIIDO o)
EXP: Q)Q)
N N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
X O
Lot: /\:b'
: X :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ@TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 transzdermalis tapasz O®
’ A r
6. EGYEB INFORMAEIOK
5\\)

o
0

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AL
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o |

Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime ‘@ﬁ)n K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, voros 166, voros

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ekoztatq@

\\
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM %O

,\/0
7 transzdermalis tapasz

28 transzdermalis tapasz \Q

30 transzdermaélis tapasz (b

5. AZ ALKALMAZASSAL K@ESOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el&@&tekelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma@s

P2

6. KULO YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GY EKTOL ELZARVA KELL TARTANI
\ 4

A §y6g@ r gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

X
UCB Pharma S.A. “QQ
Allée de la Recherche 60 /1/
B-1070 Bruxelles 6
Belgium @Q
RS
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \AU

EU/1/11/695/037 |7 transzdermalis tapasz]
EU/1/11/695/039 [28 transzdermalis tapasz] %)
EU/1/11/695/040 [30 transzdermalis tapasz| QQ

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 'O

Lot: O/\/(O

14. A GYOGYSZER RENDELHETGSEGE

A

Orvosi rendelvényhez kotott gyé%&.

A

b 7 2 4
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

4O

| 16.  BRAILLEARASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

, &\\
leganto 6

[
.

| 17.X{ EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKEN'I: 28 TAPASZT TARTALMAZ(’) DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

, : -
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE SN\

v

Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. %
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz. @Q

r r h @
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \AU

ON)
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli ovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigme sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztaidy.
N
xQ

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ‘)

Gylijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapasz?(a\palmazc') doboz) transzdermalis tapasz

o0
5. AZ ALKALMAZASSAL KARCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) AN
(¢ 0.‘
Hasznalat el6tt olvassa el a It betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazei@
%)

6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

~\Y)
A gyc')g&%%yermekektél elzarva tartando!

| 7. ° TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium “QQ\

PN

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) oD

&
EU/1/11/695/043 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazééo 7)]

o

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: QQ

. D
: — A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE ‘0
4°
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O
r mr r r
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A
O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FE['UNTETETT INFORMACIOK
K\a
leganto 6 mg/24 h 5\0
A9

| 17.  EGYEDI&ZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi ai@%jﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

O~
| 18.Y EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FlgLTI"JNTETENDé ADATOK )
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AL
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o |

N4
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime ‘@ﬁ)n K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, voros 166, vords

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ékoztatd@
| | N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  %'O
7020

28 transzdermalis tapasz. Gyljtécsomagolas része&nﬁagéban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAP LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el a me @t betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

(&
6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyégyi@rmekektél elzarva tartando!

| 7. \C"TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

103



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEIKB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium X
O
A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R\ |
~D
EU/1/11/695/043 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo do&%
9
13. A GYARTASI TETEL SZAMA o)
Lot: QQ
, _ N
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AN\

X O
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. /\;b'
A Q)

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATK@Z0 UTASITASOK |

&

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELRENTETETT INFORMACIOK |
L3

(Y
leganto 6 mg/24 h 5\0&@
&
4%
9
N
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'
N
A>
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2
Q\O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
R\~
3.  LEJARATIIDO o)
EXP: Q)Q)
N N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
X O
Lot: /\:b'
: X :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ@TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 transzdermalis tapasz O®
’ A r
6. EGYEB INFORMAEIOK
5\\)

o
0

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz. Q@
, , Q
3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

& |
Q

Egyéb 6sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime |

S
idon K90, E171, E223,

E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmente ga 95, vords 166, voros

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért 1asd a betegtaj ékoztat(bg

*

AN
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x'0
[¢ 0'
7 transzdermalis tapasz O/\/
28 transzdermalis tapasz O
30 transzdermalis tapasz (b
5. AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa elﬁ\@ﬁlékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma@s.

22

EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KﬁmYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GY
ey
A yé@ gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 \'

B-1070 Bruxelles “OQ

Belgium /\/

r r n

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ,(\'U

EU/1/11/695/046 [7 transzdermalis tapasz] @

EU/1/11/695/048 [28 transzdermalis tapasz] ‘@\

EU/1/11/695/049 [30 transzdermalis tapasz] 6

— - - a

13. A GYARTASI TETEL SZAMA Q,\

KO
Lot: @
r )74 7 A
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG@\V

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ‘Q

)
| 15. AZ ALKALMAZASRA.YONATKOZO UTASITASOK
r r ko r r
| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

O
leganto 8 mg/ 2@/
o)

QO

| 17.

EGXEDI AZONOSIiTO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC:
SN:

NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKEN'I: 28 TAPASZT TARTALMAZ(’) DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
, : >
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O\
>
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. 6
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz. @Q
, , oS
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \
o\
Egyéb 6sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli ovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigme sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztaféy.
N
, , 10
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM , ¢y
\WV
Gytjtécsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapasz almazo6 doboz) transzdermalis tapasz
5. AZ ALKALMAZASSAL KA}@DLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) \O
Hasznalat el6tt olvassa el a mﬂ@lt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazéi@
49 , :
6. KULON VELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

[) \o ¢
A gyég&%@gyermekektél elzarva tartando!

A}

| 7. ' TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium Q
,1/0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/695/052 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo §

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

‘0
Lot: QQ
.9
, — N
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE %
D
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O/\/
r mr z r
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FE['UNTETETT INFORMACIOK
K\a
leganto 8 mg/24 h K‘\O
19
| 17. EGYEDI&ZONOSITO - 2D VONALKOD
W)

Egyedi a@ ju 2D vonalkoddal ellatva.

S,

| 18.Y EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FlgLTI"JNTETENDé ADATOK )
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /1/

Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz. Q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA oY |

Egyéb 6sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolime ‘@%on K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigment & ga 95, vords 166, voros

144, fekete 7).
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért 1asd a betegtaj ekoztat(bg

\\
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  x'0

(0'

28 transzdermalis tapasz. Gyljtécsomagolas rész@l{ﬁagéban nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mel @t betegtdjékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas. K

(&
6. KULON FIGVELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

&

A gyégysz@rmekektél elzarva tartando!

o)

| 7. V" TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEIKB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Belgium X
N
4>
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R} |
~D
EU/1/11/695/052 |84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo do@@
R\
13. A GYARTASI TETEL SZAMA N
Lot: QQ
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE NS

X O
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ,\:b'
O

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATK@ZO UTASITASOK |

&

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELRENTETETT INFORMACIOK |
L]

leganto 8 mg/24 h s\oﬁgo
2
v
\
N
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'
N
A>
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2
Q\O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
R\~
3.  LEJARATIIDO o)
EXP: Q)Q)
N N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
X O
Lot: /\:b'
: X :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ(»TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 transzdermalis tapasz O®
’ A r
6. EGYEB INFORMAEIOK
5\\)

o
0

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ (KEZELES INDITO CSOMAG)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

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

Transzdermalis tapasz “OQ

rotigotin
&V

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE i

Leganto 2 mg/24 h %Q)
N

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 o6ra alatt. ‘®
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz. 6

L to 4 mg/24 h Q@
eganto 4 mg Q

Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 ora alatt. @
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz. ‘\\

Leganto 6 mg/24 h (b
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. /\/
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartal

Leganto 8 mg/24 h (b
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra .
Egy 40 cm’-es tapasz 18,0 mg rotigotiit, tartalmaz.

QD

3. SEGEDANYAGOKAEEISOROLASA

N4

Egyéb Osszetevok: polgdimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
er, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7).

E223-at tarta Tovabbi informacidoért 1asd a betegtajékoztatot.

*‘o

| 4. ‘\(%GYSZERFORMA ES TARTALOM

Kezelés inditd csomag

Minden csomag 28 transzdermalis tapaszt tartalmaz a +4 hetes kezelési tervhez, éspedig a
kovetkezoket:

7 db Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz

7 db Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

7 db Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

7 db Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

I\
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES A
L 4
- s
| 8. LEJARATIIDO QO
N
EXP: ®
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ALY
Q-
Legfeljebb 30°C-on tarolando. . @
N
X0
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A EWVEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL K KEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, YENEKRE SZUKSEG VAN

A\S)

[aN
11. A FORGALOMBA HOZAT ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

\\J
UCB Pharma S.A. (b'

Allée de la Recherche 60 KQ
B-1070 Bruxelles 5\0
Belgium

"\
&

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

(e XX

EU/1/1¢$§350/055

Ve

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva. \
N Q
_ — AN
18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA ‘G,V

PC:
SN: @

NN: @
o
<&
O
.\\Q
xO
,\/‘b
O
AN
\Q(b
<&
\O
Q)(b
0
®\
1%
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 1. HET

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Q
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz. @

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA W\

ON )
Egyéb 6sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli ovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigme sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informécioért lasd a betegtajékoztaios.

2>

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ‘0

7 transzdermalis tapasz \Q

1. hét (b
Y

5. AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(T) R0

Hasznalat el6tt olvassa el @ﬁlékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma@s.

<
A

6. KULO ﬁYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GY EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A\
A §%6@ r gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A. "OQ
Allée de la Recherche 60 /1/
B-1070 Bruxelles 6
Belgium @Q
L4 r A @
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \
‘@\ D)

EU/1/11/695/055 @6

_ O
13. A GYARTASI TETEL SZAMA .

N

Lot: (b\(b

, — .
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGEN
Orvosi rendelvényhez kotott gyégysze&Q

NS
| 15. AZ ALKALMAZASRAYONATKOZO UTASITASOK
K\a

| 16. BRAILLE imggAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

leganto 2 mg/2$/\/
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 1. HET

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'

1. hét
&V

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK i

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &

3. LEJARATIIDO <&

EXP: . @Q\a
AN
%

¥

Lot: \QO

0@

4. A GYARTASI TETEL SZAMA "
v

5. A TARTALOM SULYRA, TRRFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

o
&
O

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK

17
o
S

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 2. HET

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin
: , N
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N
4
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Qg
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz. @

I
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ) \{s"
VoA

Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli ovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigme sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj équt@.

\S
D
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ,‘Or
OV
7 transzdermalis tapasz ‘Q
2. hét Qo)

O

5. AZ ALKALMAZASSAL K@éSOLATos TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(T) A0

~D

Hasznélat el6tt olvassa el Qllékelt betegtajekoztatot!
Transzdermalis alkalma@s.

<
A

6. KULONRIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GY] EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A
A §%é® r gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A. "OQ
Allée de la Recherche 60 /1/
B-1070 Bruxelles 6
Belgium @Q
L4 r A @
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \
‘@\ D)

EU/1/11/695/055 @6

_ O
13. A GYARTASI TETEL SZAMA .

N

Lot: (b\(b

, — .
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGEN
Orvosi rendelvényhez kotott gyégysze&Q

NS
| 15. AZ ALKALMAZASRAYONATKOZO UTASITASOK
K\a

| 16. BRAILLE imggAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

leganto 4 mg/2$/\/
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 2. HET

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'

2. hét
&V

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK i

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &

3. LEJARATIIDO <&

EXP: . @Q\a
AN
%

¥

Lot: \QO

0@

4. A GYARTASI TETEL SZAMA "
v

5. A TARTALOM SULYRA, TRRFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

o
&
O

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFQRMACIOK

17
o
S

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 3. HET

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE S\

Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt.
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz. @Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \

N )
Egyéb 0sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopoli ovidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigme sarga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). Q
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztaidy.

2

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ‘)

7 transzdermélis tapasz \Q

3. hét (b
Y

5.  AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el&@&tékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalma(éls.

%)
oV

6. KULO YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GY EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

O
A §y6g@ r gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A. "OQ
Allée de la Recherche 60 /1/
B-1070 Bruxelles 6
Belgium @Q
L4 r A @
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \
‘@\ D)

EU/1/11/695/055 @6

_ O
13. A GYARTASI TETEL SZAMA .

N

Lot: (b\(b

, — .
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGEN
Orvosi rendelvényhez kotott gyégysze&Q

NS
| 15. AZ ALKALMAZASRAYONATKOZO UTASITASOK
K\a

| 16. BRAILLE imggAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

leganto 6 mg/2$/\/
)

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 3. HET

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas “OQ

3. hét @/\’

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK W

\ <]
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! ' \%

3.  LEJARATIIDO D)

EXP:

2>

A
4. A GYARTASI TETEL SZAMA AV
4

Lot: @Q

O

5. A TARTALOM S(ILYRA,\@F OGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz KQ
)
<

| 6. EGYEB INEJEMACIOK

%V
o

N
i
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 4. HET

1. A GYOGYSZER NEVE

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz

rotigotin

O
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A

| 4
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. @Q
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz. @

R\

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N

E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pig (sérga 95, voros 166, voros
144, fekete 7). .
E223-at tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtaj ék\%@t()t.

>

Egyéb dsszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikét)-k:%)gd, povidon K90, E171, E223,

A
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM~ |/
"4

N

7 transzdermalis tapasz (b

4. hét \Q
)

AN

5. AZ ALKALMAZASSAL/RAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) <

O‘
Hasznalat el6tt olvassa Kla ellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alk as.

GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A &ﬁgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

125



Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEIKB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.
Allée de 1a Recherche 60 “00

B-

1070 Bruxelles
@’1/

Belgium
o

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<&
EU/1/11/695/055 ‘ \A

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA )

Lot:

N
(;}{0

14.

A
A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE ~ V/
4

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. @

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

<©

| 16.

BRAILLE iRASSALFELTUNTETETT INFORMACIOK

K =
leganto 8 mg/24 h /\/®

o
o

N
i
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 4. HET

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas \'

4. hét
&V

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK i

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &

3. LEJARATIIDO <&

EXP: . @Q\a
AN
%

¥

Lot: \QO

0@

4. A GYARTASI TETEL SZAMA "
v

5. A TARTALOM SULYRA, TRRFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

o
&
O

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFQRMACIOK

17
o
S

N
i
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Leganto 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
Leganto 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet. \'

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat \{%&
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masna t
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez loak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat szerészeét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatob nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.pont. Q)

R

Hogyan kell a Leganto-t tarolni? \\
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok s{b‘

,\/’b

1. Milyen tipusu gyogyszer a Leganto éssQ@n betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusa gyégyszer a Leganto? \Q(b
A Leganto rotigotin hatéanyagot tanal,@k

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Leganto és milyen betegségek eseté@elmazhaté?
2. Tudnivalok a Leganto alkalmazasa el6tt Q

3. Hogyan kell alkalmazni a Leganto-t? Q

4.  Lehetséges mellékhatasok <

5.

6.

A dopamin agonistaknak nevezet@t’)gyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fontos i@gés szempontjabol.

Milyen betegségek ese 'a&almazhaté?

A Leganto az alabbi ség tiineti kezelésére szolgal felndtteknél:
o ,,Nyugtala% szindroma” — amelyre jellemz0, hogy kellemetlenséget érezhet a labaiban
an, mozgaskényszere, alvaszavara lehet és napkozben faradtnak vagy almosnak

vagy a karj
érezhe %é‘[. A Leganto-kezelés hatasara ezek a tiinetek enyhiilnek vagy idétartamuk
1e@ :

2. Tudnivalék a Leganto alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Leganto-t, ha

o allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére;

o magneses rezonancia vizsgalat (MRI) el6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznald, a test belsd szerveit és szdveteit megjelenitd képalkotdé modszer);

o kardioverzio szivritmuszavar kezelésére szolgalé eljaras elott all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében a Leganto tapaszt aluminium tartalma miatt kozvetlenil
a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio eldtt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy Ujabb tapaszt.
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Ne hasznalja a Leganto-t, ha a fentick barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, eldszor
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel..

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Leganto alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Ez azért szlikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Leganto alkalmazésanak ideje alatt,
kiilondsen a kezelés kezdetén. A Leganto befolyasolhatja a vérnyomasat.

o rendszeres szemészeti vizsgalat sziikséges a Leganto alkalmazasanak ideje alatt. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat.

o ha stilyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelés alatt

majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat. ‘ Q

. a tapasz borreakciékat okozhat — 14sd ,,A tapasz altal okozott bérproblémak” rész;,t/\b
pontban.

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszik
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziiksé %pessegekre
részt a 2. pontban. @

o eléfordulhat, hogy a ,nyugtalan 14b szindroma” tiinetei a szokasosnal Qa’bban jelentkeznek,
er6sebbek és mas végtagokra is kiterjednek. Ha ilyen tiineteket tap %f kar a Leganto-kezelés
megkezdése el6tt vagy azutan, forduljon kezeldorvosahoz mlvel gja moédositasara lehet
szikség.

A nyugtalan 14b szindroma kezelésére alkalmazott gyégyszere\é@t fokozatosan kell csokkenteni
vagy a kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el kezgloérvosanak, ha a Leganto-kezelés
abbahagyasa vagy az adag csokkentése utan olyan tﬁnetelé&%pasztal, mint a depresszio, szorongas,
faradtsag, izzadas vagy fajdalom. (b

Eszméletvesztés fordulhat elé /\/

A Leganto eszméletvesztést okozhat. Ez kulonh@i akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Leganto

alkalmazasat, vagy akkor, amikor az ada 1@egemeh Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil. %

A viselkedés megvaltozasa és kéﬂ;@ondolatok

A Leganto olyan mellékhataso (&ozhat, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan
cselekszik). Segithet Onnek, IQ ondja egy csaladtagjanak vagy gondozojanak, hogy ezt a
gyogyszert alkalmazza és kéri Oket, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Igy csalddja vagy
gondozdja jelezheti Onﬁlidvagy kezelborvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett
valtozas miatt aggo ondja el kezeldorvosanak, ha On vagy az On csaladja/gondviselje
észreveszi, hogy adagban alkalmazza a gyogyszert, vagy ha sdvargast érez, hogy nagy adag
Leganto-t va %gtalan lab szindroma kezelésére alkalmazott mas gyogyszert szedjen.

Bovebb u@namoert lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és koros gondolatok™ részt a 4. pontban.

G eKek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsagossaga és hatasossaga ebben a
korcsoportban nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Leganto

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatod gyogyszereket és a
gyogynovény készitményeket is.

A kovetkez6 gyogyszereket ne szedje a Leganto alkalmazasa alatt, mivel ezek csokkenthetik a

Leganto hatasat:
o antipszichotikumok — bizonyos mentalis betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek
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o metoklopramid — hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt gydgyszer.

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Leganto alkalmazésa eldtt kérdezze meg kezeldorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszio
kezelésére hasznalt gydgyszerek.
o vérnyomascsokkentd gyogyszerek. Amikor felall, a Leganto csokkentheti a vérnyomasat, ezt a

hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak.

Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gydgyszereknek a szedése biztonsagos-e a
Leganto-kezelés ideje alatt.

A Leganto egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal \
Mivel a rotigotin a b6ron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel ¢s ital nem befolyasolj
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy biztonsagos-e az O &ra
alkohol fogyasztdsa a Leganto-kezelés ideje alatt. (O

oS

Terhesseg és szoptatas )
Ne alkalmazza a Leganto-t, ha On terhes, mivel a rotigotinnak a terhességre €s a n@lem sziiletett
magzatra gyakorolt hatasa nem ismert. Q)

'
Ne szoptasson a Leganto alkalmazasa alatt, mivel a rotigotin az anyatej @aejuthat, ¢s igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valdszintileg csokkenti a termelt anyatej m égét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség 1 cge vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy qu{ részével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gé &{bézelesehez sziikséges képességekre
A Leganto mellékhatdsaként nagyon almosnak érez bqagat vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
varatlanul elalszik. Ha ezek a mellékhatasok eléfo&ﬁak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
eléfordult, hogy valaki vezetés kozben elaludt,‘@e balesethez vezetett.

Ha nagyon almosnak érzi magat, ne hasz olyan eszkdzoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ahol az éberség csokke Ont, illetve masokat stlyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Leganto natrium-metabiszu (E223) tartalmaz
A natrium-metabiszulfit (E2 an sulyos tulérzékenységi reakciokat és horgdgoresot (a 1égutak
szlikiilete miatt kialakulé@ i zavar) okozhat.

N

3. Hogyan keg%,kalmazni a Leganto-t?

A gyogysze ig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazz % ennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
7Et.

gyogy

Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?

A Leganto tapaszok kiilonb6z6 hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek 24 éran keresztiil
bocséjtanak ki hatdoanyagot. A hataserésségek nyugtalan 1ab szindroma esetére 1 mg/24 ora,

2 mg/24 ora és 3 mg/24 ora.

o Az On kezdé adagja egy 1 mg/24 h tapasz naponta.

o A mésodik héttél a napi adagja hetente 1 mg-mal ndvelhetd — amig el nem éri az On szdméara
megfelelé (fenntarto) adagot. Ez akkor kovetkezik be, amikor On és kezeldorvosa egyetért
abban, hogy a tiinetek megfeleléen kontrollaltak és a gyogyszerek mellékhatasai elfogadhatoak.

o Kérjiik, figyelmesen kovesse kezeldorvosa utasitasait.

o A maximalis adag napi 3 mg.
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Ha fel kell fliggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjiik, olvassa el a 3. pont ,,Ha idé elott
abbahagyja a Leganto alkalmazasat” részét.

Hogyan kell alkalmazni a Leganto tapaszt?
A Leganto tapasz, amit a borre kell ragasztani.
o Miel6tt az 1j tapaszt felhelyezi, ellendrizze, hogy eltavolitotta e a régit.

o Az 1j tapaszt minden nap egy masik borteriiletre ragassza.

o Hagyja a tapaszt a b6rén 24 6rén keresztiil, majd vegye le és ragasszon fel egy Gjat.

. A tapaszt minden nap hozzavetdleg azonos idopontban cserélje.

. Ne vagja darabokra a Leganto tapaszt.

Hova helyezze a tapaszt? Alkalmazasi helyek \
u O

Helyezze a tapasz tapados oldalat a kdvetkezd /1/0

testrészeken egy tiszta, szdraz, egészséges borfeliiletre, 6

ahogy azt a képen lathato sziirke teriiletek szemléltetik:

vall vagy felkar

has

derék (a bordak és a csip6 kozotti teriilet)
comb vagy csipd

El6l, @Oldalt  Hatul
O
A bor irritacidjanak elkeriilésére: ‘\® " il
o  Helyezze a tapaszt minden nap mas bﬁrterﬁletre,{@egyik
nap a test jobb oldalara, a masik nap a bal oldal oy az
egyik nap a test felso részére, a masik nap az dlsg’részére.
e  Neragassza a Leganto-t 14 napon belﬁ%@er ugyanarra
a borteriiletre!
® Ne helyezze a Leganto tapaszt zuzg agy sériilt, illetve
voros vagy irritalt b(’irfeliiletr(@

Ha még a fentiek ellenére is borp ai lennének a tapasz miatt, bévebb informacioért, olvassa el a

»A tapasz altal okozott borp mak” részt a 4. pontban.

A tapasz meglazuldsan i&Qetve leesésének megakadalyozasara

o Ne helyezze a zt olyan helyre, ahol a sziik ruha dorzsélheti.

o Ne hasznalj emet, olajat, testapolot, pudert vagy egyéb bérapolo terméket sem arra a
borteriilet ova a tapaszt fel kivanja helyezni, sem a mar felhelyezett tapasz koriili teriiletre.

o Haat szOr vagy haj altal fedett borfeliiletre kell helyeznie, a feliiletet legalabb harom
na apasz felhelyezése elott le kell borotvalni.

apasz szélei felemelkednek, le lehet ragasztani ragtapasszal.

[ ]
Ha ; tapasz leesik, helyezzen fel 01j tapaszt a nap hatralévo részére, — majd a szokasos idépontban
végezze el a tapasz cseréjét.

Ne engedje a tapasz teriiletét felmelegedni — példaul erés napsugarzas, szauna, forro fiirdo,
melegitdparna vagy melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsabban felszabadulhat,
Ha tigy gondolja, hogy til sok hé érte, forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
Mindig gy6z6djon meg rola, hogy olyan tevékenységek soran, mint a zuhanyozas, fiirdés
vagy testmozgas nem esett-¢ le a tapasz.

Ha a tapasz hatdsara bérirritacio 1¢p fel, az érintett borteriiletet 6vja a kozvetlen
napsugarzastol. Erre azért van sziikség, mert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.

Hogyan alkalmazza a tapaszt?
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Minden tapasz kiilon tasakba van csomagolva.

. Mielétt felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hova fogja ragasztani az 0j tapaszt és ellendrizze,
hogy eltavolitotta-c a régit.

. A tasak felbontésa és a levehet6 folia eltavolitasa utan azonnal helyezze a bérére a Leganto
tapaszt.

1

A tasak felnyitasahoz két kézzel fogja meg a
tasakot.

2.
Valassza ketté a foliat

3.
Nyissa ki a tasakot

S
\O
o
. ©
Vegye ki a tapaszt a tas&%é?
%)

1%
L&

A ‘X;sz tapadods oldalat egy atlatszo

levehet6 folia boritja.

e Fogja mindkét kezébe a tapaszt, a
levehet6 folias oldalaval maga felé.
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. Hajtsa félbe a tapaszt.

fgy a levehet6 folidn az S-alaka vagas
felnyilik.

e  Huzza le az atlatszo levehetd folia egyik
felét.

e  Ujjaival ne érintse a tapasz tapados
oldalat.

e A merev levehetd folia masik felét
tartsa a kezében

e  Majd helyezze a tapaszt tapados
oldalaval a bérére.

e A tapasz tapados oldalat nyomja erésen
a kivalasztott borfeliiletre.

9.
Hajtsa vissza a tapasz masik felét, és §
tavolitsa el rola a levehet6 folia ma elét.

10, 2

e Teny '@yomja le er6sen a tapaszt. )
. Tar@)yomva 30 masodpercig. : 3 4
Ez biz% , hogy a tapasz teljes feliiletével e
éri n a borrel, és a szélei jol 4 ; -
tapadjanak.

11.

A tapasz felhelyezése utan azonnal mosson

kezet szappannal és vizzel.

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt?
. Lassan és dvatosan hlizza le a hasznalt tapaszt.

134



o Mossa le dvatosan a teriiletet melegvizzel és borkimélo szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a bordn visszamaradt 6sszes ragasztot. Kevés babaolajat is hasznalhat a szappannal
nem lemoshat6 ragaszto eltavolitasara.

o Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyékony oldoszert — pl. kéromlakk lemosot, mivel ezek
irritalhatjak borét.

Ha az eléirtnal tobb Leganto-t alkalmazott

A kezelOorvosa altal felirtnal tobb Leganto alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
alacsony vérnyomast, hallucinaciokat (nem létezé dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoki
almossagot, akaratlan mozgasokat és rangdgorcsoket okozhat.

Ilyen esetekben haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz vagy menjen kérhazba. Ok el fogjak

mondani Onnek, hogy mit kell tennie. \
S

Ha elfelejtette a tapaszt a szokasos idépontban kicserélni

o Ha elfelejtette a szokasos idépontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cseré@{
Tavolitsa el a régit, és helyezzen fel egy ujat.

o Ha elfelejtett a régi tapasz eltavolitasa utan ujat felhelyezni, amint eszébe jut @élyezzen fel
egy Uj tapaszt. &

Mindkét esetben a kovetkezd napon a szokasos idoben tegye fel az 1j tapa‘sx@e alkalmazzon
kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara. 6

Ha idé eldtt abbahagyja a Leganto alkalmazasat Q)

Ne hagyja abba hirtelen a Leganto alkalmazasat anélkiil, hogy m ¢Iné kezeldorvosaval. A
hirtelen leallas a neuroleptikus malignus szindrémanak neveze@l apot kialakulasahoz vezethet, ami
¢életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kdzott: az izommoz \bk elvesztése (akinézia), izommerevség,
laz, ingadoz6 vérnyomas, szapora szivverés (tahikardi%@artség, csokkent éberségi szint (pl. koma).

Ha orvosa gy dont, hogy a Leganto alkalmazésété]éll allitani, a napi adagot fokezatosan kell
csokkenteni
o Nyugtalan lab szindréma — naponta dbng-mal kell csokkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a zer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét Vagj\ ondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékj\@&%

mindenkinél jele ek. Mondja el kezelorvosanak , gydgyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészségligyi sz% bernek, ha barmilyen mellékhatast tapasztal.

‘
MellékhatasoK, melyek elofordulasa a kezelés elején a legvalésziniibb
A kez %ej én elofordulhat hanyinger és hanyas. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy
mérsgkeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tiinetek hosszabb ideig fennallnak vagy
aggasztjak Ont, keresse fel kezel6orvosat.

Mint minden gyérg%ﬁgy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

A tapasz altal okozott bérproblémak

e A tapasz helyén kivorosodés, viszketés jelentkezhet — ezek altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

e A reakciok altalaban néhany oraval a tapasz eltavolitasa utan megsziinnek.

o Keresse fel kezel6orvosat, ha a borreakcié néhany napnal tovabb tart vagy, ha stlyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a reakcio a tapasz altal lefedett teriileten is talterjed.

e Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium hatdsanak azokat a borteriileteket, amelyeken a
Leganto-kezelés barmiféle bérreakciot okozott.

e A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas borteriiletre ragassza fel a tapaszt, és csak
14 nap mulva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre.
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Eszméletvesztés fordulhat elé

A Leganto eszméletvesztést okozhat. Ez kiilondsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Leganto
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezel6orvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil.

A viselkedés megvaltozasa és kéros gondolatok

Mondja el kezeléorvosanak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
gondolkodasaban vagy mindkettében az alabb felsoroltak szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tiineteket.

Segithet Onnek, ha elmondja egy csalddtagjanak vagy gondozojanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 6ket, hogy olvassdk el ezt a betegtajékoztatot. igy csaladja vagy gondozojg\'
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekdvetkezett valtozas ;n@
aggddnak. A Leganto szokatlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakulasat okozhatja, ho
keptelen ellenallni bizonyos, olyan tevekenységek vegzesere iranyuld impulzusnak, keszt @Vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak.

Ezek a kovetkezok lehetnek: @

o erds késztetés a tulzott szerencsejatékra, — még akkor is, ha ennek komo zemelyes vagy

csaladi kovetkezményei vannak %\

o megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklddés és viselkedés, @\pl tds problémat okoz
Onnek vagy masoknak, — példaul a fokozott nemi vagy “16

o kontrollalatlan, talzott mértékii vasarlas vagy pénzkoltés

o talevés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 ala %r kényszeres evés (a
normalisnal és az éhség csillapitasahoz sziikségesnél 16 tel fogyasztasa)

A Leganto viselkedési és gondolkodasi zavart okozhat, E&kézé tartozhat:

o a valosaggal kapcsolatos koros gondolatok,

o érzékesalodasok és hallucinaciok (nem léteéﬁgok latasa vagy hallasa)
. zavartsag

o tajékozodasi zavar (b

o agressziv viselkedés éo

. izgatottsa

. onkivilet( O

dnkiviilet (delirium ) (g

Mondja el kezel6orvosana 5{1 armilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
gondolkodasaban vagy kettoben a fentebb emlitettek szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkénthetik ezeket a tiineteket.

Allergias reakc'&@/\/
Forduljon kezel®arvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldal

A Leg@) ellékhatasa, ha a nyugtalan 1ab szindroma kezelésére alkalmazzak
Fordiljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét
tapaSztalja:

Nagyon gyakori : 10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet

o fejfajas

o hanyinger

o gyengeség (faradtsag)

o bérirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a bérpir és a viszketés

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o viszketés
o ingerlékenység
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allergias reakciok

fokozott nemi vagy

magas vérnyomas

hanyas, gyomorégés

a labszarak és a labak feldagadasa

almossag, hirtelen és varatlan elalvas, dlmatlansag, alvaszavar, szokatlan almok
ellenallhatatlan késztetés valamilyen kéaros cselekvés végrehajtasara, beleértve a kdros
szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy
tulzott pénzkoltést

o talevés (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal és az éhség csillapitdsdhoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet K| Q
. izgatottsag /1/0
. szédiilés felallaskor, vérnyomascsokkenés miatt

Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet @
o agressziv viselkedés

o tijékozodasi zavar &
)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem éllapitha&ég

o erés vagyakozas olyan gyogyszerek nagy dozisa irant, mint a nto — olyan nagy dozisok
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziiksg értéket. Ez ,,dopamin
diszregulacios szindromaként” ismert és a Leganto tilzogtymertekll alkalmazasdhoz vezethet.
nem létez6 dolgok hallasa és latasa (hallucinaciok) (b\\

rémalom

paranoia

zavartsag /\/(b
pszichotikus zavarok \QO
érzékcsalodas

delirium

szédiilés

eszméletvesztés, onkentel asok (diszkinézia)
akaratlan 1zomosszehuz (rangogorcsok)
homalyos latas

lataszavarok, mint @ul szinek vagy fények latasa
forgo jellegli szé (vertigo)

szivdobogasé % alpitacio)

S é%e; edés, szajszarazsag
etlen érzés és fajdalom gyomortajon

asmenés
borpir, fokozott izzadas
egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid
egész testre kiterjedd borkiiités
képtelenség erekcio elérésére, illetve fenntartasara
teststilycsokkenés, testsulyndvekedés
megemelkedett vagy koros majfunkcios vizsgalati eredmények
gyorsult szivverés
a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK f6ként a vazizmokban talalhato
enzim)
o elesés

®© 06 06 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o0
[22]
N
<
=
s
=
wn
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o egy ritka és stlyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet €s izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatidsokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos

alkalmazasaval kapcsolatban. \
SN

5. Hogyan kell a Leganto-t tarolni? %/1/

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! @Q

A cimkeén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyégys@t.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. @

Mit kell tenni a hasznalt illetve fel nem hasznalt tapaszokkal? %Q
o A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hat6anyag, m%‘ A

asok szamara artalmas lehet. A
hasznalt tapaszt tapados részével befelé forditva hajtsa@ e. Tegye a tapaszt az eredeti

tasakba, majd biztonsagosan dobja ki, olyan médodzhogy gyerekek ne férhessenek hozza.
o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem It gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét. O

N

6. A csomagolas tartalma és egyéb&rméci()k

Mit tartalmaz a Leganto? @\O

A készitmény hatéanyaga a roti

o 1 mg/24 h
Minden egyes tapa%@g rotigotint ad le 24 ¢6ra alatt. Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint
tartalmaz. é
e 3mg/24 h /\/
Mind es tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg
roti artalmaz.

Egyéb @tevék:

. ?J)O 1(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307).

. Hatso6 boritd réteg: szilikonizalt, aluminium tartalmu poliészter film, szinezett pigmentréteggel
bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 95, voros pigment 166), és jeloléssel ellatva (voros
pigment 144, sarga pigment 95, fekete pigment 7).

o Levehetd folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonati poliészter film.

Milyen a Leganto kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Leganto egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Négyzet alaku, lekerekitett
sarkokkal. A kiilso feliilete sargasbarna és Leganto 1 mg/24 h vagy 3 mg/24 h felirattal van ellatva.

A Leganto az alabbi kiszerelésekben kaphato:

138


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

Egy csomag 7, 28, 30 vagy 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé dobozbol allé gyiijtécsomagolas)
tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba zarva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

Gyarto o Qs\'
>
UCB Pharma S.A. /1/

Chemin du Foriest Qg
%)

B-1420 Braine I’Alleud
Belgium @

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba‘h@% engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez: 6

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva @

UCB Pharma SA/NV UCB Pharm@ inland

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +§58@ 14 4221 (Suomija)

Bbouarapus Lu\%bourg/Luxemburg

10 CU BU Boarapus EOO/I Jé@ harma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 O 1/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Ceska republika @ Magyarorszag

UCB s.r.0. \Q UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 ,@ Tel.: +36-(1) 391 0060

Danmark (g Malta

UCB Nordic A/S Q Pharmasud Ltd.

TIf: +45-32 46 24 00 s\oK Tel: +356-21 37 64 36

Deutschland K Nederland

Bayer Vital Gmb UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0)214 13 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40
‘

Eesti O Norge

UCB P, a Oy Finland UCB Nordic A/S

Te$~3 92 514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00

E\AGda Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30-2109974000

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

Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20



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

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

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

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid
(http://www.ema.europa.eu) talal

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

Roménia

UCB Pharma Romania S.R.L.

Tel: +40-21 300 29 04
Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka

Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland

Q,@@

UCB Pharma Oy Finland @

Puh/Tel: +358-92 514 422@

Sverige ‘Q\
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 900

Unlted K

UCB B%rma Ltd
(0)1753 534 655

’1/

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgzilaténegétuma {EEEE/HH}
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Leganto 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat Vegzq\'
egészségligyi szakemberhez.
- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitmenyt masnak
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez h
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gy zereszet
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban f@) sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.pont.
%
R

A betegtajékoztato tartalma

1. Milyen tipusu gyogyszer a Leganto és milyen betegségek eseté@elmazhaté?
2. Tudnivalok a Leganto alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Leganto-t? QQ

4. Lehetséges mellékhatasok %)

5. Hogyan kell a Leganto-t tarolni? \\

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok (b‘

,\/’b

1. Milyen tipusu gyogyszer a Leganto ésw@n betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipustu gyogyszer a Leganto? (b
A Leganto rotigotin hatbanyagot tarta

A dopamin agonistdknak nevezettgogyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fontos i@gés szempontjabol.

Milyen betegségek eseg’%\ almazhat6?

A Leganto az alabbi ség tiineti kezelésére szolgal felndtteknél
o Parkinson- a Leganto 6nalldan, vagy a levodopa nevii gyogyszerrel kombinaltan
alkalma

2y 2ckonysagot tapasztalhat. A Leganto-kezelés hatasara ezek a tlinetek enyhiilnek vagy
détartamuk lerdvidiil.

2. Tudnivalok a Leganto alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Leganto-t, ha

o allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére;

o magneses rezonancia vizsgalat (MRI) el6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznalo, a test bels6 szerveit és szoveteit megjelenito képalkotd modszer);

o kardioverzio (szivritmuszavar kezelésére szolgald eljaras) elétt all.
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A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Leganto tapaszt kozvetleniil
a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio elétt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy ujabb tapaszt.

Ne hasznélja a Leganto-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, el8szor
beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Leganto alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Ez azért sziikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Leganto alkalmazasanak ideje alatt,
kiilonosen a kezelés kezdetén. A Leganto befolyasolhatja a vérnyomasat. X,
o rendszeres szemészeti vizsgalat sziikséges a Leganto alkalmazasanak idején. Ha bérmilyee

latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse f

kezel6orvosat.

o ha stlyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelé@t
majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat. @

o a tapasz borreakciékat okozhat — 14sd ,,A tapasz altal okozott b(’irproblé-@’ részt a
4. pontban. <

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy eléfordulhat, hogy varatla lalszik — lasd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésé&@kﬁ séges képességekre”

részt a 2. pontban.
e clofordulhat, hogy a ,,nyugtalan lab szindréma” tiinetei a szo%gnél korabban jelentkeznek,
er6sebbek és mas végtagokra is kiterjednek. Ha ilyen tlinetgket'tapasztal akar a Leganto-kezelés
megkezdése el6tt vagy azutan, forduljon kezeldorvosa q< el az adagja modositasara lehet

szikség. \(b'

A Parkinson-kor és a ,,nyugtalan 1ab szindréma” ke @re alkalmazott gyogyszerek adagjat
fokozatosan kell csdkkenteni vagy a kezelést fok Z1\§an kell abbahagyni. Mondja el
kezeldorvosanak, ha a Leganto-kezelés abbaha}@sa vagy az adag csokkentése utan olyan tiineteket
tapasztal, mint a depresszio, szorongas, férad@g, izzadas vagy fajdalom.

Eszméletvesztés fordulhat elé
A Leganto eszméletvesztést okozh @z kiilondsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Leganto
alkalmazasat, vagy akkor, amik adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil. K

A viselkedés megvéltoqfsé és koros gondolatok
A Leganto olyan m;iél@latésokat okozhat, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan
cselekszik). Segitheti@nnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a

gyogyszert al za ¢s megkéri Oket, hogy olvassak el ezt a betegtajekoztatot. fgy csaladja vagy
gondozdjag i Onnek vagy kezelGorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett
valtozas aggodnak.

Ez&lek07€ tartoznak:

o sovarog a Leganto vagy a Parkinson-kor és a nyugtalan 1ab szindroma kezelésére alkalmazott
mas gyogyszerek nagy adagja irant.

o nem tud ellenallni bizonyos, olyan tevékenységek végzésére iranyuld késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak — ezek a mellékhatasok foként
Parkinson-korban szenvedd betegeknél fordulnak eld.

o kéros gondolkodas és viselkedés — ezeknek a tiineteknek a tobbsége gyakrabban fordul el
Parkinson-korban szenvedd betegeknél.

Bévebb informacioért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és kéros gondolatok” részt a 4. pontban.

Gyermekek és serdiilok
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Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsagossaga és hatasossaga ebben a
korcsoportban nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Leganto

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a
gyogynovény készitményeket is.

Ha egyidejiileg Leganto-val és levodopaval kezelik, egyes mellékhatasok sulyosabbakka vélhatnak,
mint példaul a nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok), a Parkinson-korral kapcsolatos
onkéntelen mozgasok (diszkinézia), valamint a labak és labfejek megdagadasa.

A kovetkezd gyogyszereket ne szedje a Leganto alkalmazésa alatt, mivel ezek csokkenthetik a, Q’\'
L ‘

Leganto hatasat: 0

o antipszichotikumok — bizonyos mentélis betegségek kezelésére szolgald gyégyszereéea

o metoklopramid — hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt gydgyszer. @

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Leganto alkalmazasa elott kérdezze meg keze osat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegsége @y depresszio
kezelésére hasznalt gydgyszerek. ; \h

o vérnyomascsokkentd gyogyszereket. Amikor felall, a Leganto cs@ eti a vérnyomasat, ezt a
hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak. Q)

Kezeléorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gyégysz@%k a szedése biztonsagos-¢ a
Leganto-kezelés ideje alatt. .\\

A Leganto egyidejii alkalmazasa alkalmazasa ételle ’@al és alkohollal

Mivel a rotigotin a boron keresztiil jut a véraramba, ogyasztott étel és ital nem befolyasolja a
gyogyszer bejutdsat a szervezetébe. Beszélje meg dorvosaval, hogy biztonsagos-e az On szamara
alkohol fogyasztasa a Leganto-kezelés ideje alé@

Terhesség és szoptatas (b
Ne alkalmazza a Leganto-t, ha On terh@hivel a rotigotinnak a terhességre ¢és a meg nem sziiletett
magzatra gyakorolt hatasa nem is

Ne szoptasson a Leganto alka@ésa alatt, mivel a rotigotin az anyatejbe is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. @ inlileg csokkenti a termelt anyatej mennyiségét is.

Ha On terhes vagy s , illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedés%ébt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitm@ésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Legant 1Iekhatasaként nagyon almosnak érezheti magat, vagy eléfordulhat, hogy hirtelen,
Vératla®alszik. Ha ezek a mellékhatasok eléfordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
eloferdul; hogy valaki vezetés kozben elaludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon almosnak érzi magat, ne hasznaljon olyan eszkozoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ahol az éberség csokkenése Ont, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Leganto natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz
A natrium-metabiszulfit (E223) ritkan sulyos talérzékenységi reakciokat és horgégoresot (a 1égutak
szlikiilete miatt kialakul6 1égzési zavar) okozhat.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Leganto-t?
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

Melyik hataserdsseégii tapaszt kell alkalmaznia?
A Leganto adagja az On betegségétdl fiigg — 1asd alabb.

A Leganto tapaszok kiilonbdz6 hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek mindegyike 24 6ran
keresztiil bocsajt ki hatéanyagot. Ezek a hatdserdsségek: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h,
6 mg/24 h és 8 mg/24 h. Az 1 mg/24 h és a 3 mg/24 h hataserdsségli tapaszok a nyugtalan 1ab
szindroma kezelésére, mig a 4 mg/24 h, 6 mg/24 h és a 8§ mg/24 h hataserdsségii tapaszok a Parkinson-
koér kezelésére hasznalhatdk. A 2 mg/24 h hataserdsségii tapaszok a Parkinson-kor és a nyugtalan L{b'
szindroma kezelésére hasznalhatok. ?
e Lehet, hogy tobb tapaszt is kell hasznalnia a kezeldorvos altal eldirt hataserdsség elé
e 8 mg/24 h-nal nagyobb dozisok esetén (a kezeldorvos altal eldirt dozis erdsség m
rendelkezésre allo hataserésségeknél) tobb tapaszt kell alkalmazni a végsé dozi
Példaul a 10 mg-os napi adag eléréséhez egy 6 mg/24 h tapasz és egy 4 mg/ 4@
alkalmazni. é
e Ne vagja darabokra a Leganto tapaszt.

tapaszt kell

Q}ﬁ

Parkinson-kor kezelése 6

Levodopat nem szed6 betegek — a Parkinson-kér korai stidiuma

o Az On kezdé adagja egy Leganto 2 mg/24 h tapasz naponta.

o A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal novel&(\ mig el nem éri az On szdmara
megfeleld (fenntarto) adagot.

o A legtobb betegnél a megfeleld dozis napi 6 mg és ‘Xﬁ kozott van. Ez altalaban 3-4 héten beliil

érhet6 el.
o A maximalis napi adag 8 mg. /\:b
Levodopat szedd betegek — a Parkinson-k()r\@)\'ehaladott stadiuma
o Az On kezdé adagja egy Leganto 2 h tapasz naponta.
o A masodik héttdl ez a napi adag e 2 mg-mal novelhetd — amig el nem éri az On szamara

megfeleld (fenntartd) adagot.
o A legtobb betegnél a megfef§@(')zis napi 8 mg ¢€s 16 mg kozott van. Ez altalaban 3-7 héten

beliil érhetd el. %
o A maximalis napi ad g.
Nyugtalan 1ab szindrdma kezelese
o Az On kezd ja egy 1 mg/24 h tapasz naponta.
01 a napi adagja hetente 1 mg-mal névelheté — amig el nem ¢éri az On szdmara

enntart6) adagot. Ez akkor kdvetkezik be, amikor On és kezeldorvosa egyetért
abba y a tiinetek megfelel6en kontrollaltak, és a gydgyszerek mellékhatasai elfogadhatdak.

@mmahs adag napi 3 mg.

Ha?]’kell fliggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjiik, olvassa el a 3. pont ,,Ha id6 elott
abbahagyja a Leganto alkalmazasat” részét.

Hogyan kell alkalmazni a Leganto tapaszt?
A Leganto egy tapasz, amit a borre kell ragasztani.

o Miel6tt az ) tapaszt felhelyezi, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a régit.

o Az Uj tapaszt minden nap egy masik borteriiletre ragassza.

o Hagyja a tapaszt a borén 24 6ran keresztiil, majd vegye le és ragasszon fel egy 0jat.
o A tapaszt minden nap hozzavetdleg azonos idépontban cserélje.

. Ne vagja darabokra a Leganto tapaszt.
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Hova helyezze a tapaszt? Alkalmazasi helyek

Helyezze a tapasz tapados oldalat a kovetkezo
testrészeken egy tiszta, szaraz, egészséges borfeliiletre
ahogy azt a képen lathato sziirke teriiletek szemléltetik:

o vall vagy felkar

e has

o derék (a bordak és a csipd kozotti teriilet)
e comb vagy csipd

Elol Oldalt Hatul

A bor irritaciojanak elkeriilésére:

e Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl. egyik
nap a test jobb oldalara, a masik nap a bal oldalra vagy az
egyik nap a test felso részére, a masik nap az also részére.

e Neragassza a Leganto-t 14 napon beliil kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

e Ne helyezze a Leganto tapaszt ziizédott vagy sériilt, illetve
voros vagy irritalt borfeliiletre.

Ha még a fentiek ellenére is bérproblémai lennének a tapasz miatt @erb informacioért, olvassa el a
»A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a 4. pontban. ®Q

*

sara
dorzsolheti.

A tapasz meglazulasanak, illetve leesésének megakad3

o Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik

o Ne hasznaljon krémet, olajat, testapolét, pi vagy egyéb borapolé terméket sem arra a
borteriiletre, ahova a tapaszt fel kivanja hé% 1, sem a mar felhelyezett tapasz koriili teriiletre.

o Ha a tapaszt sz6r vagy haj altal fedett borfeliiletre kell helyeznie, a feliiletet legalabb harom
nappal a tapasz felhelyezése elétt borotvalni.

o Ha a tapasz szélei felemelkedne het ragasztani ragtapasszal.

Ha a tapasz leesik, helyezzen fel wszt a nap hatralévo részére — majd a szokasos idépontban
végezze el a tapasz cseréjét. Q

o Ne engedje a tapasé‘&@tletét felmelegedni — példaul erés napsugarzas, szauna, forr¢ fiirdo,
melegitOparna melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsabban felszabadulhat.
Ha ugy gondpg( ogy tul sok ho érte, forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez.
y

o Mindig gy on meg rola, hogy olyan tevékenységek soran, mint a zuhanyozas, fiirdés vagy
testl‘n nem esett-¢ le a tapasz .
o Ha hatasara bérirritacié 1ép fel, az érintett borteriiletet 6vja a kozvetlen

garzastol. Erre azért van sziikség, mert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.

Ho??n alkalmazza a tapaszt?

o Minden tapasz kiilon tasakba van csomagolva.

o Mielétt felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hova fogja ragasztani az 0j tapaszt és ellendrizze,
hogy eltavolitotta-e a régit.

. A tasak felbontasa és a levehet6 folia eltavolitasa utdn azonnal helyezze a borére a Leganto
tapaszt.
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1. .\
A tasak felnyitasahoz két = 4 \
kézzel fogja meg a tasakot.

2.
Valassza ketté a foliat

3.
Nyissa ki a tasakot

4.
Vegye ki a tapaszt a
tasakbol.

5.

A tapasz tapados oldalat egy

atlatszo levehet6 folia

boritja.

e Fogja mindkét kezébe a
tapaszt, a levehetd Kg
folids oldalaval mag O

felé.

o

6.

. Hajtsa fél %/\épaszt.
Igy a levehetgafotian az S-
alaku vaga:

e  Huzza le az atlatszo
levehetd folia egyik
felét.

e  Ujjaival ne érintse a
tapasz tapados oldalat.
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e A merev leveheto folia /‘

masik felét tartsa a /
kezében j-
e  Majd helyezze a tapaszt &

tapados oldalaval a
borére.

e A tapasz tapadoés oldalat
nyomja erdsen a
kivalasztott borfeliiletre.

9.

Hajtsa vissza a tapasz masik

felét, és tavolitsa el rola a

levehetd folia masik felét.

10.

e  Tenyerével nyomja le
erdsen a tapaszt.

e Tartsa lenyomva 30
masodpercig.

Ez biztositja, hogy a tapasz

teljes feliiletével érintkezzen

a borrel, és a szélei jol

tapadjanak.

11.

A tapasz felhelyezése utan
azonnal mosson kezet @
szappannal és vizzel. \Q

Hogyan tavolitsa el a hasznalt ta ?

o Lassan és 6vatosan huzz asznalt tapaszt.

o Mossa le dvatosan a t&f{@t melegvizzel és borkiméld szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a bor¢ szamaradt 0sszes ragasztot. Kevés babaolajat is hasznalhat a szappannal
nem lemoshat6 r&aszté eltavolitasara.

o Ne hasznaljo holt vagy egyéb folyékony olddszert — pl. kéromlakk lemosét, mivel ezek

sa altal felirtnal tobb Leganto alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
yomast, hallucindcidkat (nem létez6 dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku
al agot, akaratlan mozgasokat és rangogorcsoket okozhat.

Ilyen esetekben, haladéktalanul forduljon kezel6orvoséahoz vagy menjen korhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Ha elfelejtette a tapaszt a szokasos idopontban Kicserélni

. Ha elfelejtette a szokasos idépontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cserélje ki.
Tavolitsa el a régit, és helyezzen fel egy ujat.
o Ha elfelejtett a régi tapasz eltavolitasa utan jat felhelyezni, amint eszébe jutott, helyezzen fel

egy Uj tapaszt.

Mindkét esetben a kovetkez6 napon a szokasos idoben tegye fel az 01 tapaszt. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.
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Ha id6 elott abbahagyja a Leganto alkalmazasat

Ne hagyja abba hirtelen a Leganto alkalmazasat anélkiil, hogy megbesz¢élné kezeldorvosaval. A
hirtelen leallas a neuroleptikus malignus szindroménak nevezett allapot kialakulasdhoz vezethet, ami
¢életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kozott: az izommozgasok elvesztése (akinézia), izommerevség,
l4z, ingadozo6 vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsadg, csokkent éberségi szint (pl. koma).

Ha orvosa ugy dont, hogy a Leganto alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokezatosan kell
csokkenteni.

o Parkinson-kor — naponta 2 mg-mal kell csokkenteni.

o Nyugtalan 1ab szindréma — naponta 1 mg-mal kell cs6kkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg p Q’\'
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. /1/

4. Lehetséges mellékhatasok @g

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amely@zonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Mondja el kezelGorvosanak, gy(’)gyszerészénel% a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatast tapasztal. 6®

Mellékhatasok, melyek elofordulasa a kezelés elején a legvaldszi
A kezelés elején el6fordulhat hanyinger és hanyas. Ezek a mel sok altalaban enyhék vagy
mérsékeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tﬁget@msszabb ideig fennallnak vagy
aggasztjak Ont, keresse fel kezelsorvosat. (b\~\

X\

A tapasz altal okozott bérproblémak (b
git

o A tapasz helyén kivorosodés, viszketés jele et — ezek altaldban enyhék vagy mérsékeltek.

o A reakciok altalaban néhany oraval a ta; avolitasa utdn megsziinnek.

o Keresse fel kezel6orvosat, ha a borr 10 néhany napnal tovabb tart vagy, ha stlyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a rﬁ@lo a tapasz altal lefedett teriileten is tulterjed.

o Ne tegye ki napsugarzasnak V@léﬁum hatasanak azokat a borteriileteket, amelyeken a
Leganto-kezelés barmiféle bé ciot okozott.

o A borreakciok elkertilése £ ében minden nap mas borteriiletre ragassza fel a tapaszt, és csak

14 nap mulva helyezze;{ ét tapaszt ugyanarra a helyre.

O

Eszméletvesztés forduga eld
A Leganto eszmélet @t st okozhat. Ez kiilondsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Leganto
alkalmazasat, va )Lkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezel6orvosanak, ha elveszti az
eszméletét va diil.

‘
A viselk @megvéltozésa és koros gondolatok
Mond@ezelﬁorvosénak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
go?ojk dasaban vagy mindkettoben az alabb felsoroltak szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tiineteket.

Segithet Onnek, ha elmondja egy csalddtagjanak vagy gondozojanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri ket, hogy olvassék el ezt a betegtajékoztatot. gy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekdvetkezett valtozas miatt
aggddnak. A Leganto szokatlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakuldsat okozhatja, hogy
képtelen ellenallni bizonyos, olyan tevékenységek végzésére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak. A tiinetek elsésorban Parkinson-korban
szenvedd betegeknél fordulnak eld.

Ezek a kovetkezok lehetnek:
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o erés késztetés tlzott szerencsejatékra — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy csaladi
kovetkezményei vannak

o megvaltozott vagy fokozott szexudlis érdeklddés és viselkedés, mely jelentds problémat okoz
Onnek vagy masoknak, — példaul a fokozott nemi vagy

o kontrollalatlan, talzott mértékii vasarlas vagy pénzkoltés

o talevés (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisnal és az éhség csillapitasahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

A Leganto viselkedési és gondolkodasi zavart okozhat. Ezek kdz¢ tartozhat:

a valosaggal kapcsolatos koros gondolatok,

érzékcsalodasok és hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa)

zavartsag Q
tajékozodasi zavar 0

agressziv viselkedés
izgatottsag
onkiviilet (delirium) Q

Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésé n
beszelm, hogyan

gondolkodasaban vagy mindkett6ben a fentebb emlitettek szerint. Me
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tiineteket.

Allergias reakciok
Forduljon kezel6orvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli @( az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldagadasa. Q

A Leganto mellékhatasai, ha a Parkinson-kor kezelé ef% kalmazzak
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszereszehez h abbi mellékhatasok valamelyikét
tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-bdl tobb, mint 1 betegeéé et
o fejfajas

o almossag vagy szédiilés éo
o hanyinger, hanyas
o borirritaciok a tapasz alatti{%l%ten mint a borpir és a viszketés

Gyakori: 10-bdl legfel; ebbb’{o,e et érinthet
elesés
csuklas K
testsulycso

a labszara a labak feldagadasa
gyeng z¢€s, faradtsagérzés

[ ]

[}

[}

[}

[ ]

. szw as érzése (palpitacio)

o @ekedes szajszarazsag, gyomorégés

. ir, fokozott izzadas, viszketés

o forgo jellegl szédiilés (vertigd)

o nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok)

o alacsony vérnyomas felallaskor, magas vérnyomas

. elalvasi nehézség, alvaszavar, almatlansag, rémalom, szokatlan almok

o Parkinson-korral kapcsolatos 6nkéntelen mozgasok (diszkinézia),

o ajulés, szédiilés felallaskor vérnyomascsokkenés miatt

o ellenallhatatlan késztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a koros
szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy
talzott pénzkoltést

o talevés (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid 1do alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal és az éhség csillapitasahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)
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Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

homalyos latas

teststlynovekedés

allergias reakcio

alacsony vérnyomas

gyorsult szivverés

fokozott nemi vagy

szivritmuszavar

kellemetlen érzés és fajdalom gyomortajon

egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid

hirtelen, figyelmeztetd eldjelek nélkiili elalvas

képtelenség normalis erekcio elérésére, illetve fenntartasara \
izgatottsag, tdjékozodasi zavarok, zavartsdg vagy paranoia K] Q
megemelkedett vagy kéros majfunkcids vizsgalati eredmények /\/0
lataszavarok, mint példaul szinek vagy fények latasa

a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a Vézizmokb@a'lhaté

enzim) @

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet @

érzékcsaldodas v

delirium 6
<&

ingerlékenység

agressziv viselkedés q
elmezavarok, @Q
egész testre kiterjed6 borkitités ‘\\
akaratlan izomosszehuzodasok (rdngdgorcsok) \(b.

o er6s vagyakozas olyan gyogyszerek nag a irant, mint a Leganto — olyan nagy do6zisok
irant, amelyek meghaladjak a betegsé% izdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin
diszregulacios szindrémaként” ism% a Leganto tulzott mértékii alkalmazasahoz vezethet.

. hasmenés @
o a fej eloreesése tiinetegylit

t
o egy ritka és stlyos izombe%g, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet és izomgyengeséget
okoz, valamint Vesepro{@ khoz vezethet (rabdomiolizis)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adgﬁ@ nem allapithaté meg
e

Forduljon kezelGorvosahozy gyogyszerészéhez, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja:
Qsa, ha a nyugtalan lab szindroma kezelésére alkalmazzak:
osahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét

Forduljon kezeld

tapasztalja;
O

Nagyo@kori: 10-b6l tobb, mint 1 beteget érinthet

o jas

o hényinger

o gyengeség (faradtsag)

o borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a borpir és a viszketés

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
viszketés

ingerlékenység

allergias reakciok

fokozott nemi vagy

magas vérnyomas

hanyas, gyomorégés

a labszarak és a labak feldagadasa
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° almossag, hirtelen és varatlan elalvas, almatlansag, alvaszavar, szokatlan almok

o ellenallhatatlan késztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a koros
szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy
tulzott pénzkoltést

o talevés (nagy mennyiségu étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisnal és az éhség csillapitdsdhoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o izgatottsag
. szédiilés felallaskor, vérnyomascsokkenés miatt

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

J agressziv viselkedés K Q’\'
o tajékozodasi zavar /\/0
o

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg

o erés vagyakozas olyan nagy do6zisu gyogyszer irant mint a Leganto — olyan @ézisok irant,
amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin diszregulacios

szindromaként” ismert és a Leganto tilzott mértékil alkalmazasahoz ve Q)

nem létez6 dolgok hallasa és latasa (hallucinaciok) ' \§

rémalom GQ

paranoia %)

zavartsag q

pszichotikus zavarok @Q

érzékcsalodas '\\

delirium \(b~

szédiilés

eszméletvesztés, onkéntelen mozgasok (dis /L?zia)

akaratlan izomosszehuzodasok (rangdgo

homalyos latas

lataszavarok, mint példaul szinek \)@Qények latasa
forgo jellegli szédiilés (vertigd)

szivdobogasérzés (palpitéciéko

szivritmuszavar (b'

alacsony vérnyomas Q

csuklas é

székrekedés, szé'{éérazsélg
kellemetlen éf@és fajdalom gyomortajon
hasmenés

borpir, ‘Azott izzadas

egés‘ e kiterjedd viszketés, borirritacio

@ testre kiterjedd borkitités
elenség erekcid elérésére, illetve fenntartasara
?}estsﬁlycsékkenés, teststlyndvekedés
megemelkedett vagy koros majfunkcios vizsgalati eredmények
gyorsult szivverés
a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a vazizmokban talalhato
enzim)
elesés
o egy ritka és stlyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet és izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Leganto-t tiarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. “QQ
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

&V
Mit kell tenni a hasznalt illetve fel nem hasznalt tapaszokkal? @Q
o A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely masok szaimé@talmas lehet. A
hasznalt tapaszt tapados részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapgszt az eredeti tasakba,
majd biztonsagosan dobja ki, olyan modon, hogy gyerekek ne férhqﬂ@ﬁozzﬁ.
o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartés&@dekba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gy(’)gysze@ . Ezek az intézkedések

elésegitik a kdrnyezet védelmét. Q

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok (b\‘\

Mit tartalmaz a Leganto? (b
A készitmény hatéanyaga a rotigotin. Q/\/
o Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra zﬂ@ gy 10 cm’-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

Egyéb Osszetevok: (b

. Poli(dimetilsziloxan, trimetilszi)@ilikét)—kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat ( ) és DL-a-tokoferol (E307).

o Hatso6 borito réteg: szilikotizalt, aluminium tartalmu poliészter film, szinezett pigmentréteggel
bevonva (titan-dioxid { ], sarga pigment 95, voros pigment 166), és jeloléssel ellatva (voros
pigment 144, sérga% ent 95, fekete pigment 7).

o Leveheto folia: éQét 70, fluoropolimer bevonatt poliészter film.

Milyen a Leganté"ﬁleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Leganto e % szdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Négyzet alaku, lekerekitett
sarkokkal. @ feliilete sargasbarna és Leganto 2 mg/24 h felirattal van ellatva.

A Leg@z alabbi kiszerelésekben kaphato:

Egstomag 7,28, 30 vagy 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazd dobozbol allo
gylijtdcsomagolas) tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba zarva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgium
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Gyarté

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

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

bbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Tem.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

X
/&Q
&
%
&

<

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

Magyarorszag
UCB Magyarorszag K€t

Tel.: +36-(1) 391 o&c‘@

Danmark Malta @

UCB Nordic A/S Pharmasud @

TIf: +45-32 46 24 00 Tel: +3562) 37 64 36
N

Deutschland Neﬁk@nd

Bayer Vital GmbH @ harma B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 O 1.: +31-(0)76-573 11 40

Eesti 60 Norge

UCB Pharma Oy Finland \Q UCB Nordic A/S

Tel: +358-92 514 4221 (Soome) ,@ TIf: +45-32 46 24 00

EALaoa (g Osterreich

UCB A.E. Q UCB Pharma GmbH

TnA: +30-2109974000 K Tel: +43-(1)291 80 00

n 5\0

Espaiia é Polska

UCB Pharma S.A UCB Pharma Sp. z o0.0.

Tel: +34-91 570 4 Tel.: +48-22 696 99 20

'

France OQ Portugal

UCBP aS.A. BIAL-Portela & C?, S.A.

Té$r~3 )1 47 29 44 35 Tel: +351-22 986 61 00

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Romaénia S.R.L.

Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395
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Tel: +40-21 300 29 04

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

A betegtajékoztaté Igutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

Egyéb informacioforrasok

Slovenska republika
UCB s.1.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom ‘ Q,\'

UCB Pharma Ltd. ‘0

Tel : +44-(0)1753 534 655 @/1/
@@0)

<
.Q\Q,

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyégyszerﬁgynéksé@netes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Q
&
\O
xoéb
<
2
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Leganto 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

Leganto 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

Leganto 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet. \

- Tovabbi keérdéseivel forduljon kezelSorvosahoz, gyogyszerészeéhez vagy a gondozasat vg
egészségligyi szakemberhez. ‘\ §E

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masna t
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez l6ak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, §¥dgyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatob nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.pont. Q)

R
A betegtajékoztato tartalma: 6
Milyen tipust gyogyszer a Leganto és milyen betegségek ese&lkalmazhaté?
Tudnivalok a Leganto alkalmazasa el6tt Q

Hogyan kell alkalmazni a Leganto-t? . @

Lehetséges mellékhatasok (b\~\

Hogyan kell a Leganto-t tarolni? X
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok /\:b

O

1. Milyen tipusu gyogyszer a Leganto éb\ns}yen betegségek esetén alkalmazhat?
Milyen tipusa gyégyszer a Leganto?
A Leganto rotigotin hatéanyagot t Z.

A dopamin agonistdknak nev@gyégyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fo 0@ zgas szempontjabol.

A

Milyen betegségek e&- alkalmazhat6?
A Leganto az alab egség jeleinek és tlineteinek kezelésére szolgal felnétteknél:

o Parkinson-kor — a Leganto 6nalldan, vagy a levodopa nevii gyogyszerrel kombinaltan

alkaln@aOQ

2. v’%nival()k a Leganto alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Leganto-t,ha

o allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

e magneses rezonancia vizsgalat (MRI) el6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznalo, a test belsd szerveit és szdveteit megjelenitd képalkotdé modszer);

e Kkardioverzi6 (szivritmuszavar kezelésére szolgalo eljaras) elott all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Leganto tapaszt kozvetleniil

a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzid elétt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy Ujabb tapaszt.
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Ne hasznalja a Leganto-t, ha a fentick barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, eldszor
beszéljen kezelGorvosava, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Leganto alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel. Ez azért sziikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Leganto alkalmazasanak ideje alatt,
kiilondsen a kezelés kezdetén. A Leganto befolydsolhatja a vérnyomasat.

o rendszeres szemészeti vizsgalat sziikséges a Leganto alkalmazasanak idején. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat. L

o ha sulyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziiksegesse. Ha a kezelés alatt Q
majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezel6orvosat. 0

. a tapasz borreakcidékat okozhat — 1asd ,,A tapasz altal okozott bérproblémak” ré /1/

4. pontban.

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszi asd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziiksé épességekre”
részt a 2. pontban.

AN
Ha a Leganto-kezelés megkezdése utan a tiinetek barmelyikét tapasztalj uljon kezel6orvosahoz.

A Parkinson-kor kezelésére alkalmazott gydgyszerek adagjat fokoz&n kell csokkenteni vagy a
kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el kezeléorvosé%h a Leganto-kezelés abbahagyasa
vagy az adag csokkentése utan olyan tiineteket tapasztal, mint presszio, szorongas, faradtsag,

izzadas vagy fajdalom. (b'

Eszméletvesztés fordulhat elé (b
A Leganto eszméletvesztést okozhat. Ez kﬁlénése@/kor torténhet meg, amikor elkezdi a Leganto
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat mﬁ@meli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil.

A viselkedés megvaltozasa és kéros olatok

A Leganto olyan mellékhatdsokat at, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan cselekszik)
a megvaltozasat okozhatja. Segi dnnek, ha elmondja egy csalddtagjanak vagy gondozojanak, hogy
ezt a gyogyszert alkalmazza ¢ kéri 6ket, hogy olvassak el ezt a betegtdjékoztatot. igy csaladja
vagy gondozodja jelezheti Q@: vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett
valtozas miatt aggddnake

%)
Ezek kozé tartozr%El/

o sOvaro &R anto vagy a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott mas gyogyszerek nagy adagjai
irant % b

o ne% ellenallni bizonyos, olyan tevékenységek végzésére iranyuld késztetésnek vagy
eriésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak
o ?4((’) os gondolkodas és viselkedés

Bévebb informacioért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és kéros gondolatok” részt a 4. pontban.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsagossaga ¢és hatasossaga ebben a
korcsoportban nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Leganto

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a
gyogynovény készitményeket is.
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Ha egyidejiileg Leganto-val és levodopaval kezelik, egyes mellékhatasok sulyosabbakka valhatnak,
mint példaul a nem 1étez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok), a Parkinson-korral kapcsolatos
onkéntelen mozgasok (diszkinézia), valamint a labak és labfejek megdagadasa.

A kovetkez6 gydgyszereket ne szedje a Leganto alkalmazasa alatt, mivel ezek csokkenthetik a
Leganto hatésat:

o antipszichotikumok — bizonyos mentalis betegségek kezelésére szolgald gyodgyszerek.

o metoklopramid — hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt gyogyszer.

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Leganto alkalmazésa eldtt kérdezze meg kezeldorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszid
kezelésére hasznalt gydgyszerek.

o vérnyomascsokkentd gyogyszereket. Amikor felall, a Leganto csokkentheti a Vémyoma}%& a
hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak. ,1/

Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gyogyszereknek a szedése bizté@(?os—e a
Leganto-kezelés ideje alatt. &

A Leganto egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Mivel a rotigotin a béron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel é‘sﬂehpem befolyasolja a
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezelGorvosaval, hog onsagos-e az On szamara
alkohol fogyasztdsa a Leganto-kezelés ideje alatt.

Terhesség és szoptatas ) QQ
Ne alkalmazza a Leganto-t, ha On terhes mivel a rotigotinnak er ességre €s a meg nem sziiletett
magzatra gyakorolt hatasa nem ismert. (b\‘\

X\

Ne szoptasson a Leganto alkalmazasa alatt, mivel a y&%@tin az anyatejbe is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valdszintileg csokkenti @ elt anyatej mennyiségét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennallk@nnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen keze@séwal vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjzirm@ éshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Leganto mellékhatasaként na, almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
varatlanul elalszik. Ha ezek a@khatésok eléfordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
el6fordult, hogy valaki ve&@ ozben elaludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon almosna @Smagét, ne hasznaljon olyan eszk6zoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ah% ¢berség csokkenése Ont, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Leganto ium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz
A natriu tabiszulfit (E223) ritkan sulyos talérzékenységi reakciokat és horgdgoresot (a légutak
szikiil %iatt kialakuld 1€égzési zavar) okozhat.

?\

3. Hogyan kell alkalmazni a Leganto-t?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészét.

Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?
A Leganto adagja az On betegségétol fligg - lasd alabb.
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A Leganto tapaszok kiilonb6z6 hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek mindegyike 24 6ran
keresztiil bocsajt ki hatéanyagot. Parkinson-kor kezelésére a hataserdsségek a kovetkezok: 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h és 8 mg/24 h.

. Eléfordulhat, hogy egynél tobb tapaszt kell hasznalnia a kezeldorvosa altal eldirt dozis
elérésehez.

. 8 mg/24 h-nal magasabb dozisok esetén (a kezeldorvos altal eldirt dozis erdsség magasabb a
rendelkezésre allo hataserdsségeknél) tobb tapaszt kell alkalmazni a végs6é dozis eléréséhez.
Példaul 10 mg-os napi adag eléréséhez egy 6 mg/24 h tapaszt és egy 4 mg/24 h tapaszt kell
alkalmazni.

. Ne vagja darabokra a tapaszokat.

Parkinson-kor kezelése \

Levodopéf nem szed6 betegek — a Parkinson-kor korai stadiuma ¢ Q

o Az On kezd6 adagja egy Leganto 2 mg/24 h tapasz naponta. 0

o A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal ndvelhet6 — amig el nem éri az Oélémeira
megfelel (fenntartd) adagot.

o A legtdbb betegnél a megfeleld dozis napi 6 mg és 8 mg kozott van. Ez altala -4 héten beliil
érhetd el. &

o A maximalis napi adag 8 mg. <

Levodopéf szedo betegek — a Parkinson-kor elérehaladott stédiumab‘g\

o Az On kezd6 adagja egy Leganto 4 mg/24 h h tapasz naponta.

o A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal névelhet(’)’@@u’g el nem éri az On szaméra
megfeleld (fenntartd) adagot. Q

o A legtobb betegnél a megfeleld dozis napi 8 mg és 16\% 0z06tt van. Ez altalaban 3-7 héten

beliil érhet6 el.
u \@

o A maximalis napi adag 16 mg. (b'

I4

Ha fel kell fliggesztenie a gydgyszer alkalmazas 't@gﬂﬁk, olvassa el a 3. pont ,,Ha id6 elott
abbahagyja a Leganto alkalmazasat” részét.\é

&

Hogyan kell alkalmazni a Leganto ta
A Leganto egy tapasz, amit a borre k

o Mielott az 1) tapaszt felhel llendrizze, hogy eltavolitotta-e a régit.

o Az 1ij tapaszt minden na masik borteriiletre ragassza.
o Hagyja a tapaszt a boxé oran keresztiil, majd vegye le és ragasszon fel egy tjat.
o A tapaszt minden ozzévetdleg azonos idopontban cserélje.
. Ne vagja dara@&ra a Leganto tapaszt.
Hova helyezze % aszt? Alkalmazasi helyek
|
Helyezze a tapados oldalat a kdvetkezo
testrész egy tiszta, szaraz, egészséges borfeliiletre A
ahogy képen lathat6 sziirke tertiletek szemléltetik:
vall vagy felkar
has

derék (a bordéak és a csipd kozotti teriilet)
comb vagy csipd

Elol Oldalt Hatul
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A bor irritaciéjanak elkeriilésére:

e  Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl. egyik
nap a test jobb oldalara, a masik nap a bal oldalra vagy az
egyik nap a test felso részére, a masik nap az also részére.

e Neragassza a Leganto-t 14 napon beliil kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

e Ne helyezze a Leganto tapaszt zizédott vagy sériilt, illetve
voros vagy irritalt borfeliiletre.

Ha még a fentiek ellenére is bérproblémai lennének a tapasz miatt, bévebb informacioért, olvassa el a
»A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a 4. pontban.

A tapasz meglazulasanak, illetve leesésének megakadalyozasara o Qs\'
o Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik ruha dorzsolheti. /\?
rra a

o Ne hasznaljon krémet, olajat, testapolét, pudert vagy egyéb borapolé terméket
borteriiletre, ahova a tapaszt fel kivanja helyezni, sem a mar felhelyezett tapasz @erﬁletre.

o Ha a tapaszt sz0r vagy haj altal fedett borfeliiletre kell helyeznie, a feliiletet 1 abb harom
nappal a tapasz felhelyezése elétt le kell borotvalni.

o Ha a tapasz szélei felemelkednek, a tapaszt le lehet ragasztani ragtapas

Ha a tapasz leesik, helyezzen fel 01j tapaszt a nap hatralévo részére, — m@)szokasos idépontban
végezze el a tapasz cseréjét.

o Ne engedje a tapasz teriiletét felmelegedni — példaul er & garzas, szauna, forr¢ fiirdo,
a

melegitéparna vagy melegvizes palack miatt mert yogyszer gyorsabban felszabadulhat.
Ha tigy gondolja, hogy ttl sok hé érte, forduljo loorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
e Mindig gy6z6djon meg rola, hogy olyan tevé égek soran, mint a zuhanyozas, fiirdés

vagy testmozgas nem esett-¢ le a tapasz .
e Ha a tapasz hatasara borirritacié 1ép &@érintett borteriiletet dvja a kozvetlen

napsugarzastol. Erre azért van szﬁ]g%g, ert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.

Hogyan alkalmazza a tapaszt? \Q

o Minden tapasz kiilon tasak ' somagolva.

o Mielott felbontja a tasakot ssza ki, hogy hova fogja ragasztani az 0j tapaszt és ellendrizze,
hogy eltavolitotta-e a rédit)

o A tasak felbontasa és@yevehetd folia eltavolitasa utn azonnal helyezze a borére a Leganto

tapaszt.
A2
1. P
A tasak felnylta% V4 ket : \
kézzel fog]a tasakot. F

2.
Valassza ketté a foliat - \
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3.
Nyissa ki a tasakot

4.
Vegye ki a tapaszt a
tasakbol.

5.
A tapasz tapados oldalat egy
atlatszo levehet6 folia
boritja.

e Fogja mindkét kezébe a
tapaszt, a levehetd
folias oldalaval maga
felé.

6.

. Hajtsa félbe a tapaszt.

fgy a leveheté folian az S-

alaku vagas felnyilik.

e  Huzza le az atlatszo
leveheto folia egyik

felét. s\oK

e  Ujjaival ne érintse
tapasz tapados )i/éét

8. S

e A mel;ev@heté folia
masik @)éttartsa a
o

. e@helyezze a tapaszt

%padés oldalaval a

boérére.

e A tapasz tapados oldalat

nyomja erésen a
kivalasztott borfeliiletre.
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9- q‘ 1 "
Hajtsa vissza a tapasz masik

" ’
felét, és tavolitsa el rola a / =
levehet6 folia masik felét. ’ '

10.

e  Tenyerével nyomja le
erdsen a tapaszt.

e Tartsa lenyomva 30
masodpercig.

": 3 “ Q
Ez biztositja, hogy a tapasz f'-i/ 0
teljes feliiletével érintkezzen .y 6/1/
a borrel, és a szélei jol @Q

tapadjanak. @
11. @

A tapasz felhelyezése utan ’ \*
azonnal mosson kezet 6@
szappannal és vizzel.

<

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt? Qq

o Lassan és 6vatosan huizza le a hasznalt tapaszt. . @

o Mossa le dvatosan a teriiletet melegvizzel és borki \szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a b6ron visszamaradt 6sszes ragas%g» evés babaolajat is hasznalhat a szappannal
nem lemoshat6 ragaszto eltavolitasara.

o Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyéko@ doszert — pl. kdromlakk lemosét, mivel ezek
irritalhatjak borét. @

alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
em létez6 dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku

Ha az eléirtnal tobb Leganto-t alkal
A kezel6orvosa altal felirtnal tobb Le
alacsony vérnyomast, hallucinacio

almossagot, akaratlan mozgaso rangdgoresoket okozhat.
Ilyen esetekben haladéktalan uljon kezel6orvosahoz vagy menjen korhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mi tennie.

Ha elfelejtette a tay& a szokasos idépontban Kkicserélni
o Ha elfelejt szokasos idépontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cserélje ki.

Tavolit régit, és helyezzen fel egy ujat.
o Ha t a régi tapasz eltavolitisa utan ujat felhelyezni, amint eszébe jutott, helyezzen fel
€ apaszt

MYkét esetben a kdvetkez6 napon a szokasos idében tegye fel az Gj tapaszt. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Leganto alkalmazasat

Ne hagyja abba hirtelen a Leganto alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné kezelGorvosaval. A
hirtelen leallas a neuroleptikus malignus szindroménak nevezett allapot kialakulasahoz vezethet, ami
életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kozott: az izommozgasok elvesztése akinézia), izommerevség,
laz, ingadozo6 vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsag, csokkent éberségi szint (pl. koma).

Ha orvosa ugy dont, hogy a Leganto alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokozatosan kell

csokkenteni.
o Parkinson-kor — naponta 2 mg-mal kell csokkenteni.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatast tapasztal.

Mellékhatasok, melyek elofordulasa a kezelés elején a legvalésziniibb

A kezelés elején el6fordulhat hanyinger és hanyas. Ezek a mellékhatasok altaldban enyhék Vagy
mérsékeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tiinetek hosszabb ideig fennallnak Vag
aggasztjak Ont, keresse fel kezel6orvosat. \S

A tapasz altal okozott borproblémak %
o A tapasz helyén kivorosodés, viszketés jelentkezhet — ezek altalaban enyhék v, @ rsékeltek.

o A reakciok altalaban néhany draval a tapasz eltavolitasa utdn megsziinnek.

o Keresse fel kezel6orvosat, ha a bérreakcié néhany napnal tovabb tart v ha sulyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a reakcié a tapasz altal lefedett teriile tulterjed.

o Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szoldrium hatdsadnak azokat a bértetiileteket, amelyeken a

Leganto-kezelés barmiféle borreakciot okozott
o A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas borteru& ragassza fel a tapaszt, és csak
14 nap mulva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre Q

Eszméletvesztés fordulhat elo \\
A Leganto eszméletvesztést okozhat. Ez kiilondsen a%énhet meg, amikor elkezdi a Leganto

alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megenuf/ ondja el kezel6orvosanak, ha elveszti az

eszméletét vagy szédiil. O
A viselkedés megvaltozasa és kéros gond k
Mondja el kezeldorvosanak, ha barmi valtozast tapasztal a viselkédésében, a

gondolkodasaban vagy mindkettéb alabb felsoroltak szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ez\;@ a tiineteket.

Segithet Onnek, ha elmondja @ aladtagjanak vagy gondozojanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri ol%t®ogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Igy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezel8orvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekdvetkezett valtozas miatt
aggodnak. A Legant @) atlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakulasat okozhatja, hogy
képtelen ellenallnj nyos, olyan tevékenységek végzésére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy
kisértésnek, a arthatnak Onnek vagy masoknak. A tiinetek elsésorban Parkinson-korban
szenvedd b& ¢l fordulnak elé.

Ezek % tkezok lehetnek:
késztetés tlzott szerencsejatékra — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy csaladi
kovetkezményei vannak

o megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklddés és viselkedés, mely jelentés problémat okoz
Onnek vagy masoknak, — példaul a fokozott nemi vagy

o kontrollalatlan, talzott mérték vasarlas vagy pénzkdoltés

o tulevés (nagy mennyiségiti étel elfogyasztasa rovid idS alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisnal és az éhség csillapitasahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

A Leganto viselkedési és gondolkodasi zavart okozhat. Ezek k6z¢ tartozhat:

o a valosaggal kapcsolatos koros gondolatok,
o érzékesalodasok és hallucinacidk (nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa)
. zavartsag
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tajékozodasi zavar
agressziv viselkedés
izgatottsag
onkiviilet (delirium)

Mondja el kezel6orvosanak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
gondolkodasaban vagy mindkettében a fentebb emlitettek szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tiineteket.

Allergias reakciok
Forduljon kezel6orvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az

ajkak feldagadasa. \
SN

A Leganto mellékhatasai, ha a Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak /1/
Forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok Valamelyi@

tapasztalja: @
Nagyon gyakori: 10-bdl tobb, mint 1 beteget érinthet @
o fejfajas

%
almossag vagy szédiilés ‘$

[}
o hanyinger, hanyas 6
o borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a bérpir és a Viszket%

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet Q

o elesés . @

o csuklas (b\'\

o teststilycsokkenés \

o a labszarak ¢€s a labak feldagadasa /\/(b'

o gyengeségérzes, faradtsagérzés O

o szivdobogas érzése (palpitacio) \Q

o székrekedés, szajszarazsag, gyomore

° borpir, fokozott izzadas, viszketé

o forgo jellegli szédiilés (VCI’tigéQ&

o nem létez6 dolgok latasa v llasa (hallucinaciok)

o alacsony vérnyomas feld or, magas vérnyomas

. elalvasi nehézség, ah& r, almatlansag, rémalom, szokatlan almok
. Parkinson-korral k latos dnkéntelen mozgasok (diszkinézia),

o ajulas, szédﬁlésélélléskor vérnyomascsokkenés miatt

o ellenallhatat sztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a koros

°
—t
-
=
9

gy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
@alisnél ¢s az ¢hség csillapitdsahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Ne?@yakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
homalyos latas

teststlynovekedés

allergias reakci6

alacsony vérnyomas

gyorsult szivverés

fokozott nemi vagy

szivritmuszavar

kellemetlen érzés és fajdalom gyomortajon
egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid
hirtelen, figyelmeztetd eldjelek nélkiili elalvas
képtelenség normalis erekcio elérésére, illetve fenntartasara
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izgatottsag, tajékozodasi zavarok, zavartsag vagy paranoia

megemelkedett vagy koros majfunkcios vizsgalati eredmények

lataszavarok, mint példaul szinek vagy fények latasa

a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a vazizmokban talalhato
enzim)

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o érzékcsalodas

o delirium

o ingerlékenység

o agressziv viselkedés

. elmezavarok, \'
J egész testre kiterjedd borkilités K Q
o akaratlan izomosszehuzodasok (rangdgorcsok) 6/1/0

o erés vagyakozas olyan gyogyszerek nagy dozisa irant, mint a Leganto — oly y dozisok
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. EZ\,dopamin
diszregulacios szindromaként” ismert és a Leganto tulzott mértéki alka asahoz vezethet.

. hasmenés @

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg g

o a fej eloreesése tiinetegylittes

o egy ritka és stilyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izom¢ enységet és izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis

Forduljon kezel6orvosahoz gyogyszerészéhez vagy a gon ‘z{s% végz0 egészségiigyi szakemberhez,

ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja. ,\('b.

Mellékhatasok bejelentése (b

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, t%@tassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez % betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. khatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatg etoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On i zajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer bizton, alkalmazasaval kapcsolatban.

©

5. Hogyan kell a Leg‘é@-t tarolni?

A gyogyszer gyerm&tél elzarva tartando!

A cimkén és ®ozon feltiintetett lejarati ido utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert.

)
Legfelj@% °C-on tarolando.

Mi?tll tenni a hasznalt illetve fel nem hasznalt tapaszokkal?

o A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely masok szamara artalmas lehet. A
hasznalt tapaszt tapados részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapaszt az eredeti tasakba,
majd biztonsagosan dobja ki, olyan médon, hogy gyerekek ne férhessenek hozza.

o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Leganto?
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A készitmény hatéanyaga a rotigotin.
o 4 mg/24 h
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 20 cm’-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

o 6 mg/24 h
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

o 8 mg/24 h
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 40 cm’-es tapasz 18 mg rotigotint tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:

. Ppoli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, nétrium—metabiszulﬁt\'
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307). o Q
o Hatso borito réteg: szilikonizalt, aluminium tartalmu poliészter film, szinezett pigmen gel

bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 95, voros pigment 166), és jeloléssel eHB (vOros
pigment 144, sarga pigment 95, fekete pigment 7).
o Levehet6 folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonati poliészter film. @Q

Milyen a Leganto kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas? Q)

‘
A Leganto egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. N t alaku, lekerekitett
sarkokkal. A kiilso feliilete sargasbarna és Leganto 4 mg/24 h, Legan g/24 h vagy Leganto
8 mg/24 h felirattal van ellatva.

A Leganto az alabbi kiszerelésekben kaphato: . @
Egy csomag 7, 28, 30 vagy 84 (3, egyenként 28 tapaszt ta, az6 dobozboal allo
gyljtécsomagolas) tapaszt tartalmaz, egyenként tasak% a.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil keres mi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosu\l&@

UCB Pharma S.A. O®

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

N\
Belgium s\ é@®

Gyarté é

UCB Pharma S.A¢ /\/

Chemin du Foriest

B-1420 Brai lleud

Belgium*

A itMényhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CH BU bearapus EOO/L UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420-221 773 411

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

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

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

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

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

N
o
&
o

EALaoa Osterreich

UCB AE. UCB Pharma GmbH ((\
Tni: +30-2109974000 Tel: +43-(0)1291 80 00 Q)
Espaiia Polska ‘&

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp.

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. 5\
Simi: +354-535 7000®\

Italia

UCB Phar%ﬁ?

Tel: +39- 791

Ky 09
Li arma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

AN
>
O&Q

&
@)

>
/k()mﬁnia
‘(\: J

Tel.: +48-22 6 20

Portugal Q

BIALRortela & C*, S.A.
Tek &351-22 986 61 00

CB 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., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

Egyéb informéaciéforrasok
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A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdopai Gyodgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

167


http://www.ema.europa.eu/

Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara
Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
transzdermalis tapasz
rotigotin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet. \'

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat \‘/@
egészségligyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masna t
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez nloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosa gyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatob nem sorolt

barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.pont. Q)
AN
A betegtajékoztato tartalma: Q\
. Milyen tipust gyogyszer a Leganto és milyen betegségek eseté@lmazhaté?
Tudnivalok a Leganto alkalmazasa el6tt Q
Hogyan kell alkalmazni a Leganto-t? Q
Lehetséges mellékhatdsok @

Hogyan kell a Leganto tarolni? \\
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok ’\(,b'

>
3V

1. Milyen tipusu gyogyszer a Leganto ésﬁ@yen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Leganto? ‘Q(b

A Leganto rotigotin hatéanyagot tartalfiaz:

A dopamin agonistdknak nevezett yszerek csoportjaba tartozik.

A dopamin egy ingeriilet atvivo g az agyban, ami fontos a mozgas szempontjabol.

R

Milyen betegségek eseté @xlmazhaté?

A Leganto az alabbi betggség jeleinek és tiineteinek kezelésére szolgal felntteknél:

o Parkinson-kﬁ/@a Leganto onalldan, vagy a levodopa nevii gyogyszerrel kombinaltan
alkalmazh

1

2. T@%’)k a Leganto alkalmazasa elétt

Ne?ka azza a Leganto-t, ha
o ha allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére;
[}

ha magneses rezonancia vizsgalat (MRI) eldtt all (ez rontgen sugarak helyett magneses
energiat hasznalo, a test bels6 szerveit €s szoveteit megjelenitd képalkotd moddszer);
o kardioverzio (szivritmuszavar kezelésére szolgald eljaras) el6tt all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Leganto tapaszt kozvetleniil
a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio eldtt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet

egy Ujabb tapaszt.

Ne hasznalja a Leganto-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, el8szor
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Leganto alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Ez azért sziikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Leganto alkalmazasanak ideje alatt,
kiilondsen a kezelés kezdetén. A Leganto befolydsolhatja a vérnyomasat.

o rendszeres szemészeti vizsgalat sziikséges a Leganto alkalmazasanak idején. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellenérzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat.

o ha stilyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelés alatt

majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat.
. a tapasz borreakcidkat okozhat — 14sd ,,A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a \
4. pontban. o Q
o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszik — lé%}}
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges ké gekre”
részt a 2. pontban. ®§’

Ha a Leganto-kezelés megkezdése utan a tiinetek barmelyikét tapasztalja fordulj o@eléorvosaihoz.

A Parkinson-kor kezelésére alkalmazott gydgyszerek adagjat fokozatosamk&@*sékkenteni vagy a
kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el kezel6orvosanak, ha a @nto—kezelés abbahagydasa
vagy az adag csokkentése utan olyan tiineteket tapasztal, mint a depr@, szorongas, faradtsag,
izzadés vagy fajdalom.

Eszméletvesztés fordulhat elé . @
A Leganto eszméletvesztést okozhat. Ez kiilondsen akkor, nhet meg, amikor elkezdi a Leganto
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli dja el kezel6orvosanak, ha elveszti az

eszméletét vagy szédiil. ,\/

A viselkedés megvaltozasa és kéros gondolaf@

A Leganto olyan mellékhatasokat okozhat, ek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan
cselekszik). Segithet Onnek, ha elmondj \@/ csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a
gyogyszert alkalmazza és megkéri 0k gy olvasséak el ezt a betegtajékoztatot. igy csaladja vagy
gondozoja jelezheti Onnek vagy k&K orvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett
valtozas miatt aggodnak.

Ezek kozé tartoznak: é
&

o sovarog a Legan y a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott mas gyogyszerek nagy adagjai

irant @

o nem tud el@ni bizonyos, olyan tevékenységek végzésére iranyulo késztetésnek vagy
kisértés melyek arthatnak Onnek vagy méasoknak

. kor lkodas és viselkedés

Boveb rmacioért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és kéros gondolatok™ részt a 4. pontban.

Gyg:nekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsagossaga ¢és hatasossaga ebben a
korcsoportban nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Leganto

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a
gyogynovény készitményeket is.

Ha egyidejiileg Leganto-val és levodopaval kezelik, egyes mellékhatasok sulyosabbakka valhatnak,
mint példaul a nem 1étez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok), a Parkinson-korral kapcsolatos
onkéntelen mozgasok (diszkinézia), valamint a labak és labfejek megdagadasa.
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A kovetkez6 gyogyszereket ne szedje a Leganto alkalmazasa alatt, mivel ezek csokkenthetik a
Leganto hatésat:

o antipszichotikumok — bizonyos mentalis betegségek kezelésére szolgald gyodgyszerek.

o metoklopramid — hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt gyogyszer.

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Leganto alkalmazésa el6tt kérdezze meg kezeldorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszid
kezelésére hasznalt gydgyszerek.
o vérnyomascsokkentd gyogyszereket. Amikor felall, a Leganto csokkentheti a vérnyomasat, ezt a

hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak.

Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gyogyszereknek a szedése biztonsagog-
Leganto-kezelés ideje alatt. ,1/

A Leganto egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Mivel a rotigotin a boron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel és ital nem yasolja a
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy biztonsages-e az On szamara

alkohol fogyasztisa a Leganto-kezelés ideje alatt. Q)
R

a rotigotinnak a

Terhesség és szoptatas )
Ne alkalmazza a Leganto-t, ha On terhes, ne alkalmazza a Leganto-t,
terhességre és a meg nem sziiletett magzatra gyakorolt hatdsa nem i

Ne szoptasson a Leganto alkalmazasa alatt, mivel a rotigotin a@hyatej be is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valdszintileg csokkenti a termel atej mennyis€gét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél t@esség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelc’iorvoséva@a gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjiirmﬁvezetéslw?és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Leganto mellékhatasaként nagyon al erezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
varatlanul elalszik. Ha ezek a mellékh k el6fordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
eléfordult, hogy valaki vezetés kéz@e aludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon almosnak érzi ma@e hasznaljon olyan eszkdzoket vagy gépeket €s ne végezzen olyan

tevékenységet, ahol az é csokkenése Ont, illetve masokat stlyos sériilés veszélyének teszi ki.

A natrium-metabi t (E223) ritkan sulyos talérzékenységi reakciokat és horgdgoresot (a 1égutak
szlkiilete miatr.g kulo 1égzési zavar) okozhat.
‘

O

3. @ an kell alkalmazni a Leganto-t?

A Leganto nétriug-@&abiszulﬁtot (E223) tartalmaz

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?
A Leganto adagja az On betegségétol fligg - lasd alabb.

A Leganto tapaszok kiilonb6z6 hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek mindegyike 24 6ran
keresztiil bocsajt ki hatdéanyagot. A 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h és a 8 mg/24 h hataserdsségi
tapaszok a Parkinson-kor kezelésére hasznalhatok. Eléfordulhat, hogy egynél tobb tapaszt kell
hasznalnia a kezel6orvosa altal eldirt dozis eléréséhez.
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A Leganto-kezelés indité csomag 4 kiilonb6zé csomagot tartalmaz (minden egyes erdsségbol egyet),
csomagonként 7 tapasszal. Ezek a csomagok altalaban a terapia elsé négy hetére sziikségesek, de az
hasznalni, illetve lehetséges, hogy a 4. hét utan magasabb dozisok eléréséhez a kezelés indito
csomagon kiviil tovabbi csomagokra lesz sziikség.

A kezelés elso napjan kezdjen a Leganto 2 mg-mal (“1. hét“ felirati csomag), és naponta egy Leganto
2 mg transzdermalis tapaszt hasznaljon. 7 napig kell alkalmazza a Leganto 2 mg-ot (pl. ha vasarnap
kezdte a kezelést, a kovetkezo vasarnap kell a kovetkezo dozisra valtania).

A masodik hét elejétol kell alkalmazza a Leganto 4 mg-ot (“2. hét* feliratii csomag).
A harmadik hét elejétdl kell alkalmazza a Leganto 6 mg-ot (“3. hét“ felirat(i csomag).
A negyedik hét elejétdl kell alkalmazza a Leganto 8 mg-ot (“4. hét“ felirati csomag).

N
t‘oo

Egyes betegeknél napi 4 mg Leganto mar hatdsos adag lehet. A legtdbb, a Parkinson-ko i
stadiumaban szenvedd beteg esetében a megfeleld dozis a 3. vagy 4. héten, napi 6 m? e 8 mg

A megfeleld adag az On egyéni sziikségleteitdl fiigg.

adagnal érheto el. A maximalis adag napi 8 mg. A legtobb eldrehaladott stadiumu inson-korban
szenvedo beteg esetén a megfeleld adagolas a 3-7. hét soran érhetd el, napi 8 ximum 16 mg
dozisnal. 8 mg/24 h-nal magasabb dozisok esetén (a kezelGorvos altal elc’iir\d;% erbsség magasabb a
rendelkezésre alld hataserésségeknél) tobb tapaszt kell alkalmazni a vé é@) 1§ eléréséhez. Példaul
14 mg-os napi adag eléréséhez egy 6 mg/24 h tapaszt és egy 8 mg/24 %aszt kell alkalmazni,
akarcsak egy 16 mg-os adag esetében amely két 8 mg/24 h tapasz a&ﬁazéséwal érhet6 el.

Ha fel kell fiiggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjiik, qlv@gl a 3. pont ,,Ha idé elott
abbahagyja a Leganto alkalmazasat” részét. (g\

Hogyan kell alkalmazni a Leganto tapaszt? /\:b

A Leganto egy tapasz, amit a borre kell ragasztani
o Mielétt az 0j tapaszt felhelyezi, ellenéribﬁ&gy eltavolitotta-e a régit.

. Az 1ij tapaszt minden nap egy masik bérteriiletre ragassza.

o Hagyja a tapaszt a bérén 24 6ran kb@ il, majd vegye le és ragasszon fel egy Ujat.
o A tapaszt minden nap hozzavet@leg azonos idopontban cserélje.

o Ne vagja darabokra a Leg&@ apaszt.

Hova helyezze a tapaszt? KQ Alkalmazasi helyek

Helyezze a tapasz tapacgs dalat a kovetkezo
testrészeken egy tisztdZ§2araz, egészséges bérfelilletre
ahogy azt a képer% to sziirke teriiletek szemléltetik:

e viall @kar
e has

(a bordak és a csip6 kozotti teriilet)

[}
?.p?fgb vagy csipd

%

Elol Oldalt Hatul

A bér irritaciojanak elkeriilésére: " 48

e Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl. egyik
nap a test jobb oldaléra, a masik nap a bal oldalra vagy az
egyik nap a test felso részére, a masik nap az also részére.

e Neragassza a Leganto-t 14 napon beliil kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

o  Ne helyezze a Leganto tapaszt zizodott vagy sériilt, illetve
voros vagy irritalt borfeliiletre.
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Ha még a fentiek ellenére is bérproblémai lennének a tapasz miatt, bévebb informacidért, olvassa el a
»A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a 4. pontban.

A tapasz meglazulasanak, illetve leesésének megakadalyozasara

Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik ruha dorzsolheti.

Ne hasznaljon krémet, olajat, testapolét, pudert vagy egyéb boérapolé terméket sem arra a
borteriiletre, ahova a tapaszt fel kivanja helyezni, sem a mar felhelyezett tapasz kortili teriiletre.
Ha a tapaszt szOr vagy haj altal fedett borfeliiletre kell helyeznie, a feliiletet legalabb harom
nappal a tapasz felhelyezése elétt le kell borotvalni.

Ha a tapasz szélei felemelkednek, a tapaszt le lehet ragasztani ragtapasszal.

Ha a tapasz leesik, helyezzen fel j tapaszt a nap hatralévo részére, — majd a szokasos idoponth 10
végezze el a tapasz cseréjét. é

1.
A tasak felnyitasahoz két
kézzel fogja meg a tasakot.

2

Nyissa ki a tasakot 3 --/l /

Ne engedje a tapasz teriiletét felmelegedni — példaul erds napsugarzas, szauna @PO fiirdo,
melegitdparna vagy melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsab elszabadulhat.
Ha ugy gondolja, hogy tal sok ho érte, forduljon kezeldéorvosahoz vagy g szerészéhez.
Mindig gy6z6djon meg rola, hogy olyan tevékenységek soran, mint a nyozas, fiirdés vagy
testmozgas nem esett-¢ le a tapasz.

Ha a tapasz hatdsara bérirritacio6 1ép fel, az érintett borteruletet @ a kozvetlen
napsugarzastol. Erre azért van sziikség, mert az érintett bort szine megvaltozhat.

Hogyan alkalmazza a tapaszt? ®Q

Minden tapasz kiilon tasakba van csomagolva. \

Mielott felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hov f@e ragasztani az j tapaszt és ellendrizze,
hogy eltavolitotta-e a régit. e\.

A tasak felbontasa és a levehet6 folia eltévolit@tén azonnal helyezze a borére a Leganto
tapaszt.
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4.
Vegye ki a tapaszt a
tasakbol.

5.
A tapasz tapados oldalat egy
atlatszo levehet6 folia
boritja.

e Fogja mindkét kezébe a
tapaszt, a levehet6
folias oldalaval maga
felé.

6.

. Hajtsa félbe a tapaszt.

fgy a leveheté folian az S-

alakt vagas felnyilik.

e  Huzza le az atlatszo
leveheto folia egyik
felét.

e  Ujjaival ne érintse a
tapasz tapados oldalat.

e A merev levehetd folia
masik felét tartsa a
kezében

e  Majd helyezze a tap
tapados oldalaval a
borére.

kivalasz Orfeliiletre.
)

Hajtsa @a a tapasz masik
fel%é olitsa el rola a

levéhetd folia masik felét.
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10.

e  Tenyerével nyomja le g »
erdsen a tapaszt. : ‘_}’ i‘ 4
e Tartsa lenyomva 30 - )‘
maésodpercig. : |’ o -
Ez biztositja, hogy a tapasz If
teljes feliiletével érintkezzen .

a borrel, és a szélei jol
tapadjanak.

11.

A tapasz felhelyezése utan
azonnal mosson kezet

szappannal és vizzel. “005\'

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt? %/\/

o Lassan és ovatosan htizza le a hasznalt tapaszt.

o Mossa le 6vatosan a teriiletet melegvizzel és bérkiméld szappannal. Ezzel eltg @lhatja a tapasz
levétele utan a bordn visszamaradt 6sszes ragasztot. Kevés babaolajat is has*&mt a szappannal
nem lemoshat6 ragaszto eltavolitasara.

o Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyékony oldoszert — pl. kéréml&&emosét, mivel ezek
irritalhatjak borét. 6@

Ha az eléirtnal tobb Leganto-t alkalmazott @

A kezelOorvosa altal felirtnal tobb Leganto alkalmazasa mellél%@s at, példaul hanyingert, hanyast,
alacsony vérnyomast, hallucinaciokat (nem létez6 dolgok latasa&fvagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku
almossagot, akaratlan mozgasokat és rangdgorcsoket okozhat)

Ilyen esetekben haladéktalanul forduljon kezeléorvosfu%@ agy menjen korhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mit kell tennie. ,\/

Ha az orvosa altal eldirt tapasz helyett nem a el erdsséglit hasznalta (pl. Leganto 4 mg/24 h

tapaszt Leganto 2 mg/24 h helyett), haladék@nul kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy korhazatol, és

kovesse a tapaszok cseréjére vonatkozo saikat.

Ha barmilyen kellemetlen hatast észleO esse fel kezeldorvosat.

Ha elfelejtette a tapaszt a szoka \ld(')'pontban kicserélni

o Ha elfelejtette a szokéts«1 Opontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cserélje ki.
Tavolitsa el a régit@e yezzen fel egy Ujat.

o Ha elfelejtett a réQ tapasz eltavolitasa utan 0jat felhelyezni, amint eszébe jutott, helyezzen fel

egy Uj tapasz}l/g

Mindkét esetb ovetkezO napon a szokasos idoben tegye fel az 0ij tapaszt. Ne alkalmazzon
kétszeres ar elfelejtett adag potlasara.

Ha id abbahagyja a Leganto alkalmazasat

N yja abba hirtelen a Leganto alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné kezelGorvosaval. A
hirtdlen leallas a neuroleptikus malignus szindroménak nevezett allapot kialakulasahoz vezethet, ami
életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kozott: az izommozgasok elvesztése (akinézia), izommerevség,
laz, ingadozo6 vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsag, csokkent éberségi szint (pl. koma).

Ha orvosa ugy dont, hogy a Leganto alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokozatosan kell
csokkenteni.

o Parkinson-kor — naponta 2 mg-mal kell csokkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatast tapasztal.

Mellékhatasok, melyek elofordulasa a kezelés elején a legvalésziniibb

A kezelés elején el6fordulhat hanyinger és hanyas. Ezek a mellékhatasok altaldban enyhék vagy
mérsékeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tiinetek hosszabb ideig fennallnak vagy
aggasztjak Ont, keresse fel kezel6orvosat.

A tapasz altal okozott bérproblémak
o A tapasz helyén kivordsodés, viszketés jelentkezhet — ezek altalaban enyhék vagy mérsf;k@(.
o A reakciok altalaban néhany oraval a tapasz eltavolitasa utdn megsziinnek.

o Keresse fel kezelgorvosat, ha a bérreakcio néhany napnal tovabb tart vagy, ha sl %/\Ugyanez

vonatkozik arra az esetre is, ha a reakci6 a tapasz altal lefedett teriileten is tulterje

o Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium hatasanak azokat a borteriileteke Veken a
Leganto-kezelés barmiféle bérreakciot okozott. < :

o A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas borteriiletre ragas Qfel a tapaszt, és csak

14 nap milva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre. @

Eszméletvesztés fordulhat elé
A Leganto eszméletvesztést okozhat. Ez kiilondsen akkor torténhet , amikor elkezdi a Leganto
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondj eléorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil.

N
A viselkedés megvaltozasa és kéros gondolatok \(b
Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen valtoza (&pasztal a viselkédésében, a
gondolkodasaban vagy mindkettében az alabb éx(roltak szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tﬁnef@ .

alkalmazza és megkéri 6ket, hogy olva§sak el ezt a betegtajékoztatot. Igy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezelc’iorvosé\@ a barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak. A Leganto szokatlan szer vagy kielégitetlen vagy kialakulasat okozhatja, hogy
képtelen ellenallni bizonyos, tevékenységek végzésére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy

kisértésnek, amelyek érth@{@ nnek vagy masoknak.

Segithet Onnek, ha elmondja egy csalii@(gk vagy gondozdjanak, hogy ezt a gydgyszert

Ezek a kovetkezok @anek:

o eros készte dlzott szerencsejatékra — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy csaladi
kovetke %ei vannak

o meg t vagy fokozott szexualis érdeklddés és viselkedés, mely jelentds problémat okoz
o) agy masoknak, — példaul a fokozott nemi vagy

o @ llalatlan, tdlzott mértékii vasarlas vagy pénzkoltés

o ?411 evés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisnal és az éhség csillapitasahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

A Leganto viselkedési és gondolkodasi zavart okozhat. Ezek kz¢ tartozhat:

a valosaggal kapcsolatos koros gondolatok,

érzékcsalodasok és hallucinaciok (nem 1étezé dolgok latasa vagy hallasa)
zavartsag

tajékozodasi zavar

agressziv viselkedés

izgatottsag

onkiviilet (delirium)
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Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
gondolkodasiaban vagy mindkettoben a fentebb emlitettek szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tiineteket.

Allergias reakciok
Forduljon kezel6orvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldagadasa.

A Leganto mellékhatasai, ha a Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak
Forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét

tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-bdl tobb, mint 1 beteget érinthet

o fejfajas

o almossag vagy szédiilés %/1/
o hanyinger, hanyas Q

o borirritacidk a tapasz alatti teriileten, mint a bérpir és a viszketés ®®

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet Q)
elesés *
csuklas @
teststilycsokkenés @6

a labszarak és a labak feldagadasa Q
gyengeségérzes, faradtsagérzés Q

szivdobogas érzése (palpitacio) . @
székrekedés, szajszarazsag, gyomorégés \\
borpir, fokozott izzadas, viszketés \®
forgd jellegl szédiilés (vertigd) (b
nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallé{ciék)

alacsony vérnyomas felallaskor, magas omas

elalvasi nehézség, alvaszavar, élmatla@g, rémalom, szokatlan almok

Parkinson-korral kapcsolatos 6nkg n mozgasok (diszkinézia),

ajulas, szédiilés felallaskor vér, ascsokkenés miatt

ellenallhatatlan késztetés v yen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a koros
szerencsejatékot, az ismé , értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan véasarlast vagy
tulzott pénzkoltést &

tulevés (nagy menn Qu étel elfogyasztasa rovid 1d0 alatt) vagy kényszeres evés (a normalisnal
és az éhség csillapjtasahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 1 | legfeljebb 1 beteget érinthet

a ias reakcio
sony vérnyomas

yorsult szivverés
fokozott nemi vagy
szivritmuszavar
kellemetlen érzés és fajdalom gyomortajon
egész testre kiterjedd viszketés, borirritacio
hirtelen, figyelmeztetd eldjelek nélkiili elalvas
képtelenség normalis erekcio elérésére, illetve fenntartasara
izgatottsag, tajékozodasi zavarok, zavartsag vagy paranoia
megemelkedett vagy koros majfunkcios vizsgalati eredmények
lataszavarok, mint példaul szinek vagy fények latasa
a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a vdzizmokban talalhato
enzim)
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Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
érzékcsalodas

delirium

ingerlékenység

agressziv viselkedés

elmezavarok,

egész testre kiterjedd borkiiités

akaratlan izomosszehuzodasok (rdngdgorcsok)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg

o er6s vagyakozas olyan gyogyszerek nagy dozisa irant, mint a Leganto — olyan nagy dézisokﬁ\'
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopaminys Q
diszregulacios szindromaként” ismert €s a Leganto tulzott mértékii alkalmazasahoz V@Zﬁ\kt.

o hasmenés

o a fej eloreesése tiinetegylittes
o egy ritka és stilyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet @mgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo G%X%y?gﬁgyi szakemberhez,
ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa keze@osé\t, gyodgyszerészEt vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtéjé{g oban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatéso@'zvetlenﬁl a hatosag részére is

bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdsége resztiil.
A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat z, hogy minél t6bb informacio alljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalm@ kapcsolatban.

O

5. Hogyan kell a Leganto-t térolr&g

A gyogyszer gyermekektol elzarv, \&mdé!

A cimkén és a dobozon felt@@ lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Legfeljebb 30 °C-on t@landé.

o A hasz apaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely masok szdmara artalmas lehet. A
hasz@paszt tapados részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapaszt az eredeti tasakba,
jd biztonsagosan dobja ki, olyan médon, hogy gyerekek ne férhessenek hozza.
o ilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
yogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

Mit Kell tenni @%élt illetve fel nem hasznalt tapaszokkal?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Leganto?
A készitmény hatéanyaga a rotigotin.
o 2 mg/24 h
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 10 cm’-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.
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o 4 mg/24 h
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

o 6 mg/24 h
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

o 8 mg/24 h
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 40 cm’-es tapasz 18 mg rotigotint tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok:

. Poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307).

o Hétso boritd réteg: szilikonizalt, aluminium tartalmu poliészter film, szinezett pigmentr@
bevonva (titdn-dioxid [E171], sarga pigment 95, vords pigment 166), és jeloléssel ella 0ros
pigment 144, sarga pigment 95, fekete pigment 7). 6

o Levehetd folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonati poliészter film. @Q

Milyen a Leganto kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas? @

A Leganto egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Né ){[%akﬁ, lekerekitett
sarkokkal. A kiilsé feliilete sargasbarna és Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 g%ng/m h vagy 8 mg/24 h

felirattal van ellatva. @

A Leganto az alabbi kiszerelésekben kaphato: QQ

Egy kezelés indit6 csomag 28 transzdermalis tapaszt tartal zQHobozban, dobozonként 7-7 db 2 mg-
0s, 4 mg-o0s, 6 mg-os €s 8§ mg-os, egyenként tasakba csow%( tapasszal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja /\;b'

UCB Pharma S.A. ‘Q
Allée de 1a Recherche 60 (b
B-1070 Bruxelles

Belgium \Oéo
Gyarté D

©
UCB Pharma S.A. 5\0

Chemin du Foriest K
B-1420 Braine I’ Alleéd)

Belgium 6

A készitmé@apcsol()d() tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi kég? etéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CH B bearapus EOO/L UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EALGoa
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

s\o*

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

Kvmpog

Lifepharma (@)Ltd
Tnh: +357@ 74 40
L i'

U harma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

&

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)1291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20 @

Portugal ‘&

BIAL-Portela & C{_S.A.

Tel: +351-22 9 100

Rominia Q

UCB a Romania S.R.L.

Tek §20-21 300 29 04
%venij a

edis, d.o.o.

N

&
@)

Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

Egyéb informéaciéforrasok

@q@

<

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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