I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Neupro 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.

Neupro 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 éra alatt. Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis tapasz.
Vékony, matrix tipusu, négyzet alakq, lekerekitett sarkt, harom rétegi.

Neupro 1 ma/24 h transzdermalis tapasz
A hatoldal kiilsé feliilete sargasbarna szint, és Neupro 1 mg/24 h felirattal van ellatva.

Neupro 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szinti, és Neupro 3 mg/24 h felirattal van ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A Neupro a kdzepesen sulyos és sulyos idiopatias nyugtalan lab szindroma (Restless Legs Syndrome,
RLYS) tiineti kezelésére javallott felnétteknél.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

A javasolt adagolas nominalis dézisban van megadva.

Az adagolast napi egyszeri 1 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni. majd a beteg egyéni valaszreakciojatol
fliggben az adag heti 1 mg/24 6ra dozisemeléssel maximum 3 mg/24 6ra doézisig emelhetd. A kezelés
folytatadsanak szlikségességet 6 honaponkent feltl kell vizsgalni.

A Neupro-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavetéleg azonos idépontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 6ran keresztiil a b6ron kell hagyni, majd 24 6ra elteltével egy masik

alkalmazasi terleten 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 felfuggesztése

A Neupro-kezelést fokozatosan kell felfliggeszteni. A napi adagot 1 mg/24 o6ra 1épésekben, lehetéleg
kétnaponta kell csokkenteni a Neupro adagolds teljes megsziintetéséig (lasd 4.4 pont). Ezen eljarast
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kovetéen nem észleltek un. "rebound"-jelenséget (azaz a tlineteknek a kezdeti intenzitast meghalado
sulyoshodasat a kezelés abbahagyasakor).

Kildnleges betegcsoportok

Majkarosodas

Az enyhe - kozepes fokti majkarosodasban szenvedd betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Stlyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél ajanlatos az 6vatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clearance. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
maéjkarosodas stlyosbodasa esetén szilkségessé valhat a ddzis csokkentése.

Vesekarosodas

Az enyhe- stlyos foku vesekarosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeket is) nincs sziikség az adagolas maédositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a
vesefunkcio akut romlasa esetén is eldfordulhat (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A rotigotin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében még nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.2 pontban talalhat6, adagolasra vonatkoz6 javaslat

azonban nem készitheto.

Az alkalmazas médija

A Neupro transzdermélisan alkalmazando.

A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
a torzs, a vall vagy a felkar teruletén. Az ismételt alkalmazast ugyanazon a helyen 14 napon belil
kerllni kell. A Neupro tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt bérfeliiletre felhelyezni (lasd 4.4 pont).
Alkalmazés 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 tapados oldalat erésen a kivalasztott borfeliiletre kell
nyomni. Ezutan a tapaszt vissza kell hajtani, és a levehet6 folia masik felét is el kell tavolitani. A
tapasz tapadods oldalat nem szabad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erésen le kell
nyomni, hogy jol odatapadjon.

A tapaszt nem szabad darabokra vagni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Magneses rezonancia képalkoto eljaras vagy kardioverzié (l&sd 4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzio

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



Ortosztatikus hipotenzid

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

Ajulas

A rotigotinnal végzett klinikai vizsgalatokban 4julast figyeltek meg, melynek el6fordulasi aranya
hasonlo volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgalatokbdl kizartak azokat a
betegeket, akik klinikailag jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a sulyos
cardiovascularis betegségben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az ajulasos és az ajulast megel6z6
tlnetekre.

Hirtelen fellépd elalvas és aluszékonysag

A rotigotin Osszefiiggésbe hozhato aluszékonysaggal és hirtelen fellépd elalvassal. Hirtelen fellépd
elalvasrol szamoltak be a napi tevékenység soran, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodd
figyelmeztet6 el6jel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan ré 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
felfuggesztését.

Impulzuskontroll- és més kapcsolédé zavarok

A betegeknél rendszeresen ellenérizni kell az impulzuskontroll- és mas kapcsolédo zavarok, tébbek
kdzott dopamin diszregulécids szindréma kialakulasat. A betegeket és gondozdikat tajékoztatni kell
arrdl, hogy dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tiinetei Iéphetnek fel, beleértve a kéros szerencsejatékot, a
fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitast, a kényszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a tllevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindrémat figyeltek meg rotigotinnal val
kezelés kbzben. Amennyiben ilyen tiinetek 1épnek fel, fontoléra kell venni a dozis
csOkkentését/fokozatos leépitéseét.

Neuroleptikus malignus szindréma

Dopaminerg kezelés hirtelen felfiiggesztésével dsszefliggésben beszamoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztet6 tiinetekrél. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfliggesztése (lasd 4.2 pont).

Dopamin-agonista megvonasi szindréma

A dopamin-agonista megvonasi szindromara jellemzé tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag,
depresszid, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével
Osszefuiggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (lasd 4.2 pont).

Kéros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrdl is, aminek szamos kiilonb6z6 megnyilvanulasi
forméja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmadot, az érzékcsalddasokat, a hallucinacidkat, a
zavartsagot, a pszichdzis-szerti viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv viselkedést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

Fibrotikus komplikaciok

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatéanyagokkal kezelt betegeknél beszdmoltak retroperitonealis
fibrosisrol, tiidébeszlirddésrol, melliiri folyadékgyiilemrdl, mellhartyamegvastagodasrol,
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pericarditisrél és cardialis valvulopathiarol. Noha ezek a komplikaciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiikk nem mindig kovetkezik be.

Habar ezeket a kdros mellékhatasokat ezen vegyuletek ergot struktarajanak tulajdonitjak, nem ismert,
hogy més, nem ergot szarmazék dopamin agonistak is kivalthatjak-e dket.

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.
Hohatés

A tapasz terliletét kiilsé hohatastol (erés napsugarzas, melegitdparna, €s egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy forr6 fiirdd) 6vni kell.

Az alkalmazas helyén fellépd reakcidk

Az alkalmazas helyén felléphetnek borreakciok, melyek intenzitasukat tekintve altalaban gyengék
illetve mérsékeltek. Az alkalmazéas helyét javasolt naprol napra valtoztatni (pl. jobb oldalrdl bal
oldalra, a fels6testrdl a test alsé részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon belil
Ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén néhany napnal tovabb tarté vagy tartds reakcio Iép
fel, ha a reakcid stlyosbodik, vagy ha a reakcié az alkalmazas helyén tllterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés elényeit és kockazatait.

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

Ha a Neupro alkalmazasaval 0sszefiiggd generalizalt bérreakcio 1€p fel (pl. allergias borkiiitést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas borkititést, valamint a viszketést), a Neupro-kezelest fel kell
fliggeszteni.

Periférias 6déma

Nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban periférias 6démat
figyeltek meg.

Augmentacio

Augmentacio el6fordulhat. Augmentacio alatt a tiinetek esténkénti korabbi (vagy akar mar
délutdnonkénti) megjelenése, a tlinetek stlyossadganak fokozddasa és a tlinetek Ujabb testrészekre
torténd atterjedése értendd. A rotigotinnal végzett hosszutavu klinikai vizsgalatokban a kezelés els6 és
masodik évében fordult el6 az augmentacios epizodok tobbsége. Az RLS esetén engedélyezett
dozistartomanynal nagyobb adagok alkalmazését el kell keruilni, mivel ez az augmentacié magasabb
eléfordulasi aranyahoz vezethet (1asd 5.1 pont).

Szulfitérzékenyséqg

A Neupro natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra érzékeny egyénekben
allergids tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tlineteket és az életveszélyes vagy
kevésbé sulyos asztmatikus epizodokat.



4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a metoklopramid, csokkenthetik
a Neupro hatékonysagat, ezért egylittes alkalmazasuk keriilendé. A lehetséges additiv hatasok miatt
kiilonds elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyugtat6 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
farmakokinetikajara és a rotigotin sem befolyasolta az L-dopa és karbidopa farmakokinetikajat.

A domperidon rotigotinnal torténd egylittes adagolasa nem befolyésolta a rotigotin farmakokinetikajat.

Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/nap dézisaval torténd egyiittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolizmusara egészséges dnkéntesekben.

3 mg/24 éra rotigotin egylittes adagolasa oralis fogamzasgatldkkal (0,03 mg etinil-6sztradiol, 0,15 mg
levonorgestrel) nem befolyasolta az utébbiak farmakodinamiajat és farmakokinetikajat. A hormonalis
fogamzasgatlas egyéb formaival torténd interakciokat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok, fogamzasgatlas ndknél

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

Terhesséq

A rotigotin terhes nékon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Patkanyokon és nyulakon
végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkanyban és egérben az anyara toxikus
doézisoknal 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, varhatdan gatolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett kisérletek szerint a rotigotin és/vagy bomléastermeékei kivalasztodnak az
anyatejbe. Human adatok hianyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység

A termékenységi vizsgalatokbdl szarmaz6 informéciokeért kérjik, olvassa el az 5.3 pontot.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rotigotin nagymértékben befolyasolhatja a gépjarmuivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A rotigotinnal kezelt és aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrol beszamol6 beteget tajekoztatni
kell arrél, hogy amig a visszatérd hirtelen elalvasi epizddok és aluszékonysag meg nem sziinnek, nem
szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek tizemeltetésében) részt vennie, ahol az
éberség csokkenése sajat magat, illetve mésokat stlyos sériilés veszélyének, illetve életveszélynek
teszi ki (lasd még 4.4 és 4.5 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

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

A kezelés elején dopaminerg mellékhatasok, pl. hanyinger és hanyas fordulhat el6. Ezek altalaban
enyhe vagy mérsékelt intenzitastak, és a kezelés folytatasdval megsziinnek.

A Neupro transzdermalis tapasszal kezelt betegek tébb, mint 10%-anal eléfordulo
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
betegtajékoztatoban leirt modon valtogattak, a 748 Neupro transzdermalis tapaszt hasznal6 beteg
34,2%-4anal fordult el az alkalmazés helyén helyi reakci6. Az alkalmazas helyén fellépd reakcidok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas teruleteire korlatozddott, és az
0sszes Neupro-val kezelt beteg minddssze 7,2%-anal tették szlikségesse a kezelés felfiiggesztését.

A kezelés megszakitasanak aranya

A kezelés megszakitasanak aranyat 3, legfeljebb 3 éves id6tartam klinikai vizsgalatban
tanulmanyoztak. A kezelést megszakitd vizsgalati alanyok aranya az elsé évben 25-38%, a masodik
évben 10% ¢és a harmadik évben 11% volt. Id6k6zonként ellendrizni kell a hatdsossagot, a
biztonsagossag értékelésével egyitt, beleértve az augmentaciot is.

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat a nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd betegeken végzett, fent emlitett, Osszesitett
vizsgalatok soréan tapasztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapul
gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegek szdma, akiknél varhato a reakcio jelentkezése) szerint keriilnek felsorolésra, a
kovetkez6 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
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdé meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a nemkivanatos hatasok csokkend stilyossag szerint vannak feltiintetve.

Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrendszeri hiperszenzitivitas,
betegségek és amely magaban
tinetek foglalhatja az
angioddémat, a
nyelv 6démat és
az ajak 0démat
Pszichiatriai alvasi rohamok/ obsessiv- agressziv | dopamin
kdrképek hirtelen elalvas, compulsiv viselkedés | diszregulacios
koros nemi vagy? | viselkedészavar, | / szindréma, ,
(beleértve a izgatottsag agresszi- | érzékelési
hiperszexualitast, vitas®, zavarok®
a fokozott nemi dezorientd | (beleértve:
vagyat), cig® hallucinacid,




almatlansag, vizualis
alvaszavar, hallucinacio,
szokatlan almok, akusztikus
impulzuskontroll hallucin&cio,
zavarok?®d érzék-csalodas),
(beleértve a koros lazalom¢,
szerencsejatékot, a paranoia®,
sztereotip zavartsag®,
viselkedést/kény- pszichotikus
szeres zavare,
cselekvéseket, a érzékcsalodas®,
tuleveést / delirium®
evészavart®, a
kényszeres
vasarlast®)
Idegrendszeri fejfajas aluszékonysag szedulés®,
betegségek és tudatzavar®
tlnetek (beleértve ajulas,
vasovagalis
syncope,
eszmélet-vesztés),
dyskinesia®,
posturalis
szedulés®,
letargia®,
convulsio®
Szembeteg- homalyos latas®,
ségek és latasromlas®,
szemészeti fotopszia®
tinetek
A fll és az vertigo®
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tUnetei
Szivbetegségek palpitatio®, pitvar-
és a szivvel fibrillacio®,
kapcsolatos supraventri-
tlnetek cularis
tachycardia®
Erbetegségek és hipertonia ortosztatikus hipotonia®
tinetek hipotonia
Légzorendszeri, csuklas®
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tinetek
Emésztérend- hanyinger hanyas, székrekedés®,
szeri betegségek dyspepsia szajszarazsag®,
és tlnetek hasi fajdalom®
hasmenés®
A bér és a bor viszketés erythema®, hyper-
alatti szovet hidrosis®,
betegségei és generalizalt
tlnetei viszketés®,

borirritacio®,




kontakt

dermatitis®,
generalizalt
borkiiités®
A nemi erekcids zavar®
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tinetek
Altalanos az ingerlékenység,
tlinetek, az alkalmazas periférias 6déma
alkalmazas és beadas
helyén fellép6 helyén
reakciok fellépd
reakciok?®
(beleértve:
erythema,
viszketés,
irritacio,
borkiiités,
dermatitis,
hoélyagok,
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszinezOdés,
papulék,
exfoliatio,
urticaria,
tulérzé-
kenység),
asthenias
allapotok?®
(beleértve:
faradtsag,
asthenia,
rossz
kdzérzet)
Laboratériumi testsuly-
és egyéb csokkenés®,
vizsgalatok méjenzimek
eredményei emelkedett
szintje®
(beleértve: GOT,
GPT, GGT),
testsuly-
novekedés®,
emelkedett
pulzusszdmé,
emelkedett CPK-
szintde
Sérlés, elesés®

mérgezeés és a
beavatkozassal




kapcsolatos
szovodmények

izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tlnetei

A csont- és rhabdomyolysis®

2 Osszefoglalo kifejezés

® Nyilt klinikai vizsgalatok megfigyelései

¢ Posztmarketing tapasztalatok alapjan

d Placebokontrollos, kettés vak vizsgalatok 2011-es dsszesitett adatai alapjan

¢ Parkinson-korban szenved6 betegeken végzett klinikai vizsgalatok megfigyelései

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hirtelen fellépé elalvas és aluszékonysag

A rotigotin dsszefliggésbe hozhat6 aluszékonysaggal, beleértve a nagyfok( nappali aluszékonysagot,
valamint hirtelen elalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetés kdzben
bekovetkezd "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 —, kdros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tllevés és
kényszeres evés léphet fel (lasd 4.4 pont)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

A legvaloszinilibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
fliggnek ossze, koztlik a hanyinger, hanyas, hipotenzio, akaratlan mozgasok, hallucinaciok, zavartsag,
rangogorcsok és a centralis dopaminerg stimulacio egyéb tunetei.

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 plazmakoncentracioja gyorsan csokken.

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

A taladagolés kezelése soran szlikség lehet az életfunkcidk fenntartasara iranyul6 altalanos
intézkedésekre. A dializis varhatéan nem jar kedvezd hatassal mivel a rotigotin nem tavolithato el
dializissel.

Ha a rotigotin alkalmazéasanak abbahagyasa szlikséges, akkor ezt a neuroleptikus malignus szindréma
megel6zése érdekében fokozatosan kell végezni.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gydgyszerek, dopamin agonistak; ATC kéd: N04BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szdrmazék dopamin agonista, a Parkinson-kér és a nyugtalan lab
szindrdma okozta panaszok és tiinetek kezelésére.

Hatasmechanizmus

A rotigotin a Parkinson-korra gyakorolt kedvezd hatasat vélhetéen az agyban a cauda-putamen D3, D>
és D1 receptorainak aktivalasan keresztil fejti ki.

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

Farmakodindmias hatasok

A kiilonbozo receptor altipusokon kifejtett funkcionalis aktivitas és ezek agyban valé megoszlasa
tekintetében a rotigotin olyan D.- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nem dopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az 5SHT1A
receptoron pedig agonista hatast mutatott, az SHT2B receptorra viszont nem volt hatésa.

Klinikai hatdsossag

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

Az elsddleges hatasossagi paraméterek a Nemzetkdzi Nyugtalan Lab Szindroma Pontozé Skala
(International RLS Rating Scale, IRLS) és a CGl-skala 1. pontja (a betegség sulyossaga) alapértékéhez
képest mért valtozasok voltak. Mindkét elsédleges végpont esetében statisztikailag szignifikans
kilonbségeket figyeltek meg az 1 mg/24 éra, a 2 mg/24 éra és a 3 mg/24 éra dézisok esetében a
placebohoz viszonyitva. Kdzepesen stlyos vagy stlyos nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd betegek
6 honapos fenntartd kezelése utan az IRLS pontszam alapértéke a placebo esetében 30,7-r61 20,7-re, a
rotigotin-csoportban pedig 30,2-r61 13,8-ra csokkent. A korrigélt atlagos kiillonbség -6,5 pont volt
(Clgse -8,7; -4.4, p < 0,0001). A CGI-I reszponderek (sokat javult, nagyon sokat javult) aranya 43,0%,
illetve 67,5% volt a placebo, illetve a rotigotin esetében (kiilénbség 24,5% Clgsew,; 14,2%; 34,8%,

p < 0,0001).

Egy placebokontrollos, 7 hetes vizsgalatban poliszomnogréfias paramétereket tanulméanyoztak. 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).

Augmentéacio

Két 6 honapos, kettds vak, placebokontrollos vizsgalat alapjan azonban a rotigotinnal kezelt betegek
1,5%-anal figyeltek meg klinikailag jelentés augmentaciot, a placebdval kezelt betegek 0,5%-aval
szemben. Két nyilt, kdvetéses, tovabbi 12 hdnapon &t végzett vizsgalatban a klinikailag jelent6s
augmentécié ardnya 2,9% volt. Ezen betegek egyike sem hagyta abba a terapiat augmentacio miatt.
Egy 5 évig tarto, nyilt kezeléses vizsgalatban az RLS-re jovahagyott dozisokkal (1-3 mg/24 6ra) kezelt
betegek 11,9%-anél fordult el6 augmentacio, és 5,1% volt klinikailag jelentésnek tekinthetd. Ebben a
vizsgalatban az augmentacios epizodok tobbsége a kezelés elsd és masodik évében 1épett fel. Emellett
ebben a vizsgalatban egy magasabb, az RLS-re nem engedélyezett, 4 mg/24 6ra dozist is alkalmaztak,
amely magasabb augmentacids ardnyokhoz vezetett.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivddas

A felhelyezést kovetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbol, és szivodik
fel a boron at. Az egyensulyi koncentracio a tapasz egy-két napi alkalmazésa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazéssal (amikor is a tapasz 24 éran keresztiil a béron marad) stabilan fenntarthatd. A
rotigotin plazmakoncentrécidja 1 mg/246rah és 24 mg/24 6ra koz6tti dozistatomanyban
dézisaranyosan novekszik.

A tapasz a benne talalhat6 hatéanyag hozzavetbleg 45%-at bocsatja ki a bérbe 24 Ora alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiild teljes biologiai hozzaférhetéség hozzavetdlegesen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének véltoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kilénbségek
mutatkoznak. A rotigotin biologiai hozzaférhetdségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kozoétt 6sszehasonlitva) 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 latszéblagos eloszlasi térfogat emberben korilbelul 84 1/ttkg.

Biotranszformécié

A rotigotin nagymértékben metabolizalodik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, valamint
elsédleges és masodlagos konjugacion keresztiil torténik. Az in vitro eredmények arra utalnak, hogy
kilonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilaciojat. A f6 anyagcseretermékek a
kiindulasi vegylilet szulfatjai és glikuronid konjugatumai, valamint N-dezalkil metabolitjai, melyek
biolégiailag inaktivak.

Az anyagcseretermékekrol rendelkezésre allo informacié nem teljes.

Eliminacid

A rotigotin hozzavet6leg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, korulbelll 23%-ot kitevo része a széklettel
valasztodik ki.

A transzdermalis alkalmazast kovetGen a rotigotin clearance-értéke korulbelul 10 I/perc, teljes
eliminaciods féléletideje 5-7 dra. A farmakokinetikai profil bifazisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6rés
kezdeti féléletidovel.

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzak, az étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhatoan ezt nem befolyésoljak.

Kildnleges betegcsoportok

Mivel a Neupro-terapia alacsony dozissal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos dozisbeéllitas sorén éri el az optimalis terdpias hatést, nincs szlikség az adagolas kilon
modositasara a nem, testsaly, vagy kor alapjan.

Maj- és vesekarosodas
Kdzepes fokd majkarosodasban vagy enyhe- sulyos foku veseelégtelenségben szenvedd betegekben

nem figyelték meg a plazma rotigotinszintjének szamottevé novekedését. Nem vizsgaltak a Neupro
alkalmazasat stlyos majkarosodasban szenvedd betegekben.

12



A rotigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje névekszik a
vesemiikddés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyageseretermékeknek a klinikai hatasban valo
részvétele nem valoszinii.

Gyermekek és serdiilok

Nyugtalan 1ab szindromaban szenvedé serdiilékort (13-17 éves, n = 24) betegektdl ismételt,

0,5-3 mg/24 6ra dozisokkal végzett kezelést kovetden nyert, korlatozott farmakokinetikai adatok azt
mutattak, hogy a szisztémas rotigotin-expozicio hasonlo6 volt a felnéttek esetén megfigyelthez. A
hatasossagi / biztonsagossagi adatok nem elegendéek ahhoz, hogy megallapithato legyen az expozicid
és a valaszreakcio kozotti osszefuggés (lasd még a gyermekekre vonatkozé informaciot a 4.2
pontban).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt dozis- és hosszutavu toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin agonizmussal
Osszefiiggd farmakodindmias hatasokkal és az ebbdl adodo prolaktin elvalasztas csokkenésével
flggtek Ossze.

Pigmentalt patkanyban és majomban egyetlen dozis rotigotin a melanin-tartalmu szévetekhez (pl.
szemek) val6 kotodése nyilvanvalo volt, ami azonban a 14 napos megfigyelési idoszak alatt lassan
megsziint.

Egy albind patk&dnyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a javasolt maximélis emberi dézis
2,8-szerese (mg/m? alapon szamitott) mellett a retina degeneréciodjat figyelték meg transzmisszios
elektronmikroszkoppal. Néstény patkdnyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patoldgias hatasnak a részletesebb tanulmanyozéasara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatoldgiai
vizsgalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikoldgiai vizsgalat soran sem mutatott ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelentésége nem ismert.
Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlédott ki.
Rosszindulati tumorok elsdsorban kdzepes és magas dozist kapott néstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkanyokban az egész életen &t tartd dopamin agonista kezelés jol ismert
hatasai, és emberi vonatkozasban nem tartjak l1ényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakorolt hatasat patkanyokon, nyulakon és 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 fertilitdsat patkanyokban,
viszont patkanyoknal és egereknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinszintre
gyakorolt hatasa kdvetkeztében, mely ragcsalokban kilondsen kifejezett.

A rotigotin nem indukalt génmutécidt Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in vitro egér limfoma
tesztben, mely metabolikus aktivacioé mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkiil gyengébb volt. Ez
a mutagén hatés a rotigotin klasztogén hatdsanak tulajdonithatd. Ezt a hatést in vivo az egér
mikronukleusz teszt és a patkdny UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem tervezett DNS-szintézis)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevéshbé parhuzamosan futott a sejtek
abszolUt novekedésének relativ csokkenésével, ez valosziniileg a vegyiilet citotoxikus hatasaval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentGsége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hétso borito réteq:

Szilikonizalt, aluminium tartalma poliészter film,
szinezett pigmentréteggel bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga
pigment 12), és jeloléssel ellatva (vords pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).
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Ontapadd métrix réteq:

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

Povidon K90,

Natrium-metabiszulfit (E223)

Aszkorbil-palmitat (E304) és

DL-a-tokoferol (E307).

Levehet6 folia:

Atlatsz6, fluoropolimer bevonatu poliészter film.

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

30 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on térolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szétnyithat6 tasak dobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbelsé réteg), aluminium foliabol,
kis stirliségii polietilén filmbol és papirbol; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg), aluminiumbol,

etilén kopolimerbdl és papirbol all.

Egy doboz 7, 14, 28, 30 vagy 84 db (3, egyenként 28 db tapaszt tartalmazé dobozbdl all6
gyijtécsomagolas) transzdermalis tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba csomagolva.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Hasznalat utan a tapasz még tartalmaz hatdoanyagot. A borrdl valo eltavolitds utdn hajtsa félbe a
tapaszt, az 6ntapadd felulettel befelé, Ggy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyezze vissza az
eredeti tasakba és dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eloirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Neupro 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
EU/1/05/331/038
EU/1/05/331/040
EU/1/05/331/041
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EU/1/05/331/044
EU/1/05/331/056

Neupro 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
EU/1/05/331/047
EU/1/05/331/049
EU/1/05/331/050
EU/1/05/331/053
EU/1/05/331/058

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. februar 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. januar 22.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/h6nap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 2 mg/24 h transzdermalis 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 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis tapasz.

Vékony, matrix tipusu, négyzet alakt, lekerekitett sarku, harom rétegli. A hatoldal kiilso feliilete
sargasbarna szinii, és Neupro 2 mg/24 h felirattal van ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiéas javallatok

Nyugtalan lab szindréma

A Neupro a kdzepesen sulyos és sulyos idiopatias nyugtalan lab szindroma (Restless Legs Syndrome,
RLS) tiineti kezelésére javallott felnétteknél.

Parkinson-kor
A Neupro a korai stddiumu idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére javallott
monoterapiaban (azaz levodopa nélkiil), vagy levodopaval kombinalva, a betegség folyaman, egészen

a késoi stadiumokig, amikor a levodopa hatasa gyengiil vagy nem egyenletes, és a terdpias hatés
fluktual (,,end-of-dose” vagy ,,on-off” fluktuaciok).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A javasolt adagolas nominalis dézisban van megadva.

Nyugtalan lab szindréma

Az adagolast napi egyszeri 1 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni. majd a beteg egyéni valaszreakcidjatol
fliggben az adag heti 1 mg/24 6ra dézisemeléssel maximum 3 mg/24 6ra dozisig emelhetd. A kezelés
folytatadsanak szlikségességet 6 honaponkent feltl kell vizsgalni.

Parkinson-kor

Adagolas korai stadiumu Parkinson-kérban szenvedd betegek szamdra:

Az adagolast napi egyszeri 2 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 éra d6zisemeléssel a
hatasos dézisig (maximum 8 mg/24 éra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 6ra adagolés is hatasos lehet. A legtobb beteg esetében a hatasos dozis

a 3., illetve 4. héten, 6 mg/24 éra illetve 8 mg/24 6ra adagnal érhet6 el.
A maximalis d6zis 8 mg/24 ora.
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Adagolas elorehaladott stadiumu, fluktudlo Parkinson-korban szenvedo betegek szamara:

Az adagolast napi egyszeri 4 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 éra d6zisemeléssel a
hatésos dozisig (maximum 16 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 6ra vagy 6 mg/24 6ra adagolas is hatésos lehet. A legtébb beteg
esetében a hatasos dozis a 3-7. héten, 8 mg/24 6ra adagnal érhet6 el. A maximalis dozis 16 mg/24 6ra.

A 8 mg/24 ora feletti dozisokhoz tobb tapasz egyszerre hasznalhatd, pl. a 10 mg/24 6ra dézis egy
6 mg/24 o6ra és egy 4 mg/24 6ra tapasz kombinacidjaval alkalmazhato.

A Neupro-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavet6leg azonos idopontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 6ran keresztiil a b6ron kell hagyni, majd 24 6ra elteltével egy masik
alkalmazasi terlileten egy Ujra kell cserélni.

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

A kezelés felfiiggesztése

Nyugtalan lab szindroma

A Neupro-kezelést fokozatosan kell felfliggeszteni. A napi adagot 1 mg/24 éra 1épésekben, lehetéleg
kétnaponta kell csokkenteni a Neupro adagolas teljes megsziintetéséig (lasd 4.4 pont). Ezen eljéarast
kovetéen nem észleltek un. "rebound"-jelenséget (azaz a tlineteknek a kezdeti intenzitast meghaladd
sulyosbodasat a kezelés abbahagyasakor).

Parkinson-kor

A Neupro-kezelést fokozatosan kell felfliggeszteni. A napi adagot 2 mg/24 éra 1épésekben, lehetdleg
kétnaponta kell csokkenteni a Neupro adagolas teljes megsziintetéséig (lasd 4.4 pont).

Kilodnleges betegcsoportok

Majkarosodas

Az enyhe- kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ajanlatos az dvatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clearance. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas stlyosbodasa esetén szilkségessé valhat a ddzis csokkentése.

Vesekarosodas

Az enyhe- stllyos foku vesekarosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeket is) nincs szlikség az adagolas modositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a
vesefunkcio akut romlasa esetén is eldfordulhat (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

A rotigotin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében még nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa az 5.2 pontban talélhat6, adagolasra vonatkozo javaslat

azonban nem készitheto.
A Neupro-nak gyermekeknél Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.
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Az alkalmazas médija

A Neupro transzdermalisan alkalmazandd.

A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
atorzs, a vall vagy a felkar teriiletén. Az ismételt alkalmazast ugyanazon a helyen 14 napon belil
kertlni kell. A Neupro tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt borfeliiletre felhelyezni (Iasd 4.4 pont).

Alkalmazés és hasznalat

Minden egyes tapasz egy tasakba van csomagolva, és 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 levehet6 folia masik felét is el kell tavolitani. A
tapasz tapados oldalat nem szabad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erésen le kell
nyomni, hogy jél odatapadjon.

A tapaszt nem szabad darabokra vagni.

4.3 Ellenjavallatok

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

Magneses rezonancia képalkoté eljaras vagy kardioverzi6 (lasd 4.4 pont).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ha a rotigotin-kezelés a Parkinson-korban szenvedé beteg szamara nem elégséges, egy masik dopamin
agonistara val6 valtas tovabbi haszonnal jarhat (lasd 5.1 pont).

Mindkét javallatnal:

Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzié

A Neupro hatlapja aluminiumot tartalmaz. A bor égési sériiléseinek elkeriiléséhez a Neupro tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio elott 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 el6fordulasi gyakorisaguk hasonlo volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz.
A vérnyoméas monitorozésa javasolt kiilondsen a kezelés kezdetén, a dopaminerg terapiaval
Osszefliggd ortosztatikus hipotenzio megszokott kockazata miatt.

Ajulés

A rotigotinnal végzett klinikai vizsgalatokban ajulast figyeltek meg, melynek eléfordulési aranya
hasonl6 volt a placebdval kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgalatokbdl kizartak azokat a
betegeket, akik klinikailag jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a sulyos
cardiovascularis betegségben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az ajulasos és az ajulast megel6z6
tlinetekre.

Hirtelen fellépd elalvas és aluszékonysag

A rotigotin Osszefiiggésbe hozhato aluszékonysaggal és hirtelen fellépd elalvassal. Hirtelen fellép6
elalvasrol szamoltak be a napi tevékenység sorén, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodd
figyelmeztetd el6jel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan ra kell kérdeznie, hogy a beteg
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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 dézis csokkentését, illetve a kezelés
felfliggesztését.

Impulzuskontroll- és méas kapcsol6d6 zavarok

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll- és més kapcsolodoé zavarok, tébbek
kdzott dopamin diszregulécids szindréma kialakulasat. A betegeket és gondozdikat tajékoztatni kell
arrol, hogy dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tlinetei 1éphetnek fel, beleértve a koros szerencsejatekot, a
fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitast, a kényszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a talevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindrémat figyeltek meg rotigotinnal val
kezelés kdzben. Amennyiben ilyen tiinetek Iépnek fel, fontoldra kell venni a ddzis
csokkentéset/fokozatos leépitéset.

Neuroleptikus malignus szindréma

Dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével dsszefiiggésben beszamoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztetd tiinetekr6l. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (lasd 4.2 pont).

Dopamin-agonista megvonasi szindréma

A dopamin-agonista megvonasi szindromara jellemz6 tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag,
depresszi0, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével
Osszefuiggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (lasd 4.2 pont).

Kéros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrdl is, aminek szamos kiillonb6z6 megnyilvanulasi
forméja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmddot, az érzékcsalddasokat, a hallucinacidkat, a
zavartsagot, a pszichozis-szerii viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv viselkedést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

Fibrotikus komplikacidk

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatéanyagokkal kezelt betegeknél beszdmoltak retroperitonealis
fibrosisrol, tiidobesziirodésrol, melliiri folyadékgyiilemrdl, mellhartyamegvastagodasrol,
pericarditisrdl és cardialis valvulopathiar6l. Noha ezek a komplikaciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiik nem mindig kovetkezik be.

Habér ezeket a k&ros mellékhatasokat ezen vegyuletek ergot strukturgjanak tulajdonitjak, nem ismert,
hogy més, 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.
Héhatas

A tapasz terliletét kiilsé hohatastol (erés napsugarzas, melegitdparna, ¢s egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy forr6 fiird6) ovni kell.

19



Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Az alkalmazas helyén felléphetnek bérreakciok, melyek intenzitadsukat tekintve altalaban gyengék
illetve mérsékeltek. Az alkalmazés helyét javasolt naprol napra valtoztatni (pl. jobb oldalrdl bal
oldalra, a fels6testrdl a test alsé részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon belil
Ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén néhany napnal tovabb tarté vagy tartds reakcio Iép
fel, ha a reakcid sulyosbodik, vagy ha a reakcio az alkalmazas helyén tulterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés elényeit és kockazatait.

Ha a transzdermalis tapasz borkiiitést vagy borirritacidt okoz, az érintett borteriiletet 6vni kell a
kozvetlen napsugarzastol, amig a bér meg nem gyogyul, mivel ez a hatas a bor szinének
megvaltozasat okozhatja.

Ha a Neupro alkalmazaséaval 6sszefiiggd generalizalt borreakcio 1ép fel (pl. allergias borkititést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas bérkititést, valamint a viszketést), a Neupro-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférids 6déma

Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a periférias 6déma hathonapos,
korllbelul 4%-os specifikus aranya a megfigyelés legfeljebb 36 hdnapos tartama alatt valtozatlan
maradt. Nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgélatokban is
megfigyeltek periférias 6démat.

Szulfitérzékenyséqg

A Neupro natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra érzékeny egyénekben
allergias tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tlineteket és az életveszélyes vagy
kevésbé sulyos asztmatikus epizodokat.

Parkinson-kérban szenvedd betegeknél figyelték meg

Dopaminerg mellékhatasok

Bizonyos dopaminerg mellékhatasok, mint pl. a hallucinécio, diszkinézia és periférias 6déma
eléfordulasa altalaban gyakoribb, ha a kezelést L-dopaval kombinélva alkalmazzék Parkinson-kdérban
szenvedd betegeknél. Ezt a rotigotin felirasakor figyelembe kell venni.

Dystonicus reakciok

Parkinson-kaéros betegeknél a rotigotin-kezelés megkezdését vagy az adag fokozatos emelését
kovetden esetenként dystonicus reakciokrol, koztiik dystoniardl, rendellenes testtartasrol, torticollisrol
és pleurothotonusrdl (Pisa-szindroma) szamoltak be. Bar a dystonicus reakciok a Parkinson-kor tiinetei
lehetnek, a tlinetek néhany ilyen betegnél javultak a rotigotin adagjanak csokkentését vagy
megvonasat kovetden. Ha dystonicus reakci6 1€p fel, a dopaminerg gyogyszeres kezelést feliil kell
vizsgalni és a rotigotin adagjanak médositasat fontolora kell venni.

Nvugtalan 1ab szindrémaban szenved6 betegeknél figyelték meg

Augmentacio

Augmentacio eléfordulhat nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd betegeknél. Augmentacio alatt a
tlnetek esténkénti korabbi (vagy akar mér délutdnonkénti) megjelenése, a tlinetek stlyossaganak
fokozodasa €s a tiinetek Ujabb testrészekre torténd atterjedése értendd. A rotigotinnal végzett
hosszttava klinikai vizsgalatokban a kezelés els6 és masodik évében fordult elé az augmentacios
epizodok tobbsége. Az RLS esetén engedélyezett ddzistartomanyanal nagyobb adagok alkalmazésat el
kell kertlni, mivel ez az augmentacié magasabb eléfordulasi aranyahoz vezethet (lasd 5.1 pont).
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4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a metoklopramid, csokkenthetik
a Neupro hatékonysagat, ezért egylittes alkalmazasuk keriilendé. A lehetséges additiv hatasok miatt
kiilonds elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyugtat6 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
farmakokinetikajara és a rotigotin sem befolyasolta az L-dopa és karbidopa farmakokinetikajat.

A domperidon rotigotinnal torténd egylittes adagolasa nem befolyésolta a rotigotin farmakokinetikajat.

Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/nap dézisaval torténd egyiittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolizmusara egészséges dnkéntesekben.

A Neupro potencirozhatja az L-dopa dopaminerg mellékhatasait, €s amint azt a tébbi dopamin
agonistanal mar leirtak, diszkinéziat okozhat és/vagy a mar meglévé diszkinézia sulyosbodasahoz
vezethet.

3 mg/24 éra rotigotin egylittes adagolasa oralis fogamzasgatldkkal (0,03 mg etinil-6sztradiol, 0,15 mg
levonorgestrel) nem befolyésolta az utébbiak farmakodinamiajat és farmakokinetikajat. A hormonalis
fogamzasgatlas egyéb formaival térténd interakciokat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok, fogamzasgatlas n6knél

A fogamzoképes ndknek megfelel fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a rotigotin kezelés alatt, a
teherbeesés megakadalyozasa érdekében.

Terhesség

A rotigotin terhes nékon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Patkanyokon és nyulakon
végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkanyban és egérben az anyara toxikus
doézisoknal 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, varhatdan gatolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett kisérletek szerint a rotigotin és/vagy bomlastermékei kivalasztddnak az
anyatejbe. Human adatok hianyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység

A termékenységi vizsgalatokbdl szarmaz6 informéaciokeért kérjik, 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 aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrol beszamol6 beteget tajekoztatni

kell arrol, hogy amig a visszatérd hirtelen elalvasi epizodok és aluszékonysag meg nem szlinnek, nem
szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek tizemeltetésében) részt vennie, ahol az
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éberség csdkkenése sajat magat, illetve masokat stlyos sériilés veszélyének, illetve életveszélynek
teszi ki (lasd még 4.4 és 4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nyugtalan lab szindréma

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az 6sszevont, placebokontrollos Klinikai vizsgalatok (6sszesen 748 Neupro-val és 214 placebéval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Neupro-val kezelt betegek 65,5%-a és a placebdéval kezelt betegek
33,2%-a szdmolt be legalabb egy mellékhatasrol.

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

A Neupro transzdermalis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal eléfordulo
gyogyszermellé¢khatasok a hanyinger, az alkalmazas helyén fellép6 helyi reakciok, asthenias allapotok
és fejfajas.

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban leirt médon valtogattak, a 748 Neupro transzdermalis tapaszt hasznalé beteg
34,2%-4anal fordult el6 az alkalmazas helyén helyi reakci6. Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas terileteire korlatozddott, és az
Osszes Neupro-val kezelt beteg minddssze 7,2%-anél tették szlikségessé a kezelés felfliggesztéseét.

A kezelés megszakitasanak aranya

A kezelés megszakitisanak aranyét 3, legfeljebb 3 éves idétartami klinikai vizsgalatban
tanulmanyoztak. A kezelést megszakitd vizsgalati alanyok aranya az elsé évben 25-38%, a masodik
évben 10% és a harmadik évben 11% volt. Id6kdzonként ellendrizni kell a hatasossagot, a

biztonsagossag értékelésével egyutt, beleértve az augmentacidt is.

A mellékhatdsok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat a nyugtalan lab szindromaban szenvedo betegeken végzett, fent emlitett, 6sszesitett
vizsgalatok soran tapasztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapuld
gyogyszermellékhatdsokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegek sz&ma, akiknél véarhato6 a reakcio jelentkezése) szerint keriilnek felsorolasra, a
kovetkez6 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 gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a nemkivanatos hatasok csokkené sulyossag szerint vannak feltiintetve .

Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
szerenkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrendszeri hiperszenzitivitas,
betegségek és amely magaban
tlnetek foglalhatja az
angioddémat, a
nyelv 6démat és
az ajak 6démat

22



Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
szerenkenti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Pszichiatriai alvasi rohamok/ | obsessiv- agressziv dopamin
kdrképek hirtelen elalvés, compulsiv viselkedés/ diszregulacios
koros nemi vagy?® | viselkedészavar, | agresszi- szindréma,
(beleértve a izgatottsag® Vitas®, érzékelési
hiperszexualitast, dezorientécié® | zavarok®
a fokozott nemi (beleértve:
vagyat), hallucinacio,
almatlansag, vizualis
alvéaszavar, hallucin&cio,
szokatlan almok, akusztikus
impulzuskontroll hallucinacio,
zavarok®d érzék-csalodas),
(beleértve a koros lazalom¢,
szerencsejatékot, paranoia®,
a sztereotip zavartsag®,
viselkedést/ pszichotikus
kényszeres zavare,
cselekvéseket, a érzékcsalodas®,
talevést/evés- deliriume®
zavart®, a
kényszeres
vasarlast®)
Idegrendszeri fejfajas aluszékonysag szédulés®,
betegségek és tudatzavar®
tlnetek (beleértve:
ajulas,
vasovagalis
syncope,
eszmélet-
vesztés),
dyskinesia®,
posturalis
szédulés?,
letargia®,
convulsio®
Szembetegségek homalyos latas®,
és szemészeti latasromlas®,
tinetek fotopszia®
A fll és az vertigo®
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tlnetei
Szivbetegségek palpitatio®,
és a szivvel pitvar-
kapcsolatos fibrillacio®,
tinetek supraventri-
cularis
tachycardia®
Erbetegségek és hipertonia ortosztatikus hipotonia
tinetek hipotdnia
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
szerenkenti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Légzérendszeri, csuklas®
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tlnetek
Emésztorend- hanyinger hanyas, székrekedes®,
szeri betegségek dyspepsia szajszarazsag®,
és tunetek hasi fajdalom®,
hasmenés®
A bér és a bor viszketés erythema®,
alatti szdvet hyper-hidrosis®,
betegségei és generalizalt
tlnetei viszketés®,
borirritacio®,
kontakt
dermatitis®,
generalizalt
borkitités®
A nemi erekciés zavar®
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tinetek
Altalanos az ingerlékenység,
tlnetek, az alkalmazas periférias 6déma
alkalmazas és beadas
helyén fellép6 helyén
reakciok fellép6
reakciok?
(beleértve:
erythema,
viszketés,
irritacio,
borkiiités,
dermatitis,
holyagok,
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszinezodés,
papulék,
exfoliatio,
urticaria,
talérzé-
kenység),
asthenias
allapotok?®
(beleértve:
faradtsag,
asthenia,
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
szerenkenti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
rossz
kozérzet)

Laboratoriumi testsuly-

és egyéb csokkenés®,

vizsgalatok méajenzimek

eredményei emelkedett
szintje®
(beleértve:
GOT, GPT,
GGT), testsuly-
novekedés®,
emelkedett
pulzusszame,
emelkedett
CPK-szint®®

Sérilés, elesés®

mérgezés és a

beavatkozéassal

kapcsolatos

szovodmények

A csont- és rhabdomyolysis®

izomrendszer,

valamint a

kotoszovet

betegségei és

tUnetei

a Osszefoglald kifejezés

® Nyilt klinikai vizsgalatok megfigyelései

¢ Posztmarketing tapasztalatok alapjan

d Placebokontrollos, kettés vak vizsgalatok 2011-es Gsszesitett adatai alapjan

¢ Parkinson-korban szenvedod betegeken végzett klinikai vizsgalatainak megfigyelései

Parkinson-kor

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az 6sszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatok (6sszesen 1307 Neupro-val és 607 placeboval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Neupro-val kezelt betegek 72,5%-a és a placeboval kezelt betegek
58,0%-a szdmolt be legalabb egy mellékhatésrol.

A kezelés elején dopaminerg mellékhatasok, pl. hanyinger és hanyas fordulhat el6. Ezek altalaban
enyhe vagy mérsékelt intenzitasuak, és a kezelés folytatasaval megsziinnek.

A Neupro transzdermalis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal eléfordulo
gyogyszermellékhatasok a hanyinger, hanyas, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok, aluszékonysag,
szédulés és fejfajas.

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi el6irasban és a
betegtajékoztatoban leirt médon valtogattak, a 830 Neupro transzdermalis tapaszt hasznalé beteg
35,7%-4anal fordult el6 az alkalmazas helyén helyi reakci6. Az alkalmazas helyén fellépo reakciok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas terileteire korlatozodott, és az
0sszes Neupro-val kezelt beteg minddssze 4,3%-anél tették sziikségesse a kezelés felfliggesztéset.
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A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az aldbbi tablazat a Parkinson-korban szenvedé betegeken végzett, fent emlitett, 6sszesitett
vizsgalatok soréan tapasztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapul
gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken belill a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegek szdma, akiknél varhato a reakcio jelentkezése) szerint keriilnek felsorolésra, a
kovetkez6 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 gyakoriség a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategdridkon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra.
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrend- hiperszenzi-
Szeri tivitas, amely
betegségek és magaban
tlnetek foglalhatja az
angio6démat, a
nyelv 6démat és
az ajak 6démat
Pszichiatriai érzékelési alvasi rohamok/ | pszichotikus dopamin
korképek zavarok® hirtelen elalvas, | zavarok, diszregulacios
(beleértve paranoia, koros | obsessiv- szindroma
hallucinécio, nemi vagy® compulsiv
latasi (beleértve a viselkedészavar,
hallucinacio, hiperszexualitast | agressziv
hallasi , a fokozott viselkedés/
hallucinécio, nemi vagyat), agresszivitas®,
érzékcsalo- zavartsag, érzékcsalodas®,
das), dezorientacio, deliriumd
almatlansag, izgatottsag
alvéaszavar,
lidérces &lom,
szokatlan
almok,
impulzus-
kontroll
zavarok?
(beleértve a
koros
szerencseja-
tékot, a
sztereotip
viselkedeést/
kényszeres
cselekvéseket,
a tuleveést
levés-zavart®, a
kényszeres
vasarlast®)
Idegrendszeri | aluszékony- | tudatzavarok? convulsio a fej eldreesése
betegségek és ség, szédi- (beleértve (dropped head
tinetek Iés, fejfajas ajulas, syndrome)©®
vasovagalis
syncope,
eszméletvesz-
tés),
dyskinesia,
posturalis
szédulés,
letargia
Szembetegsé- homalyos latés,
gek és latasromlas,
szemészeti fotopszia
tinetek
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Afll ésaz vertigo
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tUnetei
Szivbetegségek palpitatio pitvarfibrillacié | supraventri-
és a szivvel cularis
kapcsolatos tachycardia
tinetek
Erbetegségek ortosztatikus alacsony
és tlinetek hipotdnia, vérnyomas
hipertonia
Légzorendsze- csuklas
ri, mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tinetek
Emésztérend- | hanyinger, székrekedés, hasi fajdalom hasmenés®
szeri hanyas? szajszarazsag,
betegségek és dyspepsia
tinetek
A bér és a bor erythema, generalizalt generalizalt
alatti szovet hiperhidrozis, | pruritus, bérkitités
betegségei és pruritus borirritacio,
tlnetei kontakt
dermatitis
A nemi merevedési
szervekkel és zavar
az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tinetek
Altalanos az alkal- periférias irritabilitas
tinetek, az mazas és 6déma,
alkalmazas beadas legyengiilt
helyén fellépé | helyén allapotok?®
reakciok fellépo (beleértve:
reakciok? faradtsagérzet,
(beleértve: asthenia, rossz
erythema, kdzérzet)
pruritus,
irritacio,
borkiiités,
dermatitis,
holyagok,
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszine-
z6dés,
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
papulék,
exfoliatio,
urticaria,
talérzékeny-
ség)
Laboratoriumi testsaly- majenzimek
és egyéb csokkeneés emelkedett
vizsgalatok szintje
eredményei (beleértve:
GOT, GPT,
GGT), testsuly-
névekedés,
emelkedett
pulzusszam,
emelkedett
CPK-szint
Sérilés, elesés
mérgezés és a
beavatkozéassal
kapcsolatos
szovodmények
A csont- és rhabdomyolysi
izomrendszer, s
valamint a
kotészovet
betegségei és
tinetei

a Osszefoglald kifejezés

® Nyilt klinikai vizsgalatok megfigyelései

¢ Posztmarketing tapasztalatok alapjan

d Placebokontrollos, kettés vak vizsgalatok 2011-es Gsszesitett adatai alapjan
¢ Csak Parkinson-koros betegeknél megfigyelt

Mindkét indikacio

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hirtelen fellépé elalvas és aluszékonysag

A rotigotin dsszefliggésbe hozhatd aluszékonysaggal, beleértve a nagyfokd nappali aluszékonysagot,
valamint hirtelen elalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetés kdzben
bekovetkezd "hirtelen elalvasrol” is, mely gépjarmiibalesethez vezetett (lasd még 4.4 és 4.7 pont).

Impulzuskontroll zavarok

Dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —, kéros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tulevés es
kényszeres evés léphet fel (1asd 4.4 pont)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
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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 egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

A legvaloszinlibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
flggnek Ossze, koztiik a hanyinger, hanyas, hipotenzid, akaratlan mozgasok, hallucinaciok, zavartsag,
rangdgoresok és a centralis dopaminerg stimulacio egyéb tunetei.

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 hatdssal, mivel a rotigotin nem tavolithato el
dializissel.

Ha a rotigotin alkalmazéasanak abbahagyasa szlikséges, akkor ezt a neuroleptikus malignus szindréma
megeldzése érdekében fokozatosan kell végezni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyogyszerek, dopamin agonistak; ATC kod: N04BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szadrmazék dopamin agonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan lab

szindréma okozta panaszok és tiinetek kezelésére.

Hatasmechanizmus

A rotigotin a Parkinson-korra gyakorolt kedvezd hatasat vélhetéen az agyban a cauda-putamen Dz, D>
és D1 receptorainak aktivalasan keresztil fejti ki.

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

Farmakodindmias hatdsok

A kiilonboz6 receptor altipusokon kifejtett funkcionalis aktivitas és ezek agyban vald megoszlasa
tekintetében a rotigotin olyan D-- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nem dopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az SHT1A
receptoron pedig agonista hatast mutatott, az 5SHT2B receptorra viszont nem volt hatasa.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Klinikai vizsgalatok nyugtalan 1&b szindroméban

A rotigotin hatékonyséagat 5 placebokontrollos klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak, tébb mint 1400
idiopatias nyugtalan lab szindromaban szenvedé beteg részvételével. A kontrollalt vizsgalatokban
kimutattak a hatékonysagot a 29 héten at kezelt betegeknél. A hatas 6 honapon keresztil fennmaradt.

Az elsOdleges hatasossagi paraméterek a Nemzetkozi Nyugtalan Lab Szindroma Pontozo Skala
(International RLS Rating Scale, IRLS) és a CGl-skéla 1. pontja (a betegség sulyossaga) alapértékéhez
képest mért valtozasok voltak. Mindkét elsddleges végpont esetében statisztikailag szignifikans
kilonbségeket figyeltek meg az 1 mg/24 éra, a 2 mg/24 éra és a 3 mg/24 bra dézisok esetében a
placebohoz viszonyitva. Kdzepesen stlyos vagy stlyos nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd betegek
6 honapos fenntartd kezelése utan az IRLS pontszdm alapértéke a placebo esetében 30,7-r61 20,7-re, a
rotigotin csoportban pedig 30,2-r61 13,8-ra csdkkent. A korrigalt atlagos kiilénbség -6,5 pont volt
(Clgsw -8,7; -4.4, p < 0,0001). A CGlI-I reszponderek (sokat javult, nagyon sokat javult) aranya 43,0%,
illetve 67,5% volt a placebo, illetve a rotigotin esetében (kulénbség 24,5% Closew,; 14,2%; 34,8%, p <
0,0001).

Egy placebokontrollos, 7 hetes vizsgalatban poliszomnogréafias 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).

Augmentécid

Két 6 honapos, kettds vak, placebokontrollos vizsgalat alapjan azonban a rotigotinnal kezelt betegek
1,5%-4nal figyeltek meg klinikailag jelentés augmentaciot, a placebdval kezelt betegek 0,5%-aval
szemben. Két nyilt, kovetéses, tovabbi 12 honapon at végzett vizsgalatban a klinikailag jelentds
augmentacié aranya 2,9% volt. Ezen betegek egyike sem hagyta abba a terapiat augmentacio miatt.
Egy 5 évig tarto, nyilt kezeléses vizsgalatban az RLS-re jovahagyott dézisokkal (1-3 mg/24 6ra) kezelt
betegek 11,9%-anal fordult el6 augmentacio, és 5,1% volt klinikailag jelentésnek tekinthetd. Ebben a
vizsgalatban az augmentacios epizodok tobbsége a kezelés elsd és masodik évében lépett fel. Emellett
ebben a vizsgalatban egy magasabb, az RLS-re nem engedélyezett, 4 mg/24 Gra dozist is alkalmaztak,
amely magasabb augmentacios aranyokhoz vezetett.

Klinikai vizsgalatok Parkinson-kérban

A rotigotin hatékonysagat az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében négy pivot,
parhuzamos, randomizalt, kettés-vak, placebokontrollos vizsgélatbdl 4116 multinacionélis
gyogyszerfejlesztési programban és harom, a Parkinson-kor jellemzd sajatossagait tanulmanyozé
vizsgalatban mérték fel.

Két pivot vizsgalatban (SP512 Part | és SP513 Part I) tanulmanyoztak a rotigotin hatékonysagat az
idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére. A olyan betegeken végeztek, akik nem
részesiiltek egyidejlileg dopamin agonista terapiaban, és soha nem kaptak L-dopa kezelést, vagy a
megel6z6 L-dopa kezelés < 6 honapos idotartamu volt. A felmérés elsddleges eredménye a Napi
Aktivitas (Activities of Daily Living, ADL, II. rész) komponensbél és a Motoros Funkcidk Vizsgalata
(Motor Examination, I11. rész) komponensébdl meghatarozott Egységesitett Parkinson Betegség
Pontoz6 Skéla (Unified Parkinson's Disease Rating Scale, UPDRS) pontszam volt.

A hatékonysagot a betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztdk meg, a "reagalok’ szdmara és a
kombinalt ADL és Motoros Funkcidk Vizsgalatdban (UPDRS I1.+111. rész) tortént abszolut
pontszamjavulésra alapozva.

Az SP512 Part I kettés vak vizsgalatban 177 beteg kapott rotigotint és 96 placebdt. A betegek
egyeéni optimalis rotigotin, illetve placebo adagjat 2 mg/24 ora kezdeti adagrol heti 2 mg/24 éra
emeléssel max. 6 mg/24 6ra dozisig novelve allitottak be. A betegek mindkét kezelési csoportban 6
honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal.
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A fenntartd kezelés végére a rotigotint kapott betegek 91%-anal az optimélis adag a megengedett
maximalis adag, vagyis 6 mg/24 éra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 48%-anal, a placebdval kezelt
betegek 19%-anal mutatkozott 20%-o0s javulas. (kulénbség: 29%; Cless 18%; 39%, p < 0,0001). Az
UPDRS-pontszamban (I11.+111.rész)-kifejezett atlagos javulas -3,98 pont volt a rotigotinnal kezelt
csoportban (kiindulasi érték 29,9 pont), mig placebdval kezelt csoportban 1,31 pontos atlagos romlas
kdvetkezett be (kiindulasi érték 30,0 pont). A két csoport kdzott killdnbség 5,28 pont volt, mely
statisztikailag szignifikans (p < 0,0001).

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

2 mg/24 6ra emeléssel max. 8 mg/24 éra dozisig ndvelve allitottak be. A ropinirol csoportban a
betegek egyéni optimalis adagjat a max. 24 mg/nap dézisig 13 hét alatt allitottak be. Valamennyi
kezelési csoportban 6 honapon at kaptak fenntartd kezelést a betegek.

A fenntartd kezelés végére a rotigotin-kar betegeinek 92%-anal az optimalis adag a maximalis
megengedett adag, vagyis 8 mg/24 éra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 52%-anal, a ropinirollal
kezeltek 68%-anal, mig a placeboval kezelt betegek 30%-anal mutatkozott 20%-0s javulas
(rotigotin/placebo kilonbseg: 21,7%; Clgsw 11,1%; 32,4%, ropinirol/placebo kilénbség: 38,4% Clgss
28,1%; 48,6%, ropinirol/rotigotin kiildnbség: 16,6%; Clesy 7,6%; 25,7%). Az UPDRS-pontszamban
(11.+111.rész) kifejezett atlagos javulas 6,83 pont volt a rotigotinnal kezelt csoportban (kiindulasi érték
33,2 pont), 10,78 pont a ropinirollal kezelt csoportban (kiindulasi érték 32,2 pont) és 2,33 pont a
placebdval kezelt csoportban (kiindulasi érték 31,3 pont). Az aktiv kezelések és a placebo-kezelés
kdzott mutatkozott kilonbségek mindegyike statisztikailag szignifikans volt. Ez a vizsgélat nem
mutatta ki a rotigotin “nem rosszabb” voltat (‘“non-inferiority”) a ropinirolhoz képest.

Egy kovetkezé, nyilt, multicentrikus, multinacionalis vizsgalatban (SP824) ropinirolrdl,
pramipexolrol, illetve kabergolinrol rotigotin transzdermalis tapaszra egyik naprol a masikra torténd
attérés toleralhatdsagat, valamint ennek hatasait vizsgaltak idiopatias Parkinson-korban szenvedd
betegek tlineteire. 116 betegnél tértek at elézetes oralis terapiarol legfeljebb 8 mg/24 ora rotigotinra,
kozuluk 47-en kaptak legfeljebb napi 9 mg ropinirolt, 47-en legfeljebb napi 2 mg pramipexolt és 22-en
részesultek legfeljebb napi 3 mg kabergolin-kezelésben.A rotigotinra val6 attérés kdnnyen
megvalosithato volt, ropinirolrdl térténd valtaskor csak 2 betegnél volt sziikség minimalis
dbzismodositasra (median érték: 2 mg/24 6ra), pramipexol esetében 5 betegnél, kabergolin esetében
pedig 4 betegnél. Javulast tapasztaltak az UPDRS I-1V. részének pontszamaiban. A
gyogyszerbiztonsagossagi profil valtozatlan volt a korabbi vizsgalatokban tapasztalthoz képest.

Egy randomizalt, nyilt, korai stddium( Parkinson-kérban szenvedd betegeken végzett vizsgalatban
(SP825) 25 beteget randomizaltak rotigotin kezelésre és 26-ot ropinirolra.Mindkét agban 8 mg/24 o6ra,
illetve 9 mg/nap optimalis, illetve maximalis dézisszintig emelték az adagot. Mindkét kezelés esetében
javulést észleltek a kora reggeli motoros funkcioban és az alvasban. A motoros tinetek (UPDRS I11.
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 hasonld volt, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok kivételével.

Az SP824 és SP825 kezdeti 6sszehasonlitod vizsgalatokat kovetden végzett vizsgalatokban a rotigotin
és a ropinirol egyenértékii dozisai hasonl6 hatékonysagot mutattak.

Tovabbi két pivot vizsgalat (SP650DB és SP515) soran a betegek egyidejlileg levodopa-kezelést is
kaptak. Az elsédleges eredmény az ,,off” id6 (6rakban mért) csokkenése volt. A hatékonysagot a
betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztak meg, a reagal6 betegek szamat, és az ,,off”” id6ben
mért abszolUt javulast figyelembe véve.

Az SP650DB Kkettos vak vizsgalat sordn 113 beteg maximum 8 mg/24 6ra rotigotint, 109 beteg
maximum 12 mg/24 6ra rotigotint, 119 beteg placebot kapott. A betegek egyéni optimalis rotigotin
vagy placebo adagjat 4 mg/24 6ra kezdeti dozisrol heti 2 mg/24 6ra 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 éra és 12 mg/24 éra rotigotin adagokkal kezelt betegek 57%-a,
illetve 55%-a mutatott legalabb 30%-0s javulast, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany
34% volt (22%, illetve 21% kiilonbség, sorrendben Clgsy, 10%; sorrendben 35%, illetve 8%; 33%,

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

Az SP515 kettés vak vizsgalat soran 201 beteg kapott rotigotint, 200 pramipexolt, 100 beteg pedig
placebot. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 mg/24 6ra kezdeti adagrol heti 2 mg/24 éra
emeléssel maximum 16 mg/24 6ra dozisig novelve allitottak be. A pramipexol-csoportban a betegek
az els6 héten 0,375 g, a masodik héten 0,75 g pramipexolt kaptak, majd heti 0,75 g-os Iépésekben
allitottdk be az adagot az optimalis dozis eléréséig. A maximalis ddzis 4,5 mg/nap volt. Mindkét
kezelési csoportban 4 hdnapon at kaptak fenntartd kezelést a betegek.

A fenntartd kezelés végére a rotigotin kezelt beteg 60%-a, a pramipexol kezelt betegek 67%-a, és a
placebo-kezelt betegek 35%-a mutatott legalabb 30%-0s javulast (Rotigotin/placebo kilénbség 25%,
Clgse 13%; 36%, pramipexol/placebo kilénbség 32%, Clese, 21%; 43%, pramipexol/placebo
kiilonbség 7%, Clesy -2%; 17%). Az ,,off” id6 atlagos csokkenése 2,5 Ora volt a rotigotin-, 2,8 6ra a
pramipexol- és 0,9 6ra a placebo-kezelt betegeknél. Az aktiv- és placebo-kezelések kdzott megfigyelt
valamennyi kiilénbség statisztikailag szignifikans volt.

Egy tovabbi multinacionalis, kettds vak vizsgalatot (SP889) végeztek 287, a Parkison-kor korai
vagy eldrehaladott stadiumaban szenvedd olyan beteg részvételével, akiknél nem volt kielégitd a kora
reggeli motoros tlinetek kontrollja. A betegek 81,5%-a egyidejiileg levodopa terapiaban is részesiilt.
190 beteg kapott rotigotint, 97 pedig placebot. A betegeknél titralassal allitottak be a szamukra
optimalis rotigotin vagy placebo dozist, 2 mg/24 ora kezd6 adagtol 8 héten keresztiil, legfeljebb

16 mg/24 6ra dézisig torténd, heti 2 mg/24 6ra emeléssel, amit egy 4 hetes fenntarto periédus kovetett.
A kora reggeli motoros funkciot az UPDRS skala Il1. részével, az éjszakai alvaszavarokat pedig a
modositott PDSS-2 skala (Parkinson’s Disease Sleep Scale) segitségével mérték, mint egyiittes
elsédleges hatasossagi paramétereket. A fenntarté periodus végén az UPDRS I11. rész tlagos
pontszama 7,0 ponttal javult a rotigotinnal kezelt betegeknél (alapérték 29,6), a placebo csoportban
pedig 3,9 ponttal (alapérték 32,0). A PDSS-2 atlagos dsszpontszamaban tapasztalt javulas 5,9
(rotigotin; alapérték 19,3), illetve 1,9 pont (placebo; alapérték 20,5) volt. Az egyiittes elsédleges
valtozdk esetében észlelt, terapiak kdzotti kilonbségek statisztikailag szignifikansak voltak (p=0,0002
és p<0,0001).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A felhelyezést kovetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbol, és szivodik
fel a béron at. Az egyensulyi koncentracid a tapasz egy-két napi alkalmazésa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazassal (amikor is a tapasz 24 éran keresztiil a béron marad) stabilan fenntarthatd. A
rotigotin plazmakoncentracidja 1 mg/24 6ra és 24 mg/24 éra kdzotti dozistatomanyban dozisaranyosan
novekszik.

A tapasz a benne talalhatd hatdanyag hozzavetbleg 45%-at bocsatja ki a bérbe 24 6Ora alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiilo teljes biologiai hozzaférhetdség hozzavetdlegesen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének valtoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilénbségek
mutatkoznak. A rotigotin biologiai hozzaférhetoségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kdzétt 6sszehasonlitva) 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 korulbelil 84 1/ttkg.
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Biotranszformacio

A rotigotin nagymértékben metabolizalédik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, valamint
elsédleges és masodlagos konjugacion keresztiil torténik. Az in vitro eredmeények arra utalnak, hogy
kulonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilaciojat. A f6 anyagcseretermékek a
kiindulasi vegyulet szulfétjai és glikuronid konjugatumai, valamint N-dezalkil metabolitjai, melyek
biolégiailag inaktivak.

Az anyagcseretermékekrdl rendelkezésre allo informacid nem teljes.

Eliminéacid

A rotigotin hozzavetdleg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, korilbelll 23%-ot kitevo része a széklettel
vélasztodik ki.

A transzdermalis alkalmazast kdvetéen a rotigotin clearance-ertéke kortlbell 10 I/perc, teljes
eliminacios féléletideje 5-7 6ra. A farmakokinetikai profil bifazisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6ras
kezdeti féléletid6vel.

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzék, az étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhatoan ezt nem befolyésoljak.

Kildnleges betegcsoportok

Mivel a Neupro-terapia alacsony dozissal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos ddzisbedllitas soran éri el az optimalis terapias hatast, nincs sziikség az adagolas kilon
modositasara a nem, testsuly, vagy kor alapjan.

M4j- és vesekarosodas

Kdzepes foku majkarosodasban vagy enyhe- sulyos foka veseelégtelenségben szenvedd betegekben
nem figyelték meg a plazma rotigotinszintjének szamottevd novekedését. Nem vizsgaltak a Neupro
alkalmazasat stilyos majkarosodasban szenvedo betegekben.

A rotigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje ndévekszik a
vesemiikddés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyageseretermékeknek a klinikai hatasban valo
részvétele nem valoszini.

Gyermekek és serdiilok

Nyugtalan b szindromaban szenvedd serdiilokora (13-17 éves, n=24) betegektdl ismételt,

0,5-3 mg/24 6ra dozisokkal végzett kezelést kovetden nyert, korlatozott farmakokinetikai adatok azt
mutattak, hogy a szisztémas rotigotin-expozicid hasonlo volt a felndttek esetén megfigyelthez. A
hatasossagi / biztonsagossagi adatok nem elegendéek ahhoz, hogy megallapithato legyen az expozicio
és a valaszreakcio kozotti 6sszefiiggés (Iasd még a gyermekekre vonatkozé informéciét a 4.2
pontban).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt dozis- és hosszutavu toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin agonizmussal
Osszefliggd farmakodinamias hatasokkal és az ebbdl adodo prolaktin elvalasztas csokkenésével
flggtek Ossze.

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

Egy albind patkanyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a javasolt maximalis emberi ddzis
2,8-szerese (mg/m? alapon szamitott) mellett a retina degeneréciodjat figyelték meg transzmisszios
elektronmikroszkoppal. Nostény patkanyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patoldgiés hatasnak a részletesebb tanulmanyozésara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatoldgiai
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vizsgéalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikoldgiai vizsgalat sordn sem mutatott Ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelentdsége nem ismert.
Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlodott ki.
Rosszindulatii tumorok elsdsorban kdzepes és magas dozist kapott ndéstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkanyokban az egész életen &t tartd dopamin agonista kezelés jol ismert
hatasai, és emberi vonatkozasban nem tartjak 1ényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakorolt hataséat patkanyokon, nyulakon és 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 patkanyokban,
viszont patkanyoknal ¢és egereknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinszintre
gyakorolt hatdsa kovetkeztében, mely radgcsalokban kilondsen kifejezett.

A rotigotin nem indukalt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in vitro egér limféma
tesztben, mely metabolikus aktivacio mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkiil gyengébb volt. Ez
a mutageén hatas a rotigotin klasztogén hatasanak tulajdonithat6. Ezt a hatast in vivo az egér
mikronukleusz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem tervezett DNS-szintézis)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevéshé parhuzamosan futott a sejtek
abszolut novekedésének relativ csokkenésével, ez valosziniileg a vegyulet citotoxikus hatasaval fligg
0ssze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentdsége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hatso borito réteg

Szilikonizalt, aluminium tartalm( poliészter film,
szinezett pigmentréteggel bevonva (titdn-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga
pigment 12), és jeloléssel ellatva (voros pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

Ontapadd 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 bevonati poliészter film.
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

30 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on térolando.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése
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Szétnyithato tasak dobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbelsé réteg), aluminium foliabol,
kis stirtiségii polietilén filmbdl és papirbol; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg), aluminiumbol,
etilén kopolimerbdl és papirbol all.

Egy doboz 7, 14, 28, 30 vagy 84 db (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé dobozhdl all6
gyijtécsomagolas) transzdermalis tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba csomagolva.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

Hasznalat utan a tapasz még tartalmaz hatéanyagot. A borrdl valo eltavolitas utan hajtsa félbe a
tapaszt, az 6ntapado felulettel befelé, Ggy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyezze vissza az
eredeti tasakba és dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. 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)
EU/1/05/331/001
EU/1/05/331/002
EU/1/05/331/015

EU/1/05/331/018
EU/1/05/331/057

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2006. februar 15.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. januar 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/h6nap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

36


https://www.ema.europa.eu/

1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
Neupro 8 mg/24 h transzdermaélis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Neupro 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.

Neupro 6 mg/24 h transzdermaélis tapasz
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 éra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

Neupro 8 mg/24 h transzdermaélis tapasz
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 éra alatt. Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis tapasz.
Vékony, matrix tipusu, négyzet alakq, lekerekitett sark, harom rétegi.

Neupro 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
A hatoldal kiilsé feliilete sargasbarna szinii, és Neupro 4 mg/24 h felirattal van ellatva.

Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szinti, és Neupro 6 mg/24 h felirattal van ellatva.

Neupro 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
A hatoldal kiils6 feliilete sargasbarna szinii, és Neupro 8 mg/24 h felirattal van ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Neupro a korai stadiumu idiopétias Parkinson-kor jeleinek és tlineteinek kezelésére javallott
monoterapidban (azaz levodopa nélkil), vagy levodopaval kombinélva, a betegség folyamén, egészen
a késoi stadiumokig, amikor a levodopa hatasa gyengiil vagy nem egyenletes, és a terapias hatas
fluktual (,,end-of-dose” vagy ,,on-off” fluktuaciok).

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

A javasolt adagolas nomindlis dozisban van megadva.

Adagolas korai stadiumu Parkinson-kérban szenvedd betegek szamdra:

Az adagolast napi egyszeri 2 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 éra d6zisemeléssel a
hatasos dézisig (maximum 8 mg/24 éra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 6ra adagolés is hatasos lehet. A legtobb beteg esetében a hatasos dozis
a 3., illetve 4. héten, 6 mg/24 éra illetve 8 mg/24 o6ra adagnal érhet6 el.

A maximalis d6zis 8 mg/24 ora.
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Adagolas elérehaladott stadiumu, fluktudlo Parkinson-korban szenvedo betegek szamara:

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

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 6ra vagy 6 mg/24 6ra adagolas is hatasos lehet. A legtébb beteg
esetében a hatasos dozis a 3-7. héten, 8 mg/24 6ra adagnal érhet6 el. A maximalis dozis 16 mg/24 6ra.

A 8 mg/24 ora feletti dozisokhoz tébb tapasz egyszerre hasznalhato, pl. a 10 mg/24 6ra dozis egy
6 mg/24 o6ra és egy 4 mg/24 6ra tapasz kombinacidjaval alkalmazhato.

A Neupro-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavet6leg azonos idopontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 6ran keresztiil a béron kell hagyni, majd 24 6ra elteltével egy mésik
alkalmazasi teruleten egy Ujra kell cserélni.

Ha a beteg elfelejti a tapaszt a szokésos idopontban felhelyezni, illetve ha a tapasz levalik, a nap
hatralévo részére egy j tapaszt kell felhelyezni.

A kezelés felfuiggesztése

A Neupro-kezelést fokozatosan kell felfliggeszteni. A napi adagot 2 mg/24 éra 1épésekben, lehetéleg
kétnaponta kell csokkenteni a Neupro adagolas teljes megsziintetéséig (lasd 4.4 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Majkarosodas

Az enyhe- kézepes foku majkarosodasban szenvedd betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ajanlatos az 6vatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clearance. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas sulyosbodasa esetén szilkségessé valhat a ddzis csokkentése.

Vesekarosodas
Az enyhe- stlyos foku vesekarosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeket is) nincs sziikség az adagolas maédositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a

vesefunkcio akut romlasa esetén is eldfordulhat (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Neupro-nak gyermekeknél Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazés mddija

A Neupro transzdermalisan alkalmazanda.

A tapaszt tiszta, széraz, sériilésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csip0,
a torzs, a vall vagy a felkar terlletén. Az ismételt alkalmazést ugyanazon a helyen 14 napon beliil
kerllIni kell. A Neupro tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt bérfeliiletre felhelyezni (lasd 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 levehet6 folia masik felét is el kell tavolitani. A
tapasz tapadods oldalat nem szabad megérinteni. A tapaszt tenyérrel 30 masodpercig erdsen le kell

nyomni, hogy jél odatapadjon.

A tapaszt nem szabad darabokra vagni.
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4.3 Ellenjavallatok

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

Magneses rezonancia képalkoté eljaras vagy kardioverzié (lasd 4.4 pont).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ha a rotigotin-kezelés a Parkinson-korban szenvedé beteg szamara nem elégséges, egy masik dopamin
agonistéra valo valtas tovabbi haszonnal jarhat (lasd 5.1 pont).

Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzié

A Neupro hatlapja aluminiumot tartalmaz. A bor égési sériiléseinek elkeriiléséhez a Neupro tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio elétt el kell tavolitani.

Ortosztatikus hipotenzi6

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

Ajulés

A rotigotinnal végzett klinikai vizsgalatokban 4julast figyeltek meg, melynek el6fordulési aranya
hasonl6 volt a placebo6val kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgalatokbdl kizartak azokat a
betegeket, akik klinikailag jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a stlyos

cardiovascularis betegségben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az ajulasos és az ajulast megel6z6
tlnetekre.

Hirtelen fellépd elalvas és aluszékonysag

A rotigotin Osszefiiggésbe hozhato aluszékonysaggal és hirtelen fellépo elalvassal. Hirtelen fellépd
elalvasrol szamoltak be a napi tevékenység soran, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodd
figyelmeztet6 el6jel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan ré 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
felfuggesztését.

Impulzuskontroll- és més kapcsoldédd zavarok

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll- és més kapcsolodo zavarok, tébbek
kdzott dopamin diszregulécios szindroma kialakuldsat. 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 kéros szerencsejatékot, a
fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitést, a kényszeres pénzkdltést vagy vasarlast, a tllevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindrémat figyeltek meg rotigotinnal vald
kezelés kozben. Amennyiben ilyen tiinetek Iépnek fel, fontoldra kell venni a dozis
csokkentéset/fokozatos leépitéset.

Neuroleptikus malignus szindréma

Dopaminerg kezelés hirtelen felfiiggesztésével dsszefliggésben beszamoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztet6 tiinetekrél. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfliggesztése (lasd 4.2 pont).
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Dopamin-agonista megvondsi szindréma

A dopamin-agonista megvonasi szindromara jellemz6 tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag,
depresszio, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével
Osszefliggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfliggesztése (lasd 4.2 pont).

Kéros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodésrol és viselkedésrdl is, aminek szdmos kiilonbdz6 megnyilvanulasi
form4ja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmaodot, az érzékcsalddasokat, a hallucinaciokat, a
zavartsagot, a pszichozis-szerti viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv viselkedést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

Fibrotikus komplikaciok

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatéanyagokkal kezelt betegeknél beszdmoltak retroperitonealis
fibrosisrol, tiidébesziirddésrdl, melliiri folyadékgyiilemrdl, mellhartyamegvastagodasrol,
pericarditisrdl €s cardialis valvulopathiarol. Noha ezek a komplikdciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiikk nem mindig kovetkezik be.

Habar ezeket a kdros mellékhatasokat ezen vegyiletek ergot struktarajanak tulajdonitjak, nem ismert,
hogy més, 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 id6kozonként, illetve lataszavarok fellépése esetén szemészeti vizsgalat javasolt.
Hohatas

A tapasz terliletét kiilsé hohatastol (erés napsugarzas, melegitdparna, és egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy forro fiirdé) ovni kell.

Az alkalmazas helyén fellépd reakcidk

Az alkalmazas helyén felléphetnek boérreakciok, melyek intenzitdsukat tekintve altalaban gyengék
illetve mérsékeltek. Az alkalmazas helyét javasolt naprol napra valtoztatni (pl. jobb oldalrdl bal
oldalra, a fels6testrdl a test alsé részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon belul
Ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazés helyén néhany napnal tovabb tart6 vagy tartds reakcio I1ép
fel, ha a reakcid sulyosbodik, vagy ha a reakcio az alkalmazés helyén tulterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés elényeit és kockazatait.

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

Ha a Neupro alkalmazasaval 6sszefiigg6 generalizalt borreakcio 1ép fel (pl. allergias borkiiitést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas bérkititést, valamint a viszketést), a Neupro-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférias 6déma

Parkinson-korban szenvedod betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a periférias 6déma hathonapos,
korulbelll 4%-os specifikus ardnya a megfigyelés legfeljebb 36 hdnapos tartama alatt valtozatlan
maradt.
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Dopaminerg mellékhatasok

Bizonyos dopaminerg mellékhatasok, mint pl. a hallucinacio, diszkinézia és periférias 6déma
eléfordulasa altalaban gyakoribb, ha a kezelést L-dopaval kombinélva alkalmazzék Parkinson-korban
szenvedo betegeknél.. Ezt a rotigotin felirasakor figyelembe kell venni.

Dystonicus reakciok

Parkinson-kéros betegeknél a rotigotin-kezelés megkezdését vagy az adag fokozatos emelését
kovetden esetenként dystonicus reakciokrol, koztiik dystoniardl, rendellenes testtartasrol, torticollisrol
és pleurothotonusrol (Pisa-szindréma) szamoltak be. Bar a dystonicus reakcidk a Parkinson-kér tiinetei
lehetnek, a tlinetek néhany ilyen betegnél javultak a rotigotin adagjanak csokkentését vagy
megvonasat kovetden. Ha dystonicus reakcio 1€p fel, a dopaminerg gyogyszeres kezelést feliil kell
vizsgalni és a rotigotin adagjanak médositasat fontolora kell venni.

Szulfitérzékenyséqg

A Neupro natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra érzékeny egyénekben
allergiés tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tlineteket és az életveszélyes vagy
kevésbé sulyos asztmatikus epizodokat.

4.5 Gyogyszerkodlcsonhatéasok és egyeb interakciok

Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a metoklopramid, csokkenthetik
a Neupro hatékonysagat, ezért egylittes alkalmazasuk keriilend6. A lehetséges additiv hatasok miatt
kiilonds elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyugtato hatast
gyogyszerkészitményeket vagy egyéb, kdzponti idegrendszeri depresszansokat (pl. benzodiazepinek,
antipszichotikumok, antidepresszansok) kap, illetve alkoholt fogyaszt.

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

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

Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/nap dozisaval torténd egyiittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolizmuséra egészséges dnkéntesekben.

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

3 mg/24 éra rotigotin egylittes adagolasa oralis fogamzasgatldkkal (0,03 mg etinil-6sztradiol, 0,15 mg
levonorgestrel) nem befolyésolta az utébbiak farmakodindmiajat és farmakokinetikajat. A hormonalis
fogamzasgatlas egyéb formaival torténd interakciokat nem vizsgaltak.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok, fogamzasgatlas néknél

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

Terhesséq
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A rotigotin terhes nékon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Patkdnyokon és nyulakon
végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkanyban és egérben az anyéara toxikus
doézisoknal 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, varhatéan géatolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett Kisérletek szerint a rotigotin és/vagy bomlastermékei kivalasztddnak az
anyatejbe. Humén adatok hianyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység

A termékenységi vizsgélatokbdl szarmazo informéaciokért kérjuk, 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 aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrél beszamold beteget tajékoztatni
kell arrél, hogy amig a visszatér6 hirtelen elalvasi epizodok és aluszékonysag meg nem sziinnek, nem
szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek lizemeltetésében) részt vennie, ahol az
éberség csdkkenése sajat magat, illetve masokat stlyos seriilés veszélyének, illetve életveszélynek
teszi ki (lasd még 4.4 és 4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az 6sszevont, placebokontrollos Klinikai vizsgalatok (6sszesen 1307 Neupro-val és 607 placebéval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Neupro-val kezelt betegek 72,5%-a és a placebdval kezelt betegek
58,0%-a szamolt be legalabb egy mellékhatésrol.

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

A Neupro transzdermalis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal eléfordulo
gyogyszermellékhatasok a hanyinger, hanyas, az alkalmazas helyén fellépd helyi reakciok,
aluszékonysag, szédulés és fejfajas.

Azokban a vizsgalatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban leirt moédon véltogattak, a 830 Neupro transzdermaélis tapaszt hasznal6 beteg
35,7%-anal fordult el6 az alkalmazas helyén helyi reakci6. Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas terileteire korlatozddott, és az
0sszes Neupro-val kezelt beteg minddssze 4,3%-anal tették szlikségesse a kezelés felfiiggesztését.

A mellékhatdsok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alébbi tablazat a Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett, fent emlitett, Gsszesitett
vizsgalatok soran tapasztalt és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapul
gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatasok gyakorisag
(azon betegek szdma, akiknél véarhat6 a reakcio jelentkezése) szerint keriilnek felsorolasra, a
kovetkez6 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 gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrend- hiperszenzi-
Szeri tivitas, amely
betegségek és magaban
tlnetek foglalhatja az
angioddémat,
anyelv
06démat és az
ajak 0démat
Pszichiatriai érzekelési alvasi pszichotikus dopamin
kérképek zavarok? rohamok/ zavarok, diszregulacios
(beleértve hirtelen obsessiv- szindréma
hallucinécio, | elalvas, compulsiv
latasi paranoia, viselkedés-
hallucinacid, | kéros nemi zavar,
hall&si vagy? agressziv
hallucinaco, | (beleértve a viselkedés/
érzékcsalo- hiperszexua- agresszivitas®,
das), litast, a érzékcsalodas®
almatlansag, | fokozott nemi |, delirium¢
alvaszavar, vagyat),
lidérces zavartsag,
alom, dezorientécid?,
szokatlan izgatottsag®
almok,
impulzus-
kontroll
zavarok®d,
(beleértve a
koros
szerencseja-
tékot, a
sztereotip
viselkedést/
kényszeres
cselekvése-
ket, a
talevést /
evészavart®,
a kényszeres
vasarlast®)
Idegrendszeri | aluszé- tudatzavarok® convulsio a fej
betegségek és konysag, (beleértve eléreesése
tinetek szédulés, ajulas, (dropped head
fejfajas vasovagalis syndrome)®
syncope,
eszmelet-
vesztés),
dyskinesia,
posturalis
szédlés,
letargia
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Szembetegsé- homalyos
gek és latas,
szemészeti latasromlas,
tlnetek fotopszia
A ful és az vertigo
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tlnetei
Szivbetegségek palpitatio pitvarfibril- supraventri-
és a szivvel lacio cularis
kapcsolatos tachycardia
tinetek
Erbetegségek ortosztatikus | alacsony
és tlnetek hipoténia, VErnyomas
hipertonia
Légzérendsze- csuklas
ri, mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tinetek
Emésztérend- | hanyinger, | székrekedés, | hasi fajdalom hasmenés®
szeri hanyéas? szajszaraz-
betegségek és sag,
tinetek dyspepsia
A bor és a bor erythema, generalizalt generalizalt
alatti szvet hiperhidro- pruritus, borkitités
betegségei és zis, pruritus | bdrirritacio,
tlnetei kontakt
dermatitis
A nemi erekcios zavar
szervekkel és
az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tlnetek
Altalanos az alkal- periférias irritabilitas
tlinetek, az mazas és 6déma,
alkalmazas beadas legyenguilt
helyén fellépé | helyén allapotok?®
reakciok fellépd (beleértve:
reakciok? faradtsagér-
(beleértve: | zet, asthenia,
erythema, rossz
pruritus, kozérzet)
irritacio,
borkiiités,
dermatitis,
holyagok,
fajdalom,
ekcéma,
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betegségei és
tlnetei

Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
gyulladas,
duzzanat,
elszine-
z6dés,
papulak,
exfoliatio,
urticaria,
tulérzé-
kenység)
Laborat6riumi testsuly- majenzimek
és egyéb csokkenés emelkedett
vizsgalatok szintje
eredményei (beleértve:
GOT, GPT,
GGT),
testsuly-
ndvekedés,
emelkedett
pulzusszam,
emelkedett
CPK-szintd
Sérilés, elesés
mérgezés és a
beavatkozéssal
kapcsolatos
szovodmények
A csont- és rhabdomyolysi
izomrendszer, s¢
valamint a
kotoszovet

a Osszefoglald kifejezés
® Nyilt klinikai vizsgalatok megfigyelései
¢ Posztmarketing tapasztalatok alapjan

d Placebokontrollos, kettés vak vizsgalatok 2011-es dsszesitett adatai alapjan

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hirtelen fellépé elalvas és aluszékonysag

A rotigotin dsszefliggésbe hozhatd aluszékonységgal, beleértve a nagyfokd nappali aluszékonységot,
valamint hirtelen elalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetés kdzben
bekovetkezd "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 —, kdros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkdltés vagy vasarlas, tulevés es
kényszeres eves léphet fel (lasd 4.4 pont)
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

A legvaloszinlibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
flggnek 0ssze, koztiik a hanyinger, hanyas, hipotenzid, akaratlan mozgasok, hallucinaciok, zavartsag,
rangdgoresok és a centralis dopaminerg stimulacio 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 tlladagolas kezelése soran sziikség lehet az életfunkcidk fenntartasara iranyul6 altalanos
intézkedésekre. A dializis varhatéan nem jar kedvezd hatdssal, mivel a rotigotin nem tavolithato el
dializissel.

Ha a rotigotin alkalmazéasanak abbahagyasa szlikséges, akkor ezt a neuroleptikus malignus szindréma
megel6zése érdekében fokozatosan kell végezni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyogyszerek, dopamin agonistak; ATC kod: N04BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szdrmazék dopamin agonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan lab
szindroma okozta panaszok és tlinetek kezelésére.

Hatasmechanizmus

A rotigotin a Parkinson-korra gyakorolt kedvezd hatasat vélhetéen az agyban a cauda-putamen Dz, D>
és Da receptorainak aktivalasan keresztil fejti ki.

A rotigotin pontos hatdsmechanizmusa a nyugtalan 14b szindroma kezelésében nem ismert. A rotigotin
vélhetéen foként a dopamin receptorokon keresztiil fejti ki hatasat.

Farmakodindmias hatdsok

A kiilonboz6 receptor altipusokon kifejtett funkcionalis aktivitas és ezek agyban vald megoszlasa
tekintetében a rotigotin olyan D-- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nem dopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az SHT1A
receptoron pedig agonista hatast mutatott, az 5SHT2B receptorra viszont nem volt hatasa.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag
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A rotigotin hatékonysagat az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében négy pivot,
parhuzamos, randomizalt, kett6s-vak, placebokontrollos vizsgalatbél allé multinacionalis
gyogyszerfejlesztési programban és harom, a Parkinson-kor jellemz6 sajatossagait tanulmanyozé
vizsgalatban mérték fel.

Két pivot vizsgalatban (SP512 Part | and SP513 Part I) tanulmanyoztak a rotigotin hatékonysagat
az idiopétias Parkinson-kor jeleinek és tuneteinek kezelésére. A olyan betegeken végeztek, akik nem
részesiiltek egyidejlileg dopamin agonista terapiaban, és soha nem kaptak L-dopa kezelést, vagy a
megel6z6 L-dopa kezelés < 6 honapos iddtartamil volt. A felmérés elsédleges eredménye a Napi
Aktivitas (Activities of Daily Living, ADL, Il. rész) komponensbél és a Motoros Funkciok Vizsgalata
(Motor Examination, III. rész) komponensébdl meghatarozott Egységesitett Parkinson Betegség
Pontozé Skala (Unified Parkinson's Disease Rating Scale, UPDRS) pontszam volt.

A hatékonysagot a betegek terdpiara adott véalasza alapjan hataroztdk meg, a "reagalok"” szaméra és a
kombinalt ADL és Motoros Funkcidk Vizsgalatdban (UPDRS I1.+111. rész) tortént abszolat
pontszamjavulasra alapozva.

Az SP512 Part I kettés vak vizsgalatban 177 beteg kapott rotigotint és 96 placebét. A betegek
egyéni optimalis rotigotin, illetve placebo adagjat 2 mg/24 6ra kezdeti adagrol heti 2 mg/24 éra
emeléssel max. 6 mg/24 o6ra dézisig ndvelve allitottak be. A betegek mindkét kezelési csoportban 6
honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal.

A fenntartd kezelés végére a rotigotint kapott betegek 91%-anal az optimalis adag a megengedett
maximalis adag, vagyis 6 mg/24 éra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 48%-anal, a placebdval kezelt
betegek 19%-anal mutatkozott 20%-0s javulas. (kiildnbség: 29%; Clgsy 18%; 39%, p < 0,0001). Az
UPDRS-pontszamban (I11.+111.rész)-kifejezett atlagos javulas -3,98 pont volt a rotigotinnal kezelt
csoportban (kiindulasi érték 29,9 pont), mig placebdval kezelt csoportban 1,31 pontos atlagos romlas
kovetkezett be (kiindulasi érték 30,0 pont). A két csoport kdzott killdnbség 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
placebdt. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 hét alatt 2 mg/24 6ra kezdeti adagrdl heti

2 mg/24 bra emeléssel max. 8 mg/24 éra dozisig ndvelve allitottak be. A ropinirol csoportban a
betegek egyéni optimalis adagjat a max. 24 mg/nap dézisig 13 hét alatt allitottak be. Valamennyi
kezelési csoportban 6 hénapon at kaptak fenntarté kezelést a betegek.

A fenntartd kezelés végére a rotigotin-kar betegeinek 92%-anal az optimalis adag a maximalis
megengedett adag, vagyis 8 mg/24 éra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 52%-anél, a ropinirollal
kezeltek 68%-anal, mig a placeboval kezelt betegek 30%-anal mutatkozott 20%-0s javulas
(rotigotin/placebo kiilonbseg: 21,7%; Clgsw 11,1%; 32,4%, ropinirol/placebo kilénbség: 38,4% Cless
28,1%; 48,6%, ropinirol/rotigotin kiilénbség: 16,6%; Clesy 7,6%; 25,7%). Az UPDRS-pontszémban
(I1.+111.rész) kifejezett atlagos javulas 6,83 pont volt a rotigotinnal kezelt csoportban (kiindulasi érték
33,2 pont), 10,78 pont a ropinirollal kezelt csoportban (kiindulasi érték 32,2 pont) és 2,33 pont a
placebdval kezelt csoportban (kiindulasi érték 31,3 pont). Az aktiv kezelések és a placebo-kezelés
kdzott mutatkozott killonbségek mindegyike statisztikailag szignifik&ns volt. Ez a vizsgalat nem
mutatta ki a rotigotin “nem rosszabb” voltat (“non-inferiority”) a ropinirolhoz képest.

Egy kovetkezo, nyilt, multicentrikus, multinacionalis vizsgalatban (SP824) ropinirolrdl,
pramipexolrol, illetve kabergolinrol rotigotin transzdermalis tapaszra egyik naprol a masikra torténd
attérés toleralhat6sagat, valamint ennek hatasait vizsgaltak idiopatias Parkinson-korban szenvedd
betegek tiineteire. 116 betegnél tértek at elézetes oralis terapiardl legfeljebb 8 mg/24 6ra rotigotinra,
kozulik 47-en kaptak legfeljebb napi 9 mg ropinirolt, 47-en legfeljebb napi 2 mg pramipexolt és 22-en
részesultek legfeljebb napi 3 mg kabergolin-kezelésben.A rotigotinra valo attérés knnyen
megvalosithato volt, ropinirolrdl térténd valtaskor csak 2 betegnél volt sziikség minimalis
dézismadositasra (median érték: 2 mg/24 6ra), pramipexol esetében 5 betegnél, kabergolin esetében
pedig 4 betegnél. Javulast tapasztaltak az UPDRS I-1V. részének pontszamaiban. A
gyogyszerbiztonsagossagi profil valtozatlan volt a korabbi vizsgéalatokban tapasztalthoz képest.

Egy randomizalt, nyilt, korai stadiumu Parkinson-kérban szenvedé betegeken végzett vizsgalatban
(SP825) 25 beteget randomizaltak rotigotin kezelésre és 26-ot ropinirolra.Mindkét &gban 8 mg/24 ora,
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illetve 9 mg/nap optimalis, illetve maximalis dézisszintig emelték az adagot. Mindkét kezelés esetében
javulast észleltek a kora reggeli motoros funkcidban és 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 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 hasonlé volt, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok kivételével.

Az SP824 és SP825 kezdeti 6sszehasonlitod vizsgalatokat kovetden végzett vizsgalatokban a rotigotin
¢s a ropinirol egyenértékii dozisai hasonl6 hatékonysagot mutattak.

Tovéabbi két pivot vizsgélat (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 reagal6 betegek szamat, és az ,,off”” idében
mért abszolUt javulast figyelembe véve.

Az SP650DB kettos vak vizsgalat soran 113 beteg maximum 8 mg/24 6ra rotigotint, 109 beteg
maximum 12 mg/24 6ra rotigotint, 119 beteg placebdt kapott. A betegek egyéni optimalis rotigotin
vagy placebo adagjat 4 mg/24 6ra kezdeti ddzisrol heti 2 mg/24 6ra emeléssel allitottak be. A betegek
mindkét kezelési csoportban 6 honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal. A
fenntart6 kezelés végére a 8 mg/24 éra és 12 mg/24 éra rotigotin adagokkal kezelt betegek 57%-a,
illetve 55%-a mutatott legalabb 30%-o0s javulast, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany
34% volt (22%, illetve 21% kilénbség, sorrendben Clgsy, 10%; sorrendben 35%, illetve 8%; 33%, <
0,001 mindkét rotigotin csoport esetén). A rotigotinnal az ,,off”” id6 atlagos csokkenése sorrendben 2,7
és 2,1 6ra volt, mig a placebo-kezelt betegek esetében 0,9 dra atlagos csdkkenést figyeltek meg. A
kilonbségek statisztikailag szignifikansak voltak (sorrendben p < 0,001, illetve p = 0,003).

Az SP515 kettds vak vizsgalat sordn 201 beteg kapott rotigotint, 200 pramipexolt, 100 beteg pedig
placeb6t. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 mg/24 éra kezdeti adagrol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel maximum 16 mg/24 6ra dézisig ndvelve allitottak be. A pramipexol-csoportban a betegek
az els6 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 hénapon at kaptak fenntarté kezelést a betegek.

A fenntartd kezelés végére a rotigotin kezelt beteg 60%-a, a pramipexol kezelt betegek 67%-a, és a
placebo-kezelt betegek 35%-a mutatott legalabb 30%-os javulast (Rotigotin/placebo kiilonbség 25%,
Closw 13%; 36%, pramipexol/placebo kiilénbség 32%, Clgsy, 21%; 43%, pramipexol/placebo
kilonbség 7%, Clesy -2%; 17%). Az ,,off” id6 atlagos csokkenése 2,5 Ora volt a rotigotin-, 2,8 6ra a
pramipexol- és 0,9 6ra a placebo-kezelt betegeknél. Az aktiv- és placebo-kezelések kdzott megfigyelt
valamennyi killonbség statisztikailag szignifikans volt.

Egy tovabbi multinacionalis, kettds vak vizsgalatot (SP889) végeztek 287, a Parkison-kor korai
vagy eldrehaladott stadiumaban szenvedod olyan beteg részvételével, akiknél nem volt kielégit6 a kora
reggeli motoros tlinetek kontrollja. A betegek 81,5%-a egyidejiileg levodopa terapiaban is részesiilt.
190 beteg kapott rotigotint, 97 pedig placebot. A betegeknél titralassal allitottak be a szamukra
optimalis rotigotin vagy placebo dozist, 2 mg/24 ora kezd6 adagtol 8 héten keresztiil, legfeljebb

16 mg/24 6ra dbzisig torténd, heti 2 mg/24 dra emeléssel, amit egy 4 hetes fenntartd periddus kovetett.
A kora reggeli motoros funkciot az UPDRS skéla I11. részével, az éjszakai alvaszavarokat pedig a
modositott PDSS-2 skala (Parkinson’s Disease Sleep Scale) segitségével mérték, mint egyiittes
elsédleges hatasossagi paramétereket. A fenntartd periodus végén az UPDRS Il1. rész atlagos
pontszama 7,0 ponttal javult a rotigotinnal kezelt betegeknél (alapérték 29,6), a placebo csoportban
pedig 3,9 ponttal (alapérték 32,0). A PDSS-2 éatlagos 6sszpontszaméban tapasztalt javulas 5,9
(rotigotin; alapérték 19,3), illetve 1,9 pont (placebo; alapérték 20,5) volt. Az egyiittes els6dleges
valtozdk esetében észlelt, terapiak kdzotti kildnbségek statisztikailag szignifikansak voltak (p=0,0002
és p<0,0001).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas
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A felhelyezést kovetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbol, és szivodik
fel a béron at. Az egyensulyi koncentracio a tapasz egy-két napi alkalmazésa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazassal (amikor is a tapasz 24 6ran keresztiil a boron marad) stabilan fenntarthat6. A
rotigotin plazmakoncentréacidja 1 mg/24 o6ra és 24 mg/24 6ra kdzotti dézistatomanyban dézisaranyosan
novekszik.

A tapasz a benne talalhat6 hatéoanyag hozzavetdleg 45%-at bocsatja ki a bérbe 24 ora alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiild teljes biologiai hozzaférhetéség hozzavetdlegesen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének véltoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilénbségek
mutatkoznak. A rotigotin bioldgiai hozzaférhetdségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kdzétt 6sszehasonlitva) kozott volt. Azonban semmi nem utal
arra, hogy ez a kezelés klinikai kimenetelére szamottevd hatassal lenne.

Eloszlas

A rotigotin plazmafehérjékhez valo kétddése in vitro hozzavetdlegesen 92%.
A latszéblagos eloszlasi térfogat emberben korilbelul 84 1/ttkg.

Biotranszformécié

A rotigotin nagymértékben metabolizalodik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, valamint
elsédleges és masodlagos konjugacion keresztil torténik. Az in vitro eredmények arra utalnak, hogy
kulonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilaciojat. A f6 anyagcseretermékek a
kiindulasi vegylilet szulfatjai és glikuronid konjugatumai, valamint N-dezalkil metabolitjai, melyek
bioldgiailag inaktivak.

Az anyagcseretermékekrol rendelkezésre allo informacié nem teljes.

Eliminécid

A rotigotin hozzavetdleg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, korilbelul 23%-ot kitevo része a széklettel
valasztodik ki.

A transzdermalis alkalmazast kdvetden a rotigotin clearance-€értéke kortlbeltl 10 I/perc, teljes
eliminacios féléletideje 5-7 6ra. A farmakokinetikai profil bifazisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6ras
kezdeti féléletidovel.

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzak, az étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhatdan ezt nem befolyasoljék.

Kildnleges betegcsoportok

Mivel a Neupro-terapia alacsony dozissal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos dozisbedllitas soran éri el az optimalis terapias hatést, nincs sziikség az adagolas kiilon
modositasara a nem, testsuly, vagy kor alapjan.

M4j- és vesekarosodas

Kdzepes foku majkarosodasban vagy enyhe- salyos foku veseelégtelenségben szenvedd betegekben
nem figyelték meg a plazma rotigotinszintjének szamottevé novekedését. Nem vizsgaltak a Neupro
alkalmazasat stlyos majkarosodasban szenvedd betegekben.

A rotigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje névekszik a
vesemukddés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyageseretermékeknek a klinikai hatdsban valo
részvétele nem valoszind.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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Ismételt dOzis- és hosszutavi toxicitasi vizsgalatokban a f6 hatasok a dopamin agonizmussal
Osszefiiggd farmakodindmias hatdsokkal és az ebbdl adodo prolaktin elvalasztas csokkenésével
flggtek Ossze.

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

Egy albiné patk&dnyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a javasolt maximélis emberi dézis
2,8-szerese (mg/m? alapon szamitott) mellett a retina degeneréciodjat figyelték meg transzmisszios
elektronmikroszkoppal. Nostény patkdnyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patol6giés hatdsnak a részletesebb tanulmanyozéasara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatoldgiai
vizsgéalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikolG6giai vizsgélat soran sem mutatott ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelentdsége nem ismert.
Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlodott ki.
Rosszindulat tumorok elsdsorban kdzepes és magas dozist kapott néstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkéanyokban az egész életen &t tartd dopamin agonista kezelés jol ismert
hatasai, és emberi vonatkozasban nem tartjak 1ényegesnek.

A rotigotin szaporodasra gyakorolt hatasat patkanyokon, nyulakon és 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 fertilitdsat patkanyokban,
viszont patkanyoknal és egereknél egyértelmiien csokkentette a ndstények fertilitasat a prolaktinszintre
gyakorolt hatasa kdvetkeztében, mely ragcsalokban kiilondsen kifejezett.

A rotigotin nem indukalt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in vitro egér limféma
tesztben, mely metabolikus aktivacio mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkiil gyengébb volt. Ez
a mutageén hatas a rotigotin klasztogén hatasanak tulajdonithat6. Ezt a hatast in vivo az egér
mikronukleusz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem tervezett DNS-szintézis)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-kevéshé parhuzamosan futott a sejtek
abszolUt novekedésének relativ csokkenésével, ez valosziniileg a vegyiilet citotoxikus hatasaval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentdsége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hatso borito réteg

Szilikonizalt, aluminium tartalma poliészter film,
szinezett pigmentréteggel bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga
pigment 12), és jeloléssel ellatva (vords pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

Ontapadd 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

Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
30 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 30 °C-on térolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szétnyithato tasak dobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbelsd réteg), aluminium foliabol,
kis stirtiségii polietilén filmbol és papirbol; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg), aluminiumbol,
etilén kopolimerbdl és papirbol all.

Egy doboz 7, 14, 28, 30 vagy 84 db (3, egyenként 28 db tapaszt tartalmazé dobozbdl all6
gyijtécsomagolas) transzdermalis tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba csomagolva.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Hasznalat utdn a tapasz még tartalmaz hatéanyagot. A borrdl valo eltavolitas utdn hajtsa félbe a
tapaszt, az 6ntapadd felilettel befelé, Ggy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyezze vissza az
eredeti tasakba és dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozé eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. 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)

Neupro 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
EU/1/05/331/004
EU/1/05/331/005
EU/1/05/331/021
EU/1/05/331/024
EU/1/05/331/059

Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
EU/1/05/331/007
EU/1/05/331/008
EU/1/05/331/027
EU/1/05/331/030
EU/1/05/331/060

Neupro 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
EU/1/05/331/010
EU/1/05/331/011
EU/1/05/331/033
EU/1/05/331/036
EU/1/05/331/061
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. februar 15.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. januar 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/h6nap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro

2mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
Transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Neupro 2 mg/24 h transzdermaélis tapasz
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

Neupro 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.

Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

Neupro 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis tapasz.
Vékony, matrix tipusu, négyzet alakt, lekerekitett sarku, harom rétegli. A hatoldal kiilso feliilete
sargasbarna szinti, és Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h vagy 8 mg/24 h felirattal van ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Neupro a korai stadiumu idiopétias Parkinson-kor jeleinek és tlineteinek kezelésére javallott
monoterapiaban (azaz levodopa nélkiil), vagy levodopaval kombinalva, a betegség folyaman, egészen
a késoi stadiumokig, amikor a levodopa hatasa gyengiil vagy nem egyenletes, és a terapias hatas
fluktual (,,end-of-dose” vagy ,,on-off” fluktuaciok).

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

A javasolt adagolas nomindlis dézisban van megadva.

Adagolas korai stadiumu Parkinson-kérban szenvedé betegek szamdra:

Az adagolast napi egyszeri 2 mg/24 6ra 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 6ra adagolas is hatasos lehet. A legtobb beteg esetében a hatasos dozis

a 3., illetve 4. héten, 6 mg/24 éra illetve 8 mg/24 6ra adagnal érhet6 el.
A maximalis dozis 8 mg/24 6ra.
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Adagolds elérehaladott stadiumu, fluktudlo Parkinson-kérban szenvedd betegek szamdara:

Az adagolast napi egyszeri 4 mg/24 6ra adaggal kell kezdeni, majd heti 2 mg/24 éra d6zisemeléssel a
hatésos dozisig (maximum 16 mg/24 6ra) emelni.

Egyes betegeknél mar 4 mg/24 6ra vagy 6 mg/24 6ra adagolas is hatésos lehet. A legtébb beteg
esetében a hatasos ddzis a 3-7. héten, 8 mg/24 6ra adagnal érhet6 el. A maximalis dozis 16 mg/24 6ra.

A Neupro-kezelés indit6 csomag 4 kiilonbdz6 csomagot tartalmaz (minden egyes ersségbdl egyet),
csomagonként 7 tapasszal, a terapia elsé négy hetére.

illetve lehetséges, hogy a 4. hét utdn magasabb dézisok elérésehez a kezelés inditd csomagon Kivil
tovabbi csomagokra lesz szlikség.

A kezelés els6 napjan a beteg a Neupro 2 mg/24 ora tapasszal kezd. A masodik hét soran a beteg a
Neupro 4 mg/24 érét kapja. A harmadik héten a Neupro 6 mg/24 6ra, a negyedik héten a Neupro

8 mg/24 éra tapaszt kapja. A csomagokat "1. hét (2., 3. vagy 4. hét)" felirattal lattak el.

A Neupro-t naponta egyszer kell alkalmazni. A tapaszt minden nap hozzavetéleg azonos idépontban
kell felhelyezni. A tapaszt 24 6ran keresztiil a b6ron kell hagyni, majd 24 6ra elteltével egy masik
alkalmazasi terlileten egy Ujra kell cserélni.

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

A kezelés felfiggesztése

A Neupro-kezelést fokozatosan kell felfuggeszteni. A napi adagot 2 mg/24 éra 1épésekben, lehetdleg
kétnaponta kell csokkenteni a Neupro adagolas teljes megsziintetéséig (lasd 4.4 pont).

Kilodnleges betegcsoportok

Majkarosodas

Az enyhe- kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegekben nincs sziikség az adagolas
modositasara. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ajanlatos az dvatossag, mert ilyenkor
alacsonyabb lehet a rotigotin-clearance. A rotigotint nem vizsgaltak ebben a betegcsoportban. A
majkarosodas stlyosbodasa esetén sziikségessé valhat a ddzis csokkentése.

Vesekarosodas

Az enyhe- stllyos foku vesekarosodasban szenvedd betegekben (beleértve a dializis kezelésre szoruld
betegeket is) nincs szilikség az adagolas modositasara. A rotigotin-szintek varatlan emelkedése a
vesefunkcio akut romlasa esetén is eldfordulhat (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

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

Az alkalmazas mddija

A Neupro transzremélisan alkalmazand®.

A tapaszt tiszta, szaraz, sériillésmentes, egészséges borfeliiletre kell felhelyezni a has, a comb, a csipd,
a torzs, a vall vagy a felkar terlletén. Az ismételt alkalmazést ugyanazon a helyen 14 napon beliil
kertlni kell. A Neupro tapaszt tilos piros, irritalt vagy sériilt borfeliiletre felhelyezni (Iasd 4.4 pont).
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Alkalmazés 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 tapados oldalat er6sen a kivalasztott borfeliiletre kell
nyomni. Ezutan a tapaszt vissza kell hajtani, és a levehet6 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 hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ha a rotigotin-kezelés a Parkinson-korban szenved6 beteg szamara nem elégséges, egy masik dopamin
agonistara val6 valtas tovabbi haszonnal jarhat (lasd 5.1 pont).

Magneses rezonancia vizsgalat, kardioverzié

A Neupro hatlapja aluminiumot tartalmaz. A bor égési sériiléseinek elkeriiléséhez a Neupro tapaszt
magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio elott 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 el6fordulasi gyakorisaguk hasonlo volt a placeboval kezelt betegeknél tapasztalthoz.
A vérnyomas monitorozasa javasolt kilonosen a kezelés kezdetén, a dopaminerg terapiaval
Osszefiiggd ortosztatikus hipotenzio megszokott kockazata miatt.

Ajulés

A rotigotinnal végzett klinikai vizsgalatokban ajulast figyeltek meg, melynek el6fordulasi aranya
hasonl6 volt a placebdval kezelt betegeknél tapasztalthoz. Mivel a vizsgéalatokbdl kizéartdk azokat a
betegeket, akik klinikailag jelentds cardiovascularis betegségben szenvedtek, ezért a sulyos

cardiovascularis betegségben szenvedd betegeknél ra kell kérdezni az ajulasos és az ajulast megel6z6
tlnetekre.

Hirtelen fellépd elalvas és aluszékonysag

A rotigotin Osszefiiggésbe hozhat6 aluszékonysdggal és hirtelen fellépo elalvassal. Hirtelen fellépd
elalvasrol szamoltak be a napi tevékenység sorén, bizonyos esetekben mindenféle tudatosodd
figyelmeztet6 el6jel nélkiil. A készitményt felird orvosnak folytonosan ré 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
felfliggesztését.

Impulzuskontroll- és més kapcsolédd zavarok

A betegeknél rendszeresen ellenérizni kell az impulzuskontroll- és mas kapcsol6do zavarok, tébbek
kdzott dopamin diszregulécios szindroma kialakuldsat. A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell
arrél, hogy dopamin agonistakkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —,
impulzuskontroll zavarok viselkedési tiinetei Iéphetnek fel, beleértve a kéros szerencsejatékot, a
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fokozott nemi vagyat, a hiperszexualitast, a kenyszeres pénzkoltést vagy vasarlast, a tllevést és a
kényszeres evést. Néhany betegnél dopamin diszregulacios szindrémat figyeltek meg rotigotinnal val
kezelés kbzben. Amennyiben ilyen tiinetek 1épnek fel, fontoléra kell venni a dozis
csokkentéset/fokozatos leépitéset.

Neuroleptikus malignus szindréma

Dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével dsszefliggésben beszadmoltak neuroleptikus malignus
szindromara emlékeztetd tiinetekr6l. Ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (lasd 4.2 pont).

Dopamin-agonista megvonasi szindréma

A dopamin-agonista megvonasi szindromara jellemz6 tiineteket (példaul fajdalom, faradtsag,
depresszio, izzadas és szorongas) jelentettek a dopaminerg kezelés hirtelen felfliggesztésével
Osszefuiggésben, ezért javasolt a kezelés fokozatos felfiiggesztése (lasd 4.2 pont).

Koros gondolkodas és viselkedés

Beszamoltak koros gondolkodasrol és viselkedésrdl is, aminek szamos kiillonb6z6 megnyilvanulasi
forméja lehet, beleértve a paranoid gondolkodasmddot, az érzékcsalddasokat, a hallucinacidkat, a
zavartsagot, a pszichdzis-szer(i viselkedést, a dezorientaciot, az agressziv viselkedést, az izgatottsagot
és a deliriumot.

Fibrotikus komplikacidk

Egyes, ergot-szarmazék dopaminerg hatdanyagokkal kezelt betegeknél beszdmoltak retroperitonealis
fibrozisrol, tiidobesziirddésrdl, melliiri folyadékgyiilemrol, mellhdrtyamegvastagodasrol,
pericarditisrdl €s cardialis valvulopathiarol. Noha ezek a komplikdciok megsziinhetnek a kezelés
felfiiggesztésével, de teljes megsziinésiik nem mindig kovetkezik be.

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

Neuroleptikumok

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

Szemészeti ellenOrzés

Rendszeres id6kozonként, illetve lataszavarok fellépése esetén szemészeti vizsgalat javasolt.
Hohatés

A tapasz teriiletét kiilsé hohatastol (erés napsugarzas, melegitdparna, €s egyéb hohatasok, pl. szauna
vagy forro fiirdé) ovni kell.

Az alkalmazas helyén fellép6 reakcidk

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 felsotestrdl a test also részére, stb. valtani). Ugyanarra a helyre nem szabad 14 napon belil
Ujra tapaszt felhelyezni. Ha az alkalmazas helyén néhany napnal tovabb tarté vagy tartds reakcio Iép
fel, ha a reakcid stlyosbodik, vagy ha a reakcid az alkalmazas helyén tllterjed, az adott betegnél meg
kell vizsgalni a kezelés elényeit és kockazatait.

Ha a transzdermalis tapasz borkilitést vagy borirritaciot okoz, az érintett borteriiletet ovni kell a
kodzvetlen napsugarzastol, amig a bér meg nem gyogyul, mivel ez a hatas a bér szinének
megvaltozasat okozhatja.

56



Ha a Neupro alkalmazasaval 6sszefiiggd generalizalt borreakcio 1ép fel (pl. allergias borkiiitést,
beleértve az erythemas, maculas, papulas borkititést, valamint a viszketést), a Neupro-kezelést fel kell
fliggeszteni.

Periférias 6déma

Parkinson-korban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a periférias 6déma hathonapos,
korllbelul 4%-os specifikus aranya a megfigyelés legfeljebb 36 hdnapos tartama alatt valtozatlan
maradt.

Dopaminerg mellékhatasok

Bizonyos dopaminerg mellékhatasok, mint pl. a hallucinécio, diszkinézia és periférias 6déma
eléfordulasa altalaban gyakoribb, ha a kezelést L-dopaval kombinélva alkalmazzék Parkinson-korban
szenvedd betegeknél. Ezt a rotigotin felirasakor figyelembe kell venni.

Dystonicus reakciok

Parkinson-kaéros betegeknél a rotigotin-kezelés megkezdését vagy az adag fokozatos emelését
kovetden esetenként dystonicus reakciokrol, koztiik dystoniardl, rendellenes testtartasrol, torticollisrol
és pleurothotonusrdl (Pisa-szindroma) szamoltak be. Bar a dystonicus reakciok a Parkinson-kor tiinetei
lehetnek, a tlinetek néhany ilyen betegnél javultak a rotigotin adagjanak csokkentését vagy
megvonasat kovetden. Ha dystonicus reakci6 1ép fel, a dopaminerg gyogyszeres kezelést feliil kell
vizsgalni és a rotigotin adagjanak médositasat fontoldra kell venni.

Szulfitérzékenyséq

A Neupro natrium-biszulfitot tartalmaz, egy olyan szulfitot, amely egyes, arra érzékeny egyénekben
allergias tipusu reakcidkat okozhat, beleértve az anafilaktikus tlineteket és az életveszélyes vagy
kevéshé sulyos asztmatikus epizddokat.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mivel a rotigotin dopamin agonista, feltételezhetd, hogy a dopamin antagonistak, mint a
neuroleptikumok (pl. fenotiazinok, butirofenonok, tioxantének) vagy a metoklopramid, csdkkenthetik
a Neupro hatékonysagat, ezért egylittes alkalmazasuk keriilendé. A lehetséges additiv hatasok miatt
kiilonds elévigyazatossag ajanlott, ha a beteg a rotigotin mellett nyugtato 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
farmakokinetikajara és a rotigotin sem befolyasolta az L-dopa és karbidopa farmakokinetikajat.

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

Az omeprazol (CYP2C19 inhibitor) 40 mg/nap dézisaval torténd egyiittes adagolas nem volt hatassal a
rotigotin farmakokinetikajara és metabolizmuséra egészséges dnkéntesekben.

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

3 mg/24 ora rotigotin egydttes adagolasa oralis fogamzasgatlokkal (0,03 mg etinil-6sztradiol, 0,15 mg
levonorgestrel) nem befolyésolta az utébbiak farmakodindmiajat és farmakokinetikajat. A hormonalis
fogamzasgatlas egyéb formaival torténd interakciokat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
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Fogamzoképes nok, fogamzasgatlas noknél

A fogamzoképes ndknek megfelelé fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a rotigotin kezelés alatt, a
teherbeesés megakadalyozasa érdekében.

Terhesség

A rotigotin terhes nékon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Patkanyokon és nyulakon
végzett allatkisérletek nem utalnak teratogén hatasra, de patkdnyban és egérben az anyéra 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, varhatéan gatolja a tejelvalasztast.
Patkanyokon végzett kisérletek szerint a rotigotin és/vagy bomlastermékei kivalasztoédnak az
anyatejbe. Human adatok hidnyaban a szoptatast meg kell szakitani.

Termékenység

A termékenyseégi vizsgalatokbol szarmazo informaciokért kérjlk, 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 aluszékonysagrol és/vagy hirtelen elalvasrél beszamold beteget tajékoztatni
kell arrél, hogy amig a visszatérd hirtelen elalvasi epizodok és aluszékonysag meg nem sziinnek, nem
szabad vezetnie, illetve olyan tevékenységben (pl. gépek lizemeltetésében) részt vennie, ahol az
éberség csokkenése sajat magat, illetve masokat stlyos sériilés veszélyének, illetve életveszélynek
teszi ki (lasd még 4.4 és 4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az 6sszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatok (6sszesen 1307 Neupro-val és 607 placeboval
kezelt beteg) kiértékelése alapjan a Neupro-val kezelt betegek 72,5%-a és a placebdval kezelt betegek
58,0%-a szdmolt be legalabb egy mellékhatésrol.

A kezelés elején dopaminerg mellékhatasok, pl. hanyinger és hanyas fordulhat eld. Ezek altalaban
enyhe vagy mérsékelt intenzitastak, és a kezelés folytatasaval megsziinnek.

A Neupro transzdermalis tapasszal kezelt betegek tobb, mint 10%-anal eléfordulo
gyogyszermellékhatasok a hanyinger, hanyas, az alkalmazas helyén fellépd helyi reakciok,
aluszékonysag, szédiilés és fejfajas.

Azokban a vizsgélatokban, ahol az alkalmazas helyét az alkalmazasi eldirasban ¢és a
betegtajékoztatoban leirt médon valtogattak, a 830 Neupro transzdermalis tapaszt hasznalé beteg
35,7%-anal fordult el az alkalmazas helyén helyi reakcid. Az alkalmazas helyén fellépd reakcidok
tobbségének intenzitasa enyhe vagy mérsékelt volt, csak az alkalmazas terileteire korlatozodott, és az
0sszes Neupro-val kezelt beteg minddssze 4,3%-anal tették szlikségesse a kezelés felfiiggesztését.

A mellékhatdsok tablazatba foglalt felsorolasa
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Az alabbi tablazat a Parkinson-korban szenvedé betegeken végzett, fent emlitett, Gsszesitett
vizsgalatok soréan tapasztalt, és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokon alapuld
gyogyszermellékhatasokat tartalmazza. Az egyes szervrendszereken beliil a mellékhatésok gyakorisag
(azon betegek szdma, akiknél varhato a reakcio jelentkezése) szerint kertlnek felsorolésra, a
kovetkez6 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 gyakoriség a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategdridkon
beliil a mellékhatdsok csdkkend sulyossag szerint kertilnek megadasra.

Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
Immunrend- hiperszenzi-
Szeri tivitas, amely
betegségek és magaban
tinetek foglalhatja az

angio6démat, a
nyelv 6démat és
az ajak 6démat

Pszichiatriai érzékelési alvési rohamok/ | pszichotikus dopamin
kérképek zavarok® hirtelen elalvas, | zavarok, diszregulacios
(beleértve paranoia, koros | obsessiv- szindroma
hallucinacio, nemi vagy? compulsiv

latasi (beleértve a viselkedészavar,
hallucinécio, hiperszexualitast | agressziv
hallasi , a fokozott viselkedés/
hallucinécio, nemi vagyat), agresszivitas®,
érzékcsal6- zavartsag®, érzékcsal6das?,
das), dezorientacié?, | delirium?
almatlansag, izgatottsag?
alvaszavar,
lidérces alom,
szokatlan
almok,
impulzus-
kontroll
zavarok?d
(beleértve a
koros
szerencseja-
tékot, a
sztereotip
viselkedést /
kényszeres
cselekvéseket,
a tuleveést/
evészavart®, a
kényszeres
vasarlast®)

Idegrendszeri | aluszékony- | tudatzavarok? convulsio a fej el6reesése
betegségek és ség, szédi- (beleértve (dropped head
tinetek lés, fejfajas ajulas, syndrome)®
vasovagalis
syncope,
eszméletvesz-
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Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
tés),
dyskinesia,
posturalis
szédilés,
letargia
Szembetegsé- homalyos latas,
gek és latasromlas,
szemészeti fotopszia
tinetek
A ful és az vertigo
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tlnetei
Szivbetegségek palpitatio pitvarfibrillacié | supraventri-
és a szivvel supraventri-
kapcsolatos cularis
tlnetek tachycardia
Erbetegségek ortosztatikus alacsony
és tlnetek hipoténia, VErnyomas
hipertonia
Légzérendsze- csuklas
ri, mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tinetek
Emésztorend- | hanyinger, székrekedés, hasi fajdalom hasmenés®
szeri hanyas? szajszarazsag,
betegségek és dyspepsia
tinetek
A bor és a bor erythema, generalizalt generalizalt
alatti szovet hiperhidrézis, | pruritus, borkitiités
betegségei és pruritus borirritacio,
tinetei kontakt
dermatitis
A nemi erekcioszavar
szervekkel és
az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tlnetek
Altalanos az alkal- periférias irritabilitas
tlnetek, az mazas és 0déma,
alkalmazas beadas legyengiilt
helyén fellépé | helyén allapotok?
reakciok fellépd (beleértve:
reakciok? faradtsagérzet,
(beleértve: asthenia, rossz
erythema, kdzérzet)
pruritus,
irritacio,
borkiiités,
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betegségei és
tdnetei

Szervrendsze- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
renkénti gyakori
csoportositas
MedDRA
szerint
dermatitis,
holyagok,
fajdalom,
ekcéma,
gyulladas,
duzzanat,
elszine-
z6dés,
papulék,
exfoliatio,
urticaria,
talérzékeny-
ség)
Laboratériumi testsuly- méajenzimek
és egyéb csokkenés emelkedett
vizsgalatok szintje
eredményei (beleértve:
GOT, GPT,
GGT), testsuly-
ndvekedés,
emelkedett
pulzusszam,
emelkedett
CPK-szintd
Sérulés, elesés
mérgezés és a
beavatkozéssal
kapcsolatos
szovodmények
A csont- és rhabdomyolysi
izomrendszer, s
valamint a
kotoszovet

2 Osszefoglalo kifejezés
® Nyilt klinikai vizsgalatok megfigyelései
¢ Posztmarketing tapasztalatok alapjan

d Placebokontrollos, kettés vak vizsgalatok 2011-es Gsszesitett adatai alapjan

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hirtelen fellépd aluszékonysag és elalvas

A rotigotin dsszefliggésbe hozhat6 aluszékonysaggal, beleértve a nagyfokl nappali aluszékonysagot,

valamint hirtelen elalvasi eseményeket. Elszigetelt esetekben beszamoltak vezetes kdzben

bekovetkezd "hirtelen elalvasrol” is, mely gépjarmiibalesethez vezetett (lasd még 4.4 és 4.7 pont).

Impulzuskontroll zavarok
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Dopamin agonistékkal kezelt betegeknél — beleértve a rotigotinnal kezelteket is —, kdros
szerencsejaték, fokozott nemi vagy, hiperszexualitas, kényszeres pénzkoltés vagy vasarlas, tllevés es
kényszeres evés léphet fel (lasd 4.4 pont)

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

A legvaloszintlibb mellékhatasok azok, amelyek a dopamin agonistak farmakodinamias profiljaval
fliggnek ossze, koztlik a hanyinger, hanyas, hipotenzio, akaratlan mozgasok, hallucinaciok, zavartsag,
rangdgoresok és a centralis dopaminerg stimulacio 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 plazmakoncentracioja 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 hatdssal, mivel a rotigotin nem tavolithato el
dializissel.

Ha a rotigotin alkalmazéasanak abbahagyasa szlikséges, akkor ezt a neuroleptikus malignus szindréma
megeldzése érdekében fokozatosan kell végezni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyogyszerek, dopamin agonistak; ATC kod: N04BC09

A rotigotin nem-ergot alkaloid szarmazék dopamin agonista, a Parkinson-kor és a nyugtalan 1ab
szindroma okozta panaszok és tlinetek kezelésére.

Hatasmechanizmus

A rotigotin a Parkinson-korra gyakorolt kedvezd hatasat vélhetéen az agyban a cauda-putamen Dz, D>
és D receptorainak aktivalasan keresztil fejti ki.

A rotigotin pontos hatdsmechanizmusa a nyugtalan 14b szindroma kezelésében nem ismert. A rotigotin
vélhetden foként a dopamin receptorokon keresztiil fejti ki hatasat.

Farmakodinamias hatasok

A kiilonboz6 receptor altipusokon kifejtett funkcionalis aktivitas és ezek agyban vald megoszlasa
tekintetében a rotigotin olyan D»- és Ds-receptor agonista, amely a D1, D4 és Ds receptorokon is hat. A
nem dopaminerg receptorok esetében a rotigotin az alfa2B receptoron antagonista, az 5SHT1A
receptoron pedig agonista hatast mutatott, az SHT2B receptorra viszont nem volt hatésa.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A rotigotin hatékonysagat az idiopatids Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében négy pivot,
parhuzamos, randomizalt, kett6s-vak, placebokontrollos vizsgalatbél allé multinacionalis
gyogyszerfejlesztési programban és harom, a Parkinson-kor jellemz6 sajatossagait tanulmanyozé
vizsgalatban mérték fel.

Két pivot vizsgalatban (SP512 Part | és SP513 Part 1) tanulmanyoztak a rotigotin hatékonysagat az
idiopatias Parkinson-kar jeleinek és tiineteinek kezelésére. A olyan betegeken végeztek, akik nem
részesiiltek egyidejiileg dopamin agonista terapiaban, és soha nem kaptak L-dopa kezelést, vagy a
megel6z6 L-dopa kezelés < 6 honapos id6tartamt volt. A felmérés elsddleges eredménye a Napi
Aktivitas (Activities of Daily Living, ADL, II. rész) komponensbél és a Motoros Funkciok Vizsgalata
(Motor Examination, III. rész) komponensébdl meghatarozott Egységesitett Parkinson Betegség
Pontozé Skala (Unified Parkinson's Disease Rating Scale, UPDRS) pontszam volt.

A hatékonysagot a betegek terapiara adott valasza alapjan hataroztdk meg, a "reagalok’ szdmara és a
kombinalt ADL és Motoros Funkcidk Vizsgalatdban (UPDRS I1.+111. rész) tortént abszolat
pontszamjavulasra alapozva.

Az SP512 Part I kettés vak vizsgalatban 177 beteg kapott rotigotint és 96 placebdt. A betegek
egyéni optimalis rotigotin, illetve placebo adagjat 2 mg/24 6ra kezdeti adagrol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel max. 6 mg/24 6ra dézisig ndvelve allitottak be. A betegek mindkét kezelési csoportban 6
honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimélis adagjukkal.

A fenntartd kezelés végére a rotigotint kapott betegek 91%-anal az optimalis adag a megengedett
maximalis adag, vagyis 6 mg/24 éra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 48%-anal, a placebdval kezelt
betegek 19%-anal mutatkozott 20%-o0s javulas. (kiilonbség: 29%; Clgse, 18%; 39%, p < 0,0001). Az
UPDRS-pontszamban (I1.+111.rész)-kifejezett atlagos javulas -3,98 pont volt a rotigotinnal kezelt
csoportban (kiindulasi érték 29,9 pont), mig placeboéval kezelt csoportban 1,31 pontos atlagos romlas
kovetkezett be (kiindulasi érték 30,0 pont). A két csoport kdzott kiildnbség 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 6ra emeléssel max. 8 mg/24 éra dozisig novelve allitottak be. A ropinirol csoportban a
betegek egyéni optimalis adagjat a max. 24 mg/nap dézisig 13 hét alatt allitottak be. Valamennyi
kezelési csoportban 6 hénapon at kaptak fenntartd kezelést a betegek.

A fenntartd kezelés végére a rotigotin-kar betegeinek 92%-anal az optimalis adag a maximalis
megengedett adag, vagyis 8 mg/24 éra volt. A rotigotinnal kezelt betegek 52%-anal, a ropinirollal
kezeltek 68%-anal, mig a placeboval kezelt betegek 30%-anal mutatkozott 20%-os javulas
(rotigotin/placebo kilénbség: 21,7%; Clesy 11,1%; 32,4%, ropinirol/placebo kiilénbség: 38,4% Closy
28,1%; 48,6%, ropinirol/rotigotin kiilénbség: 16,6%; Clesy 7,6%; 25,7%). Az UPDRS-pontszémban
(I1.+111.rész) kifejezett atlagos javulas 6,83 pont volt a rotigotinnal kezelt csoportban (kiindulasi érték
33,2 pont), 10,78 pont a ropinirollal kezelt csoportban (kiindulasi érték 32,2 pont) és 2,33 pont a
placebdval kezelt csoportban (kiindulasi érték 31,3 pont). Az aktiv kezelések és a placebo-kezelés
kdzott mutatkozott kilonbségek mindegyike statisztikailag szignifik&ns volt. Ez a vizsgalat nem
mutatta ki a rotigotin “nem rosszabb” voltat (“non-inferiority”) a ropinirolhoz képest.

Egy kovetkezd, nyilt, multicentrikus, multinacionalis vizsgalatban (SP824) ropinirolrol,
pramipexolrol, illetve kabergolinrol rotigotin transzdermalis tapaszra egyik naprol a masikra torténd
attéreés toleralhatdsagat, valamint ennek hatasait vizsgaltak idiopatias Parkinson-korban szenvedd
betegek tuneteire. 116 betegnél tértek &t elézetes oralis terapiarol legfeljebb 8 mg/24 6ra rotigotinra,
kozulik 47-en kaptak legfeljebb napi 9 mg ropinirolt, 47-en legfeljebb napi 2 mg pramipexolt és 22-en
részesultek legfeljebb napi 3 mg kabergolin-kezelésben.A rotigotinra valo attérés kdnnyen
megvaldsithato volt, ropinirolrol térténd valtaskor csak 2 betegnél volt sziikség minimalis
dézismadositasra (median érték: 2 mg/24 6ra), pramipexol esetében 5 betegnél, kabergolin esetében
pedig 4 betegnél. Javulast tapasztaltak az UPDRS I-1V. részének pontszamaiban. A
gyogyszerbiztonsagossagi profil valtozatlan volt a korabbi vizsgalatokban tapasztalthoz képest.
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Egy randomizalt, nyilt, korai stadiumu Parkinson-korban szenved6 betegeken végzett vizsgalatban
(SP825) 25 beteget randomizaltak rotigotin kezelésre és 26-ot ropinirolra.Mindkét 4gban 8 mg/24 6ra,
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 1.
rész) 6,3 £ 1,3 ponttal javultak a rotigotinnal kezelt betegeknél, a ropinirol-csoportban pedig 5,9 + 1,3
ponttal, 4 hetes fenntartd kezelést koveten. Az alvas (PDSS) 4,1 + 13,8 ponttal javult a rotigotinnal
kezelt betegeknél, a ropinironnal kezelt betegeknél pedig 2,5 + 13,5 ponttal. A
gyogyszerbiztonsadgossagi profil hasonld volt, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok kivételével.

Az SP824 and SP825 kezdeti dsszehasonlito vizsgalatokat kdvetden végzett vizsgalatokban a rotigotin
¢s a ropinirol egyenértékii dozisai hasonl6 hatékonysagot mutattak.

Tovabbi két pivot vizsgalat (SP650DB and SP515) soran a betegek egyidejiileg 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 kettos vak vizsgalat soran 113 beteg maximum 8 mg/24 6ra rotigotint, 109 beteg
maximum 12 mg/24 6ra rotigotint, 119 beteg placebdt kapott. A betegek egyéni optimalis rotigotin
vagy placebo adagjat 4 mg/24 6ra kezdeti ddzisrol heti 2 mg/24 6ra emeléssel allitottak be. A betegek
mindkét kezelési csoportban 6 honapig kaptak a fenntartd kezelést az optimalis adagjukkal. A
fenntart6 kezelés végére a 8 mg/24 éra és 12 mg/24 éra rotigotin adagokkal kezelt betegek 57%-a,
illetve 55%-a mutatott legalabb 30%-o0s javulast, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany
34% volt (22%, illetve 21% killdnbség, sorrendben Clgsy, 10%; sorrendben 35%, illetve 8%; 33%, p <
0,001 mindkét rotigotin csoport esetén). A rotigotinnal az ,,off” id6 atlagos csékkenése sorrendben 2,7
és 2,1 6ra volt, mig a placebo-kezelt betegek esetében 0,9 6ra atlagos csokkenést figyeltek meg. A
kiilonbségek statisztikailag szignifikansak voltak (sorrendben p < 0,001, illetve p = 0,003).

Az SP515 kettés vak vizsgalat soran 201 beteg kapott rotigotint, 200 pramipexolt, 100 beteg pedig
placeb6t. A betegek egyéni optimalis rotigotin adagjat 4 mg/24 éra kezdeti adagrol heti 2 mg/24 6ra
emeléssel maximum 16 mg/24 6ra dézisig ndvelve allitottak be. A pramipexol-csoportban a betegek
az els6 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 hdnapon at kaptak fenntart6 kezelést a betegek.

A fenntartd kezelés végére a rotigotin kezelt beteg 60%-a, a pramipexol kezelt betegek 67%-a, és a
placebo-kezelt betegek 35%-a mutatott legalabb 30%-os javulast (Rotigotin/placebo kiilonbség 25%,
Closw 13%; 36%, pramipexol/placebo kiildnbség 32%, Clgsy, 21%; 43%, pramipexol/placebo
kulonbség 7%, Clesy -2%; 17%). Az ,,off” id6 atlagos csokkenése 2,5 Ora volt a rotigotin-, 2,8 6ra a
pramipexol- és 0,9 dra a placebo-kezelt betegeknél. Az aktiv- és placebo-kezelések kozott megfigyelt
valamennyi killonbség statisztikailag szignifikans volt.

Egy tovabbi multinacionalis, kettds vak vizsgalatot (SP889) végeztek 287, a Parkison-kor korai
vagy eldrehaladott stadiumaban szenvedod olyan beteg részvételével, akiknél nem volt kielégit6 a kora
reggeli motoros tlinetek kontrollja. A betegek 81,5%-a egyidejiileg levodopa terapiaban is részesiilt.
190 beteg kapott rotigotint, 97 pedig placebot. A betegeknél titralassal allitottak be a szamukra
optimalis rotigotin vagy placebo dozist, 2 mg/24 ora kezd6 adagtol 8 héten keresztiil, legfeljebb

16 mg/24 6ra dozisig torténd, heti 2 mg/24 dra emeléssel, amit egy 4 hetes fenntartd periddus kovetett.
A kora reggeli motoros funkciot az UPDRS skéla I11. részével, az éjszakai alvaszavarokat pedig a
modositott PDSS-2 skala (Parkinson’s Disease Sleep Scale) segitségével mérték, mint egyiittes
elsGdleges hatasossagi paramétereket. A fenntartd periddus végén az UPDRS I1I. rész atlagos
pontszama 7,0 ponttal javult a rotigotinnal kezelt betegeknél (alapérték 29,6), a placebo csoportban
pedig 3,9 ponttal (alapérték 32,0). A PDSS-2 atlagos 6sszpontszaméaban tapasztalt javulas 5,9
(rotigotin; alapérték 19,3), illetve 1,9 pont (placebo; alapérték 20,5) volt. Az egyiittes els6dleges
valtozdk esetében észlelt, terapiak kdzotti kilonbségek statisztikailag szignifikansak voltak (p=0,0002
és p<0,0001).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivddas

A felhelyezést kovetden a rotigotin folyamatosan szabadul fel a transzdermalis tapaszbol, és szivodik
fel a boron at. Az egyensulyi koncentracio a tapasz egy-két napi alkalmazésa utan all be, és napi
egyszeri alkalmazéssal (amikor is a tapasz 24 6ran keresztiil a bron marad) stabilan fenntarthatd. A
rotigotin plazmakoncentrécidja 1 mg/24 6ra és 24 mg/24 éra kozotti dozistatomanyban dozisardnyosan
novekszik.

A tapasz a benne talalhat6 hatoanyag hozzavetdleg 45%-at bocsatja ki a borbe 24 ora alatt. A
transzdermalis alkalmazas soran érvényesiilo teljes biologiai hozzaférhetdség hozzavetdlegesen 37%.

A tapasz alkalmazasi helyének valtoztatasaval a plazma hatéanyagszintjében napi kiilénbségek
mutatkoznak. A rotigotin biologiai hozzaférhetdségében mért kiilonbség 2% (a felkar és a torzs kozott
Osszehasonlitva) és 46% (vall és comb kdzétt 6sszehasonlitva) kozott volt. Azonban semmi nem utal
arra, hogy ez a kezelés klinikai kimenetelére szamottevo hatassal lenne.

Eloszlas

A rotigotin plazmafehérjékhez valo kétddése in vitro hozzavetdlegesen 92%.
A latszolagos eloszlasi térfogat emberben korilbelil 84 I/ttkg.

Biotranszformécio

A rotigotin nagymértékben metabolizalédik. A rotigotin metabolizmusa N-dealkilacion, valamint
elsédleges és masodlagos konjugacion keresztiil torténik. Az in vitro eredmeények arra utalnak, hogy
kilonféle CYP izoenzimek képesek katalizalni a rotigotin N-dealkilaciojat. A f6 anyagcseretermékek a
kiindulasi vegyulet szulfétjai és glikuronid konjugatumai, valamint N-dezalkil metabolitjai, melyek
biolégiailag inaktivak.

Az anyagcseretermékekrol rendelkezésre allo informacié nem teljes.

Eliminacid

A rotigotin hozzavet6leg 71%-a a vizelettel, egy kisebb, korulbelll 23%-ot kitevo része a széklettel
vélasztodik ki.

A transzdermalis alkalmazast kdvetéen a rotigotin clearance-ertéke kortlbell 10 I/perc, teljes
eliminécios féléletideje 5-7 dra. A farmakokinetikai profil bifazisos kivalasztast mutat, kb. 2-3 6ras
kezdeti féléletiddvel.

Mivel a tapaszt transzdermalisan alkalmazzak, az étkezések és a gyomor-, bélrendszer betegségei
varhatoan ezt nem befolyésoljak.

Kildnleges betegcsoportok

Mivel a Neupro-terapia alacsony dozissal indul, és a klinikai toleralhatosagot figyelembe vevo
fokozatos dozisbeéllitas sorén éri el az optimalis terdpias hatést, nincs szlikség az adagolas kilon
modositasara a nem, testsuly, vagy kor alapjan.

Maj- és vesekarosodas

Kdzepes fokd majkarosodasban vagy enyhe- sulyos foku veseelégtelenségben szenvedd betegekben
nem figyelték meg a plazma rotigotinszintjének szamottevé novekedését. Nem vizsgaltak a Neupro
alkalmazasat sulyos méjkarosodasban szenvedd betegekben.

A rotigotin konjugatumainak és dezalkil anyagcseretermékeinek plazmaszintje névekszik a
vesemiikodés csokkenésével. Azonban ezeknek az anyageseretermékeknek a klinikai hatasban valo
részvétele nem valoszinii.
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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
flggtek Ossze.

Pigmentalt patkanyban és majomban egyetlen dozis rotigotin a melanin-tartalmu szévetekhez (pl.
szemek) valo kotddése nyilvanvalo volt, ami azonban a 14 napos megfigyelési idoszak alatt lassan
megsziint.

Egy albind patkdnyokon végzett 3 honapos vizsgalatban, a javasolt maximalis emberi dozis
2,8-szerese (mg/m? alapon szamitott) mellett a retina degeneréciodjat figyelték meg transzmisszios
elektronmikroszkoppal. Nostény patkdnyokban a hatas kifejezettebb volt. Tovabbi vizsgalatokat ennek
a patologias hatasnak a részletesebb tanulmanyozasara nem végeztek. A szemek rutin hisztopatoldgiai
vizsgéalata egyetlen vizsgalt fajban, egyetlen toxikoldgiai vizsgalat soran sem mutatott Ki
retinadegeneraciot. Ezen megfigyelések emberekre vonatkozo jelentésége nem ismert.
Karcinogenitasi vizsgalatok soran him patkanyokban Leydig sejt-tumor és -hiperplazia fejlédott ki.
Rosszindulati tumorok elsdsorban kdzepes és magas dozist kapott ndstények méhében fejlodtek ki.
Ezek az elvaltozasok patkanyokban az egész életen at tarté dopamin agonista kezelés jol ismert
hatésai, és emberi vonatkozésban nem tartjak lényegesnek.

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

A rotigotin nem indukalt génmutaciot Ames-tesztben, viszont hatast mutatott az in vitro egér limféma
tesztben, mely metabolikus aktivacioé mellett er6sebb, metabolikus aktivacio nélkiil gyengébb volt. Ez
a mutagén hatés a rotigotin klasztogén hatasanak tulajdonithaté. Ezt a hatést in vivo az egér
mikronukleusz teszt és a patkany UDS (Unscheduled DNA Synthesis, nem tervezett DNS-szintézis)
tesztek eredményei nem erdsitették meg. Mivel ez tobbé-keveshé parhuzamosan futott a sejtek
abszolut novekedésenek relativ csokkenésével, ez valosziniileg a vegyiilet citotoxikus hatasaval fligg
Ossze. Ezért az egyetlen pozitiv in vitro mutagenitasi teszt jelentésége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hatso borité réteg

Szilikonizalt, aluminium tartalmu poliészter film,
szinezett pigmentréteggel bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga
pigment 12), és jeloléssel ellatva (voros pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

Ontapadd 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 Inkompatibilitdsok
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Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

30 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on térolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szétnyithato tasak dobozban: Az egyik oldal etilén kopolimerbdl (legbelsé réteg), aluminium foliabol,
kis stirtiségii polietilén filmbol és papirbol; a masik oldal polietilénbdl (legbelso réteg), aluminiumbol,
etilén kopolimerbdl és papirbol all.

A kezelés inditd csomag 28 db transzdermalis tapaszt tartalmaz 4 dobozban, dobozonként 7-7 db
2 mg-0s, 4 mg-o0s, 6 mg-o0s és 8 mg-os, egyenként tasakba csomagolt tapasszal.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Hasznalat utan a tapasz még tartalmaz hatdéanyagot. A borrdl valo eltavolitas utan hajtsa félbe a

tapaszt, az 6ntapado felulettel befelé, Ggy, hogy a matrix réteg ne legyen szabadon, helyezze vissza az

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

megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/013

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. februar 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. januar 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/h6nap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE'LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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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 I’ Alleud
Belgium

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben is:
¢ ha az Eurdpai Gybgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul0) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [14] [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 1 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 5 cm?2-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz

14 transzdermalis tapasz
28 transzdermalis tapasz
30 transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/038 [7 transzdermalis tapasz]

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 1 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKENT 28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (s&rga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtécsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo doboz) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

74



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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/044 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 1 mg/24 h

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 1 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 1 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 5 cm?-es tapasz 2,25 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (s&rga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 transzdermalis tapasz. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/044 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 1 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 1 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [14] [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 2 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz

14 transzdermalis tapasz
28 transzdermalis tapasz
30 transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/001 [7 transzdermalis tapasz]

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 2 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKENT 28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (s&rga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtécsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo doboz) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/018 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 2 mg/24 h

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (s&rga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 transzdermalis tapasz. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/018 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 2 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazés

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [14] [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 3 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz

14 transzdermalis tapasz
28 transzdermalis tapasz
30 transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/047 [7 transzdermalis tapasz]

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 3 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKENT 28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (s&rga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtécsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo doboz) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/053 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 3 mg/24 h

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (s&rga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 transzdermalis tapasz. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/053 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmaz6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 3 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 3 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazés

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [14] [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 4 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz

14 transzdermalis tapasz
28 transzdermalis tapasz
30 transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/004 [7 transzdermalis tapasz]

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 4 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

3 EGYENKENT 28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo doboz) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl 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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/024 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 4 mg/24 h

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASOI}I FELTI"JNTE,TEND(") ADATOK ,
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 4 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 transzdermalis tapasz. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol 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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/024 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 4 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 4 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [14] [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 6 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz

14 transzdermalis tapasz
28 transzdermalis tapasz
30 transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/007 [7 transzdermalis tapasz]

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 6 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

3 EGYENKENT 28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyijtdcsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo doboz) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl 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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/030 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 6 mg/24 h

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASOI}I FELTI"JNTE,TEND(") ADATOK ]
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 6 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 transzdermalis tapasz. Gylijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol 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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/030 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 6 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 6 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
7 [14] [28] [30] TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 8 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz

14 transzdermalis tapasz
28 transzdermalis tapasz
30 transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/010 [7 transzdermalis tapasz]

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 8 mg/24 h

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
3 EGYENKENT 28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZBOL ALLO 84 TAPASZT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtécsomagolas: 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo doboz) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl 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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/036 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 8 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASOI}I FELTUNT]@ITEND(") ADATOK ,
28 TAPASZT TARTALMAZO KOZBENSO DOBOZ (“BLUE BOX” NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 8 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 transzdermalis tapasz. Gyljtécsomagolas része, 6nmagaban nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

111



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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/036 [84 transzdermalis tapasz (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazo6 doboz)]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 8 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 8 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

28 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ (KEZELES INDITO CSOMAG)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro

2mg/l24 h
4 mg/24 h
6 mg/24 h
8 mg/24 h

Transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Neupro 2 mg/24 h
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

Neupro 4 mg/24 h
Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

Neupro 6 mg/24 h
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

Neupro 8 mg/24 h
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb sszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért Iasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kezelés indit6 csomag

Minden csomag 28 transzdermalis tapaszt tartalmaz a +4 hetes kezelési tervhez, és pedig a
kovetkezoket:

7 db Neupro 2 mg/24 h transzdermalis tapasz

7 db Neupro 4 mg/24 h transzdermalis tapasz

7 db Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz

7 db Neupro 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
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5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,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
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 1. HET

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Neupro 2 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 ¢ra alatt.
Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz
1. hét

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 2 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 1. HET

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 2 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

1. hét

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 2. HET

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 4 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 4 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 20 cm?-es tapasz 9,0 mg rotigotint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz
2. hét

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl 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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 4 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 2. HET

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 4 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

2. hét

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ - 3. HET

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupro 6 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz
3. hét

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 6 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 3. HET

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 6 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

3. hét

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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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

Neupro 8 mg/24 h transzdermalis tapasz
rotigotin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 éra alatt.
Egy 40 cm?-es tapasz 18,0 mg rotigotint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliészter, szilikon, aluminium, pigmentek (sarga 12, sarga 13, sarga 180,
voros 146, voros 166, fekete 7).

E223-at tartalmaz. Tovabbi informéacidért l1asd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 transzdermalis tapasz
4. hét

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/331/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neupro 8 mg/24 h

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

127



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CIMKE - 4. HET

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupro 8 mg/24 h transzdermaélis tapasz
rotigotin
Transzdermalis alkalmazas

4. hét

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Neupro 1 mg/24 h transzdermélis tapasz
Neupro 3 mg/24 h transzdermélis tapasz
rotigotin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonlédak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Neupro alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

BN INE .

1. Milyen tipusu gyogyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Neupro?
A Neupro rotigotin hatéanyagot tartalmaz.

A dopamin agonistdknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fontos a mozgas szempontjabél.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Neupro az alabbi betegség tiineti kezelésére szolgal felndtteknél:

o »Nyugtalan l1ab szindréma” — amelyre jellemzd, hogy kellemetlenséget érezhet a labaiban
vagy a karjaiban, mozgaskényszere, alvaszavara lehet, és napkdzben faradtnak vagy almosnak
érezheti magat. A Neupro-kezelés hatasara ezek a tiinetek enyhiilnek vagy id6tartamuk
lerovidl.

2. Tudnivalok a Neupro alkalmazisa el6tt

Ne alkalmazza a Neupro-t, ha

o allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére;

o maéagneses rezonancia vizsgalat (MRI) el6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznalo, a test bels6 szerveit és szoveteit megjelenito képalkotdo modszer);

o kardioverzio (szivritmuszavar kezelésére szolgald eljaras) el6tt all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Neupro tapaszt kozvetleniil
a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio el6tt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy Ujabb tapaszt.
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Ne hasznélja a Neupro-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, el6szor
beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Neupro alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel. Ez azért sziikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Neupro alkalmazasanak ideje alatt,
kulonosen a kezelés kezdetén. A Neupro befolyésolhatja a vérnyomasat.

) rendszeres szemészeti vizsgalat szilkséges a Neupro alkalmazésanak ideje alatt. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat.

o ha stlyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelés alatt
majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat.

o a tapasz borreakciokat okozhat — l&sd ,,A tapasz altal okozott borproblémak” részt a
4. pontban.

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszik — lasd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”
részt a 2. pontban.

. eléfordulhat, hogy a ,,nyugtalan 14b szindréma” tiinetei a szokasosnal korabban jelentkeznek,
er@sebbek és mas végtagokra is kiterjednek. Ha ilyen tiineteket tapasztal akar a Neupro-kezelés
megkezdése elott vagy azutan, forduljon kezeldorvosahoz mivel az adagja modositasara lehet
szlikség.

A nyugtalan 1ab szindroma kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjat fokozatosan kell csdkkenteni
vagy a kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el kezel6orvosanak, ha a Neupro-kezelés
abbahagyasa vagy az adag csokkentése utan olyan tlineteket tapasztal, mint a depresszid, szorongas,
faradtséag, izzadas vagy fajdalom.

Eszméletvesztés fordulhat elé

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kiiléndsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy széddil.

A viselkedés megvaltozasa és koros gondolatok

A Neupro olyan mellékhatasokat okozhat, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan cselekszik).
Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 8ket, hogy olvassék el ezt a betegtajékoztatot. Igy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak. Mondja el kezel8orvosanak, ha On vagy az On csalddja/gondviseldje észreveszi, hogy nagy
adagban alkalmazza a gyogyszert, vagy ha sévargast érez, hogy nagy adag Neuptro-t vagy a nyugtalan
lab szindroma kezelésére alkalmazott mas gydgyszert szedjen.

Bévebb informacioért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és koros gondolatok” részt a 4. pontban.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gydgyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsdgossaga és hatdsossaga ebben a
korcsoportban nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Neupro

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket és a
gyogyndvény keszitményeket is.

A kovetkez6 gyogyszereket ne szedje a Neupro alkalmazasa alatt, mivel ezek csokkenthetik a Neupro
hatésat:

o antipszichotikumok — bizonyos mentalis betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek.

o metoklopramid — hanyinger és hanyéas kezelésére hasznalt gyogyszer.
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Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Neupro alkalmazésa elott kérdezze meg kezelGorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszié
kezelésére hasznélt gyogyszerek.

o vérnyomascsokkentd gyogyszerek. Amikor felall, a Neupro csokkentheti a vérnyomasat, ezt a
hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak.

Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gyogyszereknek a szedése biztonsagos-e a
Neupro-kezelés ideje alatt.

A Neupro egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Mivel a rotigotin a béron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel és ital nem befolyasolja a
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy biztonsagos-e az On szamara
alkohol fogyasztasa a Neupro-kezelés ideje alatt.

Terhesség és szoptatas i
Ne alkalmazza a Neupro-t, ha On terhes, mivel a rotigotinnak a terhességre és a meg nem szliletett
magzatra gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ne szoptasson a Neupro alkalmazasa alatt, mivel a rotigotin az anyatejbe is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valoszintileg csokkenti a termelt anyatej mennyiségét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészeével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Neupro mellékhatdsaként nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
vératlanul elalszik. Ha ezek a mellékhatasok eléfordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
el6fordult, hogy valaki vezetés kozben elaludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon almosnak érzi magat, ne hasznaljon olyan eszkdzoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ahol az éberség csokkenése Ont, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Neupro natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz
A néatrium-metabiszulfit (E223) ritkan sulyos talérzékenységi reakciokat és horgdgoresot (a légutak
szlkiilete miatt kialakul6 1égzési zavar) okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?

A Neupro tapaszok kiilonbozd hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek 24 6ran keresztl
bocséjtanak ki hatoanyagot. A hataserdsségek nyugtalan 1ab szindroma esetére 1 mg/24 ora, 2 mg/24
Ora és 3 mg/24 ora.

. Az On kezd6 adagja egy 1 mg/24 h tapasz naponta.

o A méasodik hétté] a napi adagja hetente 1 mg-mal novelhetd — amig el nem éri az On szamara
megfeleld (fenntartd) adagot. Ez akkor kovetkezik be, amikor On és kezeldorvosa egyetért
abban, hogy a tiinetek megfelel6en kontrollaltak, és a gyogyszerek mellékhatasai elfogadhatoak.

o Kérjiik, figyelmesen kdvesse kezeldorvosa utasitasait.

o A maximalis adag napi 3 mg.
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Ha fel kell fuggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjik, olvassa el a 3. pont ,,Ha idé elétt
abbahagyja a Neupro alkalmazasat” részét.

Hogyan kell alkalmazni a Neupro tapaszt?
A Neupro egy tapasz, amit a borre kell ragasztani.
o Mielé6tt az 0j tapaszt felhelyezi, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a régit.

o Az (j tapaszt minden nap egy masik bérteriiletre ragassza.
. Hagyja a tapaszt a bérén 24 Oran keresztiil, majd vegye le és ragasszon fel egy Ujat.
. A tapaszt minden nap hozzavet6leg azonos idopontban cserélje.
o Ne vagja darabokra a Neupro tapaszt.
Hova helyezze a tapaszt? Alkalmazési helyek
n
Helyezze a tapasz tapadods oldalat a kovetkezo
testrészeken egy tiszta, szaraz, egészséges i "
borfeliiletre, ahogy azt a képen lathatd sziirke =

tertiletek szemléltetik:

vall vagy felkar

has

derék (a bordak és a csip6 kozotti teriilet)
comb vagy csip0

- 3

Elol  Oldalt Hatul

A bér irritacidjanak elkertlésére: 7~

e Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl.
egyik nap a test jobb oldaléara, a méasik nap a bal oldalra
vagy az egyik nap a test felso részére, a masik nap az also
részére.

e Ne ragassza a Neupro-t 14 napon belll kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

e Ne helyezze a Neupro tapaszt zizédott vagy sérult, 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 meglazulaséanak, illetve leesésének megakadalyozésara

o Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik ruha dorzsélheti.

o Ne hasznaljon krémet, olajat, testapoldt, pudert vagy egyéb bérapolo terméket sem arra a
borteriiletre, ahova a tapaszt fel kivanja helyezni, sem a mar felhelyezett tapasz koriili teriiletre.

o Ha a tapaszt szOr vagy haj altal fedett borfeliiletre kell helyeznie, a feliiletet legalabb harom
nappal a tapasz felhelyezése elétt le kell borotvalni.

o Ha a tapasz szélei felemelkednek, le lehet ragasztani ragtapasszal.

Ha a tapasz leesik, helyezzen fel 0j tapaszt a nap hatralévo részére, — majd a szokasos idépontban
végezze el a tapasz cseréjét.

o Ne engedje a tapasz teruletét felmelegedni - példaul erds napsugarzas, szauna, forro fiirdé,
melegitéparna vagy melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsabban felszabadulhat,
Ha tigy gondolja, hogy til sok ho érte, forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

o Mindig gy6z6djon meg rola, hogy olyan tevékenységek soran, mint a zuhanyozas, firdés vagy
testmozgas nem esett-e le a tapasz.

o Ha a tapasz hatdsara bérirritacio 1ép fel, az érintett borteriiletet Ovja a kdzvetlen
napsugarzastol. Erre azért van sziikség, mert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.
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Hogyan alkalmazza a tapaszt?
. Minden tapasz kulon tasakba van csomagolva.

. Mielott felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hova fogja ragasztani az Uj tapaszt €s ellendrizze,
hogy eltavolitotta-e a régit.
. A tasak felbontésa és a levehetd folia eltavolitasa utan azonnal helyezze a bérére a Neupro
tapaszt.
A tasak felnyitasahoz két kézzel fogja meg 4 \
a tasakot. /
2.
Vélassza ketté a foliat - J %

3.
Nyissa ki a tasakot o /
4

Vegye ki a tapaszt a tasakbol.

5.

A tapasz tapadds oldalat egy atlatszo

leveheto folia boritja.

e  Fogja mindkét kezébe a tapaszt, a
levehet6 folias oldalaval maga felé.
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o Hajtsa félbe a tapaszt.

Igy a levehet6 folian az S-alakt vagas
felnyilik.

e HuUzza le az atlatszé levehet§ folia
egyik felét.

e  Ujjaival ne érintse a tapasz tapados
oldalat.

o A merev leveheto folia masik felét
tartsa a kezében

o  Majd helyezze a tapaszt tapadds
oldalaval a borére.

e A tapasz tapados oldalat nyomja erésen
a kivalasztott borfeliiletre.

9.
Hajtsa vissza a tapasz mésik felét, és
tavolitsa el rola a leveheto folia masik felét.

10.

e  Tenyerével nyomja le erdsen a tapaszt.
e  Tartsa lenyomva 30 masodpercig.

Ez biztositja, hogy a tapasz teljes fellletével
érintkezzen a borrel, és a szélei jol
tapadjanak.

11.
A tapasz felhelyezése utan azonnal mosson
kezet szappannal és vizzel.

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt?
e Lassan és Ovatosan hlzza le a hasznalt tapaszt.
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e Mossa le 0vatosan a teriiletet melegvizzel és borkimeéld szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a boron visszamaradt dsszes ragasztot. Keves babaolajat is hasznalhat a
szappannal nem lemoshat6 ragasztd eltavolitasara.

¢ Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyékony olddszert — pl. kéromlakk lemosot, mivel ezek
irritalhatjak borét.

Ha az eléirtnal tobb Neupro-t alkalmazott

A kezeldorvosa altal felirtnal tobb Neupro alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
alacsony vérnyomast, hallucinaciokat (nem létez6 dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku
almossagot, akaratlan mozgasokat és rangogorcsoket okozhat.

Ilyen esetekben haladéktalanul forduljon kezeldorvosihoz vagy menjen kérhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Ha elfelejtette a tapaszt a szokasos idépontban kicserélni

o Ha elfelejtette a szokasos idépontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cserélje ki.
Tévolitsa el a régit, és helyezzen fel egy Ujat.

o Ha elfelejtett a régi tapasz eltavolitasa utan Gjat felhelyezni, amint eszébe jutott, helyezzen fel
egy Uj tapaszt.

Mindkét esetben a kovetkezd napon a szokdsos idoben tegye fel az 11j tapaszt. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Neupro alkalmazasat

Ne hagyja abba hirtelen a Neupro alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. A
hirtelen leéllas a neuroleptikus malignus szindromanak nevezett allapot kialakulasahoz vezethet, ami
életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kozott: az izommozgasok elvesztése (akinézia), izommerevség,
laz, ingadozé vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsag, csokkent éberségi szint (pl. koma).

Ha orvosa ugy dont, hogy a Neupro alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokozatosan kell
csokkenteni:
. Nyugtalan Iab szindréma — naponta 1 mg-mal kell csokkenteni

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Mondja el kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatast tapasztal.

Mellékhatasok, melyek el6fordulasa a kezelés elején a legvalésziniibb

A kezelés elején el6fordulhat hanyinger és hanyés. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy
mérsékeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tiinetek hosszabb ideig fennéallnak vagy
aggasztjak Ont, keresse fel kezel6orvosat.

A tapasz altal okozott bérproblémak

e Atapasz helyén Kivorosodés, viszketés jelentkezhet — ezek &ltalaban enyhék vagy mérsékeltek.

e A reakciok altalaban néhany oraval a tapasz eltavolitasa utan megsztinnek.

e Keresse fel kezel6orvosat, ha a borreakcié néhany napnal tovabb tart vagy, ha stlyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a reakcid a tapasz altal lefedett terileten is tulterjed.

e Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium hatasanak azokat a borteriileteket, amelyeken a
Neupro-kezelés barmiféle bérreakciot okozott.

o A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas bérteriiletre ragassza fel a tapaszt, és csak
14 nap mulva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre.
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Eszméletvesztés fordulhat elé

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez killéndsen akkor térténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédul.

A viselkedés megvaltozasa és koros 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 tlineteket.

Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozoéjanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 6ket, hogy olvassik el ezt a betegtajékoztatot. Igy csaladja vagy gondozdja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak. A Neupro szokatlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakulasat okozhatja, hogy képtelen
ellenallni bizonyos, olyan tevékenységek végzésére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak.

Ezek a kovetkezok lehetnek:

o erds késztetés a tulzott szerencsejatékra, — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy
csaladi kdévetkezményei vannak

o megvaltozott vagy fokozott szexudlis érdeklédés és viselkedés, mely jelentés problémat okoz
Onnek vagy masoknak — példaul a fokozott nemi vagy

o kontrollalatlan, talzott mértékii vasarlas vagy pénzkoltes

o talevés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal és az éhség csillapitdsahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

A Neupro viselkedési és gondolkodasi zavart okozhat. Ezek kdzé tartozhat:

a valdsaggal kapcsolatos kéros gondolatok,

érzékcsalodasok és hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa)
zavartsag

tajékozbdasi zavar

agressziv viselkedés

izgatottsag

onkivdilet (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.

Allergiés reakciok
Forduljon kezel6orvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldagadasa.

A Neupro mellékhatasa, ha a nyugtalan lab szindroma kezelésére alkalmazzak
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét

tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-bél tobb mint 1 beteget érinthet

o fejfajas

o hanyinger

o gyengeség (faradtsag)

o borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a borpir és a viszketés

Gyakori: 10-b6l 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, almatlansag, alvaszavar, szokatlan almok
ellenallhatatlan késztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a kdros
szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy
talzott pénzkoltést

o talevés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisndl és az éhség csillapitasahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
o izgatottsag
. szédulés felallaskor, vérnyomascsdkkenés miatt

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o agressziv viselkedés
o tajékozbdasi zavar

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

o erds vagyakozas olyan gyogyszerek nagy dézisa irant, mint a Neupro — olyan nagy dozisok
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin
diszregulacios szindromaként™ ismert és a Neupro tilzott mértékii alkalmazasahoz vezethet.
nem 1étez6 dolgok hallasa és latasa (hallucinaciok)

rémalom

paranoia

zavartsag

pszichotikus zavarok

érzékcsalodas

delirium

szedulés

eszméletvesztés, dnkéntelen mozgasok (diszkinézia)

akaratlan izomdsszehtz6dasok (rangdgdrcsok)

homalyos latas

lataszavarok, mint példaul szinek vagy fények latasa

forgo jellegti szédulés (vertigo)

szivdobogasérzés (palpitacio)

szivritmuszavar

alacsony vérnyomas

csuklas

székrekedés, szajszarazsag

kellemetlen érzés és fajdalom gyomortajon

hasmenés

borpir, fokozott izzadas

egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid

egész testre kiterjed6 borkiiités

képtelenség erekcid elérésére, illetve fenntartasara

testsulycsokkenés, testsulynovekedes

megemelkedett vagy kdéros majfunkcids vizsgalati eredmények

gyorsult szivverés

a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a vazizmokban talalhato
enzim)

o eleses
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o egy ritka és sulyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenyseget és izomgyengeséget
okoz, valamint veseprobléméakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkeén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
Legfeljebb 30 °C-on térolando.

Mit kell tenni a hasznélt illetve fel nem hasznélt tapaszokkal?
e A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely méasok szdmara artalmas lehet.
A hasznalt tapaszt tapadés részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapaszt az eredeti
tasakba, majd biztonsagosan dobja ki, olyan mddon, hogy gyerekek ne férhessenek hozza.
o Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Neupro?

A készitmény hatbanyaga a rotigotin.

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

o 3mg/24 h
Minden egyes tapasz 3 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 15 cm?-es tapasz 6,75 mg rotigotint
tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok:

o Poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307).

o HAtso borito réteg: szilikonizalt, aluminium tartalmd poliészter film, szinezett pigmentréteggel
bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga pigment 12), és
jeloléssel ellatva (vords pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

o Levehetd folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonata poliészter film.

Milyen a Neupro kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Neupro egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Négyzet alaku, lekerekitett
sarkokkal. A kiilsé feliilete sargasbarna és Neupro 1 mg/24 h vagy 3 mg/24 h felirattal van ellatva.

A Neupro az alabbi kiszerelésekben kaphato:
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Egy doboz 7, 14, 28, 30 vagy 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmaz6 dobozbdl allé
gyijtécsomagolas) tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba zarva.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

Gyarto

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

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
O CU BbU boarapus EOO/L

Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

140

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

Nederland
UCB Pharma B.V.
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 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20



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
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

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

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

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

Slovenské 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

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma {EEEE/hénap}
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Neupro 2 mg/24 h transzdermélis tapasz
rotigotin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberhez.

o Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tlinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Neupro alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SOk~ wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Neupro?
A Neupro rotigotin hatéanyagot tartalmaz.

A dopamin agonistdknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fontos a mozgas szempontjabol.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
A Neupro az alabbi betegség tiineti kezelésére szolgal felndtteknél:

o Parkinson-kor — a Neupro 6nalloan, vagy a levodopa nevii gyogyszerrel kombinaltan
alkalmazhato.
o w»Nyugtalan lab szindroma” — amelyre jellemz0, hogy kellemetlenséget érezhet a labaiban

vagy a karjaiban, mozgaskényszere, alvdszavara lehet, és napkdzben faradtnak vagy almosnak
érezheti magat. A Neupro-kezelés hatasara ezek a tiinetek enyhiilnek vagy idétartamuk lerovidiil

2. Tudnivalok a Neupro alkalmazisa el6tt

Ne alkalmazza a Neupro-t, ha

o allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevijére;

o maéagneses rezonancia vizsgalat (MRI) el6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznalo, a test bels6 szerveit és szoveteit megjelenito képalkotdo modszer);

o kardioverzi6 (szivritmuszavar kezelésére szolgalo eljaras) el6tt all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Neupro tapaszt kozvetleniil

a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio eldtt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy Ujabb tapaszt.
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Ne hasznélja a Neupro-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, el6szor
beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Neupro alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel. Ez azért sziikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Neupro alkalmazasanak ideje alatt,
kulonosen a kezelés kezdetén. A Neupro befolyésolhatja a vérnyomasat.

. rendszeres szemészeti vizsgalat szikséges a Neupro alkalmazésanak idején. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat.

o ha stlyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelés alatt
majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat.

o a tapasz borreakciokat okozhat — lasd ,,A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a
4. pontban.

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszik — lasd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”
részt a 2. pontban.

o el6fordulhat, hogy akaratlan izomdsszehuzodasokat észlel, melyek rendellenes, gyakran
ismétlod6 mozgasokat vagy testtartasokat (disztonia), koros testtartast vagy a hat oldalra
hajlasat (mas néven pleurototénus vagy Pisa-szindroma) okozzak. Ha ez eléfordul, kezel6orvosa
modosithatja a gydgyszer adagjat.

. eléfordulhat, hogy a ,,nyugtalan 1&4b szindréma” tiinetei a szokasosnal korabban jelentkeznek,
er@sebbek és mas végtagokra is kiterjednek. Ha ilyen tiineteket tapasztal akar a Neupro-kezelés
megkezdése elott vagy azutan, forduljon kezeldorvosahoz mivel az adagja modositasara lehet
szlikség.

A Parkinson-koér és a ,,nyugtalan lab szindroma” kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjat
fokozatosan kell csdkkenteni vagy a kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el
kezel6orvosanak, ha a Neupro-kezelés abbahagyasa vagy az adag csokkentése utan olyan tiineteket
tapasztal, mint a depresszio, szorongas, faradtsag, izzadas vagy fajdalom.

Eszméletvesztés fordulhat elé

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kiiléndsen akkor térténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy széddil.

A viselkedés megvaltozésa és koros gondolatok

A Neupro olyan mellékhatasokat okozhat, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan cselekszik).
Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 8ket, hogy olvassék el ezt a betegtajékoztatot. igy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak.

Ezek kozé tartoznak:

o sovarog a Neupro vagy a Parkinson-kér és a nyugtalan lab szindréma kezelésére alkalmazott
maés gyogyszerek nagy adagja irant.

o nem tud ellenélIni bizonyos, olyan tevékenységek veégzésére irdnyuld késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak — ezek a mellékhatasok foként
Parkinson-kérban szenvedé betegeknél fordulnak el6.

o koros gondolkodas és viselkedés — ezeknek a tiineteknek a tobbsége gyakrabban fordul el
Parkinson-kérban szenvedé betegeknél.

Bévebb informacioért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és koros gondolatok” részt a 4. pontban.

Gyermekek és serdiilok
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Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsagossaga és hatdsossaga ebben a
korcsoportban nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a Neupro

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a
gyogynoveny készitményeket is.

Ha egyidejiileg Neupro-val és levodopaval kezelik, egyes mellékhatasok sulyosabbakka valhatnak,
mint példaul a nem 1étez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok), a Parkinson-korral kapcsolatos
onkéntelen mozgésok (diszkinézia), valamint a labak és labfejek megdagadasa.

A kovetkez6 gyogyszereket ne szedje a Neupro alkalmazésa alatt, mivel ezek csokkenthetik a Neupro
hatésat:

. antipszichotikumok — bizonyos mentélis betegségek kezelésére szolgéald gyogyszerek.

. metoklopramid — hanyinger és hanyéas kezelésére hasznalt gyogyszer.

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Neupro alkalmazésa elott kérdezze meg kezelGorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszié
kezelésére hasznélt gyogyszerek.

o vérnyomascsokkentd gyogyszereket. Amikor felall, a Neupro csokkentheti a vérnyomasat, ezt a
hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak.

Kezeléorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gydgyszereknek a szedése biztonsdgos-€ a
Neupro-kezelés ideje alatt.

A Neupro egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Mivel a rotigotin a b6ron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel és ital nem befolyasolja a
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy biztonsagos-e az On szamara
alkohol fogyasztasa a Neupro-kezelés ideje alatt.

Terhesség és szoptatas i
Ne alkalmazza a Neupro-t, ha On terhes, mivel a rotigotinnak a terhességre és a meg nem sziiletett
magzatra gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ne szoptasson a Neupro alkalmazasa alatt, mivel a rotigotin az anyatejbe is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valoszintlileg csokkenti a termelt anyatej mennyiségét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Neupro mellékhatasaként nagyon almosnak érezheti magéat, vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
vératlanul elalszik. Ha ezek a mellékhatésok eléfordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
el6fordult, hogy valaki vezetés kozben elaludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon &lmosnak érzi magét, ne hasznéljon olyan eszkdzoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ahol az éberség csokkenése Ont, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Neupro natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz
A natrium-metabiszulfit (E223) ritkan sulyos talérzékenységi reakciokat és horgdgoresot (a 1égutak
szlkiilete miatt kialakul6 1égzési zavar) okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?
A Neupro adagja az On betegségétdl fiigg — lasd alabb.

A Neupro tapaszok kiilonboz6 hataserésségekben allnak rendelkezésre, amelyek mindegyike 24 dran
keresztiil bocsajt ki hatdéanyagot. Ezek a hataser6sségek: 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 hataser6sségii 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-
kor kezelésére hasznalhatok. A 2 mg/24 h hataser6sségii tapaszok a Parkinson-kor és a nyugtalan 1ab
szindroma kezelésére hasznalhatok.

o Lehet, hogy tobb tapaszt is kell hasznalnia a kezelGorvos altal eldirt hataserdsség eléréséhez.

o 8 mg/24 h-nal nagyobb dozisok esetén (a kezelGorvos altal eldirt dozis erdsség magasabb a
rendelkezésre allo hataserésségeknél) tobb tapaszt kell alkalmazni a végsd dozis eléréséhez.
Példaul a 10 mg-os napi adag eléréséhez egy 6 mg/24 h tapasz és egy 4 mg/24 h tapaszt kell
alkalmazni.

o Ne vagja darabokra a Neupro tapaszt.

Parkinson-kor kezelése

Levodopat nem szed6 betegek — a Parkinson-koér korai stadiuma

e Az On kezdé adagja egy Neupro 2 mg/24 h tapasz naponta.

e A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal novelhetd — amig el nem éri az On szamara
megfeleld (fenntartd) adagot.

e A legtobb betegnél a megfelel dozis napi 6 mg és 8 mg kozott van. Ez altalaban 3-4 héten bell
érhetd el.

o A maximalis napi adag 8 mg.

Levodopat szedé betegek — a Parkinson-kor elérehaladott stadiuma

e Az On kezd6 adagja egy Neupro 4 mg/24 h tapasz naponta.

e A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal ndvelheté — amig el nem éri az On szamara
megfeleld (fenntarto) adagot.

e A legtobb betegnél a megfelelé dozis napi 8 mg és 16 mg kodzétt van. Ez altalaban 3-7 héten belll
érheto el.

e A maximalis napi adag 16 mg.

Nyugtalan lab szindroma kezelése

o Az On kezdé adagja egy 1 mg/24 h tapasz naponta.

. A miésodik héttél a napi adagja hetente 1 mg-mal ndvelhetd — amig el nem éri az On szamara
megfeleld (fenntartd) adagot. Ez akkor kdvetkezik be, amikor On és kezeldorvosa egyetért
abban, hogy a tiinetek megfeleléen kontrollaltak, és a gyogyszerek mellékhatasai elfogadhat6ak.

o A maximalis adag napi 3 mg.

Ha fel kell fliggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjik, olvassa el a 3. pont ,,Ha idé elétt
abbahagyja a Neupro alkalmazasat” részét.

Hogyan kell alkalmazni a Neupro tapaszt?

A Neupro egy tapasz, amit a borre kell ragasztani.

o Mielé6tt az 0j tapaszt felhelyezi, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a régit.

Az (j tapaszt minden nap egy masik bérteriiletre ragassza.

Hagyja a tapaszt a bérén 24 Oran keresztil, majd vegye le és ragasszon fel egy Ujat.
A tapaszt minden nap hozzavetdleg azonos idépontban cserélje.

Ne végja darabokra a Neupro tapaszt.
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Hové helyezze a tapaszt? Alkalmazasi helyek
n

Helyezze a tapasz tapadds oldalat a kdvetkezd

testrészeken egy tiszta, szaraz, egészséges borfeliiletre
ahogy azt a képen lathato szilirke tertiletek
szemléltetik:

A bér irritacidjanak elkeriilésére: 7~

vall vagy felkar

has

derék (a bordak és a csip6 kozotti teriilet)
comb vagy csip0

El6l  Oldalt Héatul

Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl.
egyik nap a test jobb oldaléara, a méasik nap a bal oldalra
vagy az egyik nap a test felso részére, a masik nap az also
részére.

Ne ragassza a Neupro-t 14 napon belll kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

Ne helyezze a Neupro tapaszt zGzodott vagy sériilt, illetve
voros vagy irritalt borfeliiletre.

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 meglazuldsanak, illetve leesésének megakadalyozésara

Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik ruha doérzsolheti.

Ne hasznaljon krémet, olajat, testapoldt, pudert vagy egyéb bérapolo 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, le Iehet ragasztani ragtapasszal.

Ha a tapasz leesik, helyezzen fel j tapaszt a nap hatralévo részére, — majd a szokasos idopontban
végezze el a tapasz cseréjét.

Ne engedje a tapasz teriletét felmelegedni - példaul erds napsugarzas, szauna, forr6 fiirdo,
melegitoparna vagy melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsabban felszabadulhat.
Ha ugy gondolja, hogy ttl sok ho érte, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészehez.
Mindig gy6z6djon meg rola, hogy olyan tevékenységek soran, mint a zuhanyozas, furdés
vagy testmozgas nem esett-e le a tapasz.

Ha a tapasz hatasara bérirritacié 1ép fel, az érintett bérteriiletet dvja a kdzvetlen
napsugarzastol. Erre azért van sziikség, mert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.

Hogyan alkalmazza a tapaszt?

Minden tapasz kiilon tasakba van csomagolva.

Miel6tt felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hova fogja ragasztani az Uj tapaszt és ellendrizze,
hogy eltavolitotta-e a régit.

A tasak felbontasa és a levehet6 folia eltavolitasa utan azonnal helyezze a bérére a Neupro
tapaszt.
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1.
A tasak felnyitasahoz két
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 tapadds oldalat egy

atlatszo leveheto folia

boritja.

e Fogja mindkét kezébe a
tapaszt, a levehetd
félias oldalaval maga
felé.

6.

o Hajtsa félbe a tapaszt.

Igy a levehet6 folian az S-

alaku vagas felnyilik.

e Huzza le az atlatszd
leveheto folia egyik
felét.

e  Ujjaival ne érintse a
tapasz tapados oldalat.
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e A merev levehet6 folia ‘ 4
|

masik felét tartsa a ' 7
kezében t

o  Majd helyezze a tapaszt ‘ /
tapadds oldaléaval a &
borére. .y

e  Atapasz tapados
oldalat nyomja erésen a
kivalasztott
borfeliiletre.

9.

Hajtsa vissza a tapasz méasik

l’ ' |
y (S
felét, és tavolitsa el rola a ' / :
levehetd folia mésik felét. ‘
Y
{

10.

e  Tenyerével nyomja le gty
erdsen a tapaszt. * 5 '. 4

e Tartsa lenyomva 30 -» ‘
masodpercig. ’ -

Ez biztositja, hogy a tapasz I f
teljes felliletével érintkezzen "

a borrel, és a szélei jol
tapadjanak.

11.

A tapasz felhelyezése utan
azonnal mosson kezet
szappannal és vizzel.

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt?

e Lassan és Ovatosan hlzza le a hasznalt tapaszt.

e Mossa le ovatosan a teriiletet melegvizzel és bérkiméld szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a béron visszamaradt 6sszes ragasztot. Kevés babaolajat is hasznalhat a
szappannal nem lemoshatd ragaszté eltavolitasara.

¢ Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyékony oldészert — pl. kéromlakk lemosot, mivel ezek
irritalhatjak borét.

Ha az eldirtnal tobb Neupro-t alkalmazott

A kezelGorvosa altal felirtnal tobb Neupro alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
alacsony vérnyomast, hallucinacidkat (nem létez6 dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku
almossagot, akaratlan mozgasokat és rangégorcsoket okozhat.

Ilyen esetekben haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz vagy menjen korhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Ha elfelejtette a tapaszt a szokasos idopontban Kicserélni

o Ha elfelejtette a szokasos idépontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cserélje ki.
Tévolitsa el a régit, és helyezzen fel egy Ujat.

o Ha elfelejtett a régi tapasz eltavolitasa utan Gjat felhelyezni, amint eszébe jutott, helyezzen fel
egy Uj tapaszt.
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Mindkét esetben a kovetkez6 napon a szokasos idében tegye fel az j tapaszt. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Neupro alkalmazasat

Ne hagyja abba hirtelen a Neupro alkalmazésat anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. A
hirtelen leéllas a neuroleptikus malignus szindromanak nevezett allapot kialakulasahoz vezethet, ami
életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kdzott: az izommozgasok elvesztése (akinézia), izommerevség,
laz, ingadozd vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsag, csokkent ébersegi szint (pl. kdma).

Ha orvosa ugy dont, hogy a Neupro alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokozatosan kell
csokkenteni.

o Parkinson-kér — naponta 2 mg-mal kell csékkenteni.

o Nyugtalan lab szindroma — naponta 1 mg-mal kell csékkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer 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
egészsegugyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatast tapasztal.

Mellékhatasok, melyek el6forduldsa a kezelés elején a legvalésziniibb

A kezelés elején eléfordulhat hanyinger és hanyas. Ezek a mellékhatasok altalaban 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 kivorosodés, viszketés jelentkezhet — ezek altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

o A reakciok altalaban néhany oraval a tapasz eltavolitasa utdn megsziinnek.

o Keresse fel kezelorvosat, ha a bérreakcio néhany napnal tovabb tart vagy, ha sulyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a reakcid a tapasz altal lefedett teriileten is tulterjed.

o Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium hatdsanak azokat a borteriileteket, amelyeken a
Neupro-kezelés barmiféle borreakciot okozott.
o A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas borteriiletre ragassza fel a tapaszt, és csak

14 nap mulva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre.

Eszméletvesztés fordulhat elé

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kilondsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil.

A viselkedés megvaltozasa és koros gondolatok

Mondja el kezeldorvosanak, 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 csaladtagjanak vagy gondozojanak, hogy ezt a gydgyszert
alkalmazza és megkéri 6ket, hogy olvassik el ezt a betegtajékoztatot. Igy csaladja vagy gondozéja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak. A Neupro szokatlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakul&sat okozhatja, hogy képtelen
ellendllni bizonyos, olyan tevekenységek végzésére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak. A tiinetek elsésorban Parkinson-kdorban
szenvedo betegeknél fordulnak el6.
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Ezek a kovetkezok lehetnek:
o erds késztetés talzott szerencsejatékra — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy csaladi
kdvetkezményei 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 mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisnél és az éhség csillapitdsahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

A Neupro viselkedési és gondolkodasi zavart okozhat. Ezek kdzé tartozhat:

a valdséaggal kapcsolatos kéros gondolatok,

érzékcsalodasok és hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa vagy halldsa)
zavartsag

tajékozbdasi zavar

agressziv viselkedés

izgatottsag

onkivdlet (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 tlineteket.

Allergias reakciok
Forduljon kezeléorvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldagadasa.

A Neupro mellékhatésai, ha a Parkinson-kér kezelésére alkalmazzak
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét
tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

fejfajas

almossag vagy szédilés

hanyinger, hanyas

borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a borpir €s a viszketés

Gyakaori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

elesés

csuklas

testsulycsokkenés

a labszarak és labak feldagadasa

gyengesegeérzes, faradtsagérzés

szivdobogas érzése (palpitacio)

székrekedés, szajszarazsag, gyomorégeés

borpir, fokozott izzadas, viszketés

forgo jellegl szédiilés (vertigo)

nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok)

alacsony vérnyomas felallaskor, magas vérnyomas

elalvasi nehézség, alvaszavar, almatlansag, réméalom, szokatlan almok

Parkinson-korral kapcsolatos dnkéntelen mozgasok (diszkinézia),

ajulas, szédulés felallaskor vérnyomascsokkenés miatt

ellenallhatatlan késztetes valamilyen kéros cselekvés végrehajtasara, beleértve a kdros

szerencsejatékot, az ismétlodo, ertelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy

talzott pénzkoltést

o tulevés (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisndl és az éhség csillapitasahoz sziilkségesnél tébb étel fogyasztasa)
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Nem gyakori: 100-bo6l legfeljebb 1 beteget érinthet

homalyos latéas

teststlyndvekedés

allergias reakcio

alacsony vérnyomas

gyorsult szivverés

fokozott nemi vagy

szivritmuszavar

kellemetlen érzeés és fajdalom gyomortajon

egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid

hirtelen, figyelmeztet6 eldjelek nélkiili elalvas

képtelenség normalis erekcio elérésére, illetve fenntartasara
izgatottsag, tajékozddasi zavarok, zavartsag vagy paranoia
megemelkedett vagy kéros majfunkcids 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
érzékcsalodas

delirium

ingerlékenység

agressziv viselkedés

elmezavarok,

egész testre kiterjedd borkitités

akaratlan izomdsszehtiz6dasok (rangdgdrcsok)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

o erds vagyakozas olyan gyogyszerek nagy ddzisa irant, mint a Neupro — olyan nagy dozisok
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin
diszregulacios szindromaként” ismert és a Neupro tilzott mértékii alkalmazasahoz vezethet.

. hasmenés

. a fej eloreesése (az all a mellkasra esik)

o egy ritka és sulyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet és izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez,
ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja:

A Neupro mellékhatasa, ha a nyugtalan lab szindréma kezelésére alkalmazzak:
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét

tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

o fejfajas

o hanyinger

o gyengeség (faradtsag)

. borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a borpir és a viszketés

Gyakori: 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet
o viszketés

ingerlékenység

allergias reakciok

fokozott nemi vagy

magas vérnyomas
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hanyés, gyomorégés

a labszérak és a labak feldagadasa

almossag, hirtelen és varatlan elalvas, dlmatlansag, alvaszavar, szokatlan almok
ellendllhatatlan késztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a kdros
szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vésarlast vagy
tulzott pénzkoltést

o talevés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnél és az éhség csillapitdsahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
. izgatottsag
. szedules felallaskor, vérnyomascsokkenés miatt

Ritka: 1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet
o agressziv viselkedés
o tajékozodasi zavar

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

o erds vagyakozas olyan nagy dozist gyogyszer irant mint a Neupro — olyan nagy dozisok irént,

amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin diszregulacios

szindromaként” ismert és a Neupro tilzott mértékii alkalmazasahoz vezet.

nem 1étez6 dolgok hallasa és latasa (hallucinaciok)

rémalom

paranoia

zavartsag

pszichotikus zavarok

érzékcsalodas

delirium

szedulés

eszméletvesztés, dnkéntelen mozgasok (diszkinézia)

akaratlan izomdsszehtz6dasok (rangdgdrcsok)

homalyos latas

lataszavarok, mint példaul szinek vagy fények latasa

forgo jellegli szédiilés (vertigo)

szivdobogasérzés (palpitacio)

szivritmuszavar

alacsony vérnyomas

csuklas

székrekedés, szajszarazsag

kellemetlen érzés és fajdalom gyomortajon

hasmenés

borpir, fokozott izzadas

egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid

egész testre kiterjedd borkiiités

képtelenség erekcid elérésére, illetve fenntartasara

teststlycsokkenés, teststulyndvekedés

megemelkedett vagy kéros majfunkcios vizsgalati eredmények

gyorsult szivverés

a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a vazizmokban talalhato

enzim)

elesés

o egy ritka és sulyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet és izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezelorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja:
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Mit kell tenni a hasznalt illetve fel nem hasznalt tapaszokkal?

o A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely masok szdmara artalmas lehet. A
hasznalt tapaszt tapados részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapaszt az eredeti tasakba,
majd biztonsagosan dobja ki, olyan mddon, hogy gyerekek ne férhessenek hozza.

o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi 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 Neupro?
A készitmény hatdanyaga a rotigotin.
o Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok:

o Poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307).

o HAtso borito réteg: szilikonizalt, aluminium tartalmd poliészter film, szinezett pigmentréteggel
bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vdros pigment 166, sarga pigment 12), és
jeloléssel ellatva (voros pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

o Levehetd folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonata poliészter film.

Milyen a Neupro kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Neupro egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Négyzet alaku, lekerekitett
sarkokkal. A kiils6 feliilete sargasbarna és Neupro 2 mg/24 h felirattal van ellatva.

A Neupro az alébbi kiszerelésekben kaphatd:
Egy doboz 7, 14, 28, 30 vagy 84 (3, egyenként 28 tapaszt tartalmazé dobozbdl &llo
gyiijtécsomagolas) tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba zérva.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul 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 I’ Alleud
Belgium

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

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

Boarapus
IO CU B boarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

Nederland
UCB Pharma B.V.
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 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

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

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



Island Slovenské republika

UCB Nordic A/S UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Simi: + 45/ 32 46 24 00 Tel: +421-(0)2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
Kvbztpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0)40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)
A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/h6nap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara

Neupro 4 mg/24 h transzdermélis tapasz

Neupro 6 mg/24 h transzdermélis tapasz

Neupro 8 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.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Neupro alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SuhkrwdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Neupro?
A Neupro rotigotin hatéanyagot tartalmaz.

A dopamin agonistaknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fontos a mozgas szempontjabél.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Neupro az alabbi betegség jeleinek és tiineteinek kezelésére szolgal felndtteknél:

o Parkinson-kdr — a Neupro onalldan, vagy a levodopa nevii gyogyszerrel kombinaltan
alkalmazhato.

2. Tudnivalok a Neupro alkalmazisa el6tt

Ne alkalmazza a Neupro-t, ha

o allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére;

o maéagneses rezonancia vizsgalat (MRI) el6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznalo, a test bels6 szerveit és szoveteit megjelenito képalkotdo modszer);

o kardioverzio (szivritmuszavar kezelésére szolgald eljaras) el6tt all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Neupro tapaszt kozvetleniil

a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio el6tt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy Ujabb tapaszt.
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Ne hasznélja a Neupro-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, el6szor
beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Neupro alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel. Ez azért szilkséges, mert:

o az On vérnyomasét rendszeresen ellendrizni kell a Neupro alkalmazasanak ideje alatt,
kilonosen a kezelés kezdetén. A Neupro befolyasolhatja a vérnyomasat.

. rendszeres szemészeti vizsgalat szikséges a Neupro alkalmazésanak idején. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezelGorvosat.

o ha stlyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelés alatt
majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat.

° a tapasz bérreakciokat okozhat — 1asd ,,A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a
4. pontban.

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszik — lasd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”
részt a 2. pontban.

o el6fordulhat, hogy akaratlan izomdsszehtizodasokat észlel, melyek rendellenes, gyakran
ismétlodo mozgasokat vagy testtartasokat (disztonia), koros testtartast vagy a hat oldalra
hajlasat (mas néven pleurototénus vagy Pisa-szindroma) okozzak. Ha ez eléfordul, kezelorvosa
modosithatja a gyogyszer adagjat.

Ha a Neupro-kezelés megkezdése utan a tiinetek barmelyikét tapasztalja forduljon kezel6orvosahoz.

A Parkinson-koér kezelésére alkalmazott gy6gyszerek adagjat fokozatosan kell csékkenteni vagy a
kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el kezel6orvosanak, ha a Neupro-kezelés abbahagyésa
vagy az adag csokkentése utan olyan tiineteket tapasztal, mint a depresszio, szorongas, faradtsag,
izzadas vagy fajdalom.

Eszméletvesztés fordulhat elé

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kiiléndsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil.

A viselkedés megvaltozasa és koros gondolatok

A Neupro olyan mellékhatasokat okozhat, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan cselekszik).
Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 8ket, hogy olvassék el ezt a betegtajékoztatot. gy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak.

Ezek kozé tartoznak:

. sovarog a Neupro vagy a Parkinson-kdr kezelésére alkalmazott mas gyogyszerek nagy adagjai
irant

o nem tud ellenallni bizonyos, olyan tevekenységek végzesere iranyuld késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak

o koros gondolkodas és viselkedés

Bovebb informacidért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és koros gondolatok™ részt a 4. pontban.
Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsdgossaga és hatdsossaga ebben a

korcsoportban nem ismert.

Egyeb gyogyszerek és a Neupro
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Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a
gyogyndvény készitményeket is.

Ha egyidejiileg Neupro-val és levodopaval kezelik, egyes mellékhatésok sulyosabbakka valhatnak,
mint példaul a nem 1étez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok), a Parkinson-korral kapcsolatos
onkéntelen mozgésok (diszkinézia), valamint a labak és labfejek megdagadésa.

A kovetkez6 gyogyszereket ne szedje a Neupro alkalmazasa alatt, mivel ezek csokkenthetik a Neupro
hatésat:

o antipszichotikumok — bizonyos mentéalis betegségek kezelésére szolgalé gydgyszerek.

o metoklopramid — hanyinger és hanyéas kezelésére hasznalt gyogyszer.

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Neupro alkalmazésa elott kérdezze meg kezelGorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszié
kezelésére hasznélt gyogyszerek.

o vérnyomascsokkentd gyogyszereket. Amikor felall, a Neupro csdkkentheti a vérnyomasat, ezt a
hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak.

Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gyogyszereknek a szedése biztonsagos-e a
Neupro-kezelés ideje alatt.

A Neupro egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Mivel a rotigotin a béron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel és ital nem befolyasolja e
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy biztonsigos-e az On szamara
alkohol fogyasztasa a Neupro-kezelés ideje alatt.

Terhesség és szoptatas i
Ne alkalmazza a Neupro-t, ha On terhes, mivel a rotigotinnak a terhességre és a meg nem sziiletett
magzatra gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ne szoptasson a Neupro alkalmazasa alatt, mivel a rotigotin az anyatejbe is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valoszintlileg csokkenti a termelt anyatej mennyiségét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészeével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Neupro mellékhatasaként nagyon almosnak érezheti magéat, vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
vératlanul elalszik. Ha ezek a mellékhatasok eléfordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben
eléfordult, hogy valaki vezetés kozben elaludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon &lmosnak érzi magét, ne hasznéljon olyan eszkdzoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ahol az éberség csokkenése Ont, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Neupro natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz

A natrium-metabiszulfit (E223) ritkan stilyos talérzékenységi reakciokat és horgégoresot (a 1égutak
szlkiilete miatt kialakul6 1égzési zavar) okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleldéen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?
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A Neupro adagja az On betegségétdl fiigg - lasd alabb.

A Neupro tapaszok kiilonb6z6 hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek mindegyike 24 6ran
keresztill bocsajt ki hatbanyagot. Parkinson-kor kezelésére a hataserésségek a kovetkezok: 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h és 8 mg/24 h.

o El6fordulhat, hogy egynél tobb tapaszt kell hasznalnia a kezel6orvosa éltal eldirt dozis
elérésehez.

e 8 mg/24 h-nal magasabb dozisok esetén (a kezelGorvos altal el6irt dozis erdsség magasabb a
rendelkezésre 4ll6 hataserdsségeknél) tobb tapaszt kell alkalmazni a végsd 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

Levodopat nem szed6 betegek — a Parkinson-koér korai stadiuma

e Az On kezd6 adagja egy Neupro 2 mg/24 h tapasz naponta.

e A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal ndvelheté — amig el nem éri az On szamara
megfelel (fenntartd) adagot.

e A legtobb betegnél a megfelelé dozis napi 6 mg és 8 mg kozott van. Ez altalaban 3-4 héten beldl
érheto el.

e A maximalis napi adag 8 mg.

Levodopat szedé betegek (a Parkinson-kor elérehaladott stadiuma)

e Az On kezd6 adagja egy Neupro 4 mg/24 h tapasz naponta.

e A masodik héttdl ez a napi adag hetente 2 mg-mal ndvelheté — amig el nem éri az On szamara
megfeleld (fenntarto) adagot.

e A legtobb betegnél a megfelelé dozis napi 8 mg és 16 mg kodzott van. Ez altalaban 3-7 héten belll
érhetd el.

¢ A maximalis napi adag 16 mg.

Ha fel kell fliggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjik, olvassa el a 3. pont ,,Ha idé elétt
abbahagyja a Neupro alkalmazasat” részét.

Hogyan kell alkalmazni a Neupro tapaszt?
A Neupro egy tapasz, amit a bérre kell ragasztani.
o Mielétt az 0j tapaszt felhelyezi, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a régit.

o Az (j tapaszt minden nap egy masik bérteriiletre ragassza.

o Hagyja a tapaszt a bérén 24 6ran keresztiil, majd vegye le és ragasszon fel egy Ujat.
o A tapaszt minden nap hozzavetéleg azonos idopontban cserélje.

o Ne végja darabokra a Neupro tapaszt.

Hova helyezze a tapaszt? Alkalmazasi helyek

|

Helyezze a tapasz tapadods oldalat a kovetkezo

testrészeken egy tiszta, szaraz, egészséges borfeliiletre i *
)

»
ahogy azt a képen lathato sziirke tertletek
szemléltetik:
\ .
vall vagy felkar i
has )

derék (a bordak és a csip6 kozotti teriilet)
comb vagy csipd EIsl  Oldalt Hatul
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A bér irritaciéjanak elkeriilésére:

e  Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl.
egyik nap a test jobb oldaléara, a méasik nap a bal oldalra
vagy az egyik nap a test felso részére, a masik nap az also
részére.

e Ne ragassza a Neupro-t 14 napon bell kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

e Ne helyezze a Neupro tapaszt zdzddott vagy sérilt, 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 Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik ruha doérzsolheti.

o Ne hasznaljon krémet, olajat, testapolo6t, pudert vagy egyéb bérapolo terméket sem arra a
borteriiletre, ahova a tapaszt fel kivanja helyezni, sem a mar felhelyezett tapasz koriili teriiletre.

o Ha a tapaszt szOr vagy haj altal fedett borfeliiletre kell helyeznie, a feliiletet legalabb harom
nappal a tapasz felhelyezése elétt le kell borotvalni.

o Ha a tapasz szélei felemelkednek, le lehet ragasztani ragtapasszal.

Ha a tapasz leesik, helyezzen fel j tapaszt a nap hatralévo részére, — majd a szokasos idopontban
végezze el a tapasz cseréjét.

¢ Ne engedje a tapasz teriiletét felmelegedni - példaul erés napsugarzas, szauna, forré fiirdo,
melegitoparna vagy melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsabban felszabadulhat.
Ha tigy gondolja, hogy til sok ho érte, forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

e Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy olyan tevékenységek soran, mint a zuhanyozas, flrdés
vagy testmozgas nem esett-e le a tapasz.

e Ha atapasz hatasara bérirritacio 1ép fel, az érintett borteriiletet Ovja a kdzvetlen
napsugarzastol. Erre azért van sziikség, mert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.

Hogyan alkalmazza a tapaszt?
o Minden tapasz kiilon tasakba van csomagolva.

o Mielott felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hova fogja ragasztani az 0j tapaszt €s ellendrizze,
hogy eltavolitotta-e a régit.

o A tasak felbontasa és a levehet6 folia eltavolitasa utan azonnal helyezze a bérére a Neupro
tapaszt.

1

. 2 o \
A tasak felnyitasahoz két / \
kézzel fogja meg a tasakot.

2.
Valassza ketté a foliat [ > \
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3.
Nyissa ki a tasakot

4,
Vegye ki a tapaszt a
tasakbol.

5.

A tapasz tapadds oldalat egy

atlatszo leveheto folia

boritja.

e Fogja mindkét kezébe a
tapaszt, a levehetd
félias oldalaval maga
felé.

6.

o Hajtsa felbe a tapaszt.

Igy a levehet6 folian az S-

alaku vagas felnyilik.

e Huzza le az atlatsz6
leveheto folia egyik
felét.

e  Ujjaival ne érintse a
tapasz tapados oldalat.

e A merev levehetd folia
maésik felét tartsa a
kezében

e  Majd helyezze a tapaszt
tapados oldalaval a
borére.

e  Atapasz tapadds
oldalat nyomja erdsen a
kivalasztott
borfeliiletre.
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9.
Hajtsa vissza a tapasz masik

:" ‘ |
(v
felét, és tavolitsa el rola a x / —
levehet6 folia masik felét. § \

10.

e  Tenyerével nyomja le "
erdsen a tapaszt. 4

o  Tartsa lenyomva 30 - -‘

masodpercig. + W
Ez biztositja, hogy a tapasz ' f
teljes feltletével érintkezzen .

a borrel, és a szélei jol
tapadjanak.

11.

A tapasz felhelyezése utan
azonnal mosson kezet
szappannal és vizzel.

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt?

e Lassan és Ovatosan hlzza le a hasznalt tapaszt.

e Mossa le 6vatosan a teriiletet melegvizzel és bérkimélé szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a béron visszamaradt dsszes ragasztot. Keves babaolajat is hasznalhat a
szappannal nem lemoshat6 ragasztd eltavolitasara.

¢ Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyékony olddszert — pl. kéromlakk lemos6t, mivel ezek
irritalhatjak borét.

Ha az elGirtnal tobb Neupro-t alkalmazott

A kezelGorvosa altal felirtnal tobb Neupro alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
alacsony vérnyomast, hallucinacidkat (nem 1étez6 dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku
almossagot, akaratlan mozgasokat és rangdgorcsoket okozhat.

Ilyen esetekben haladéktalanul forduljon kezeléorvoséhoz vagy menjen korhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Ha elfelejtette a tapaszt a szokasos idépontban kicserélni

o Ha elfelejtette a szokasos idépontban kicserélni a tapaszt, amint eszébe jutott, cserélje ki.
Téavolitsa el a régit, és helyezzen fel egy Ujat.

o Ha elfelejtett a régi tapasz eltavolitasa utan ujat 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.

Ha idé elott abbahagyja a Neupro alkalmazasat

Ne hagyja abba hirtelen a Neupro alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. A
hirtelen leéllas a neuroleptikus malignus szindromanak nevezett allapot kialakulasahoz vezethet, ami
életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kdzott: az izommozgésok elvesztése (akinézia), izommerevség,
laz, ingadozd vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsag, csokkent ébersegi szint (pl. kdma).

Ha orvosa ugy dont, hogy a Neupro alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokozatosan kell

csOkkenteni.
o Parkinson-kér — naponta 2 mg-mal kell csékkenteni.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi 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
egészségugyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatést tapasztal.

Mellékhatasok, melyek elofordulasa a kezelés elején a legvalésziniibb

A kezelés elején el6fordulhat hanyinger és hanyas. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy
mérsékeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tiinetek hosszabb ideig fennéllnak vagy
aggasztjak Ont, keresse fel kezel6orvosat.

A tapasz altal okozott bérproblémak
o A tapasz helyén kivorosodés, viszketés jelentkezhet — ezek altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

o A reakciok altalaban néhany oraval a tapasz eltavolitasa utdn megsziinnek.

o Keresse fel kezel6orvosat, ha a bérreakcié néhany napnal tovabb tart vagy, ha sulyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a reakcid a tapasz altal lefedett teriileten is tulterjed.

o Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium hatdsanak azokat a borteriileteket, amelyeken a
Neupro-kezelés barmiféle borreakciot okozott.

o A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas borteriiletre ragassza fel a tapaszt, és csak

14 nap mulva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre.

Eszméletvesztés fordulhat el

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kiléndsen akkor térténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédul.

A viselkedés megvaltozasa és koros gondolatok

Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
gondolkodasaban vagy mindkettében az alabb felsoroltak szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tlineteket.

Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 6ket, hogy olvassik el ezt a betegtajékoztatot. igy csaladja vagy gondozdja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak. A Neupro szokatlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakulasat okozhatja, hogy képtelen
ellendllni bizonyos, olyan tevekenységek végzesére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak.

Ezek a kovetkezok lehetnek:

. erés késztetés talzott szerencsejatékra — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy csalédi
kdvetkezményei vannak

o megvaltozott vagy fokozott szexudlis érdekl6dés és viselkedés, mely jelentds problémat okoz
Onnek vagy masoknak, példaul a fokozott nemi vagy

o kontrollalatlan, talzott mértekl vasarlas vagy pénzkoltés

o tulevés (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisndl és az éhség csillapitasahoz sziilkségesnél tébb étel fogyasztasa)

A Neupro viselkedési és gondolkodéasi zavart okozhat. Ezek kdzé tartozhat:

a valosaggal kapcsolatos kdros gondolatok,

érzékcesalodasok és hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa)
zavartsag

tajékozodasi zavar
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e agressziv viselkedés
e izgatottsdg
e Onkivulet (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 tlineteket.

Allergias reakciok
Forduljon kezel6orvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldagadasa.

A Neupro mellékhatésai, ha a Parkinson-kér kezelésére alkalmazzak
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét
tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

. fejfajas

o almossag vagy szédlés

. hanyinger, hanyas

o borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a borpir €s a viszketés

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

elesés

csuklas

testsulycsokkenés

a labszarak és labak feldagadasa

gyengeségérzés, faradtsagérzés

szivdobogas érzése (palpitacid)

székrekedés, szajszarazsag, gyomoréges

borpir, fokozott izzadas, viszketés

forgo jellegli szédiilés (vertigo)

nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok)

alacsony vérnyomas felallaskor, magas vérnyomas

elalvasi nehézség, alvaszavar, almatlansag, rémalom, szokatlan almok

Parkinson-koérral kapcsolatos dnkéntelen mozgasok (diszkinézia),

ajulas, szédulés felallaskor vérnyomascsokkenés miatt

ellenallhatatlan késztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a kéros

szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy

talzott pénzkoltést

. talevés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnél és az éhség csillapitdsahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

homalyos latas

teststlyndvekedés

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
képtelenseg normalis erekcid elérésére, illetve fenntartasara
izgatottsag, tajékozodasi zavarok, zavartsag vagy paranoia
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o megemelkedett vagy kdéros méajfunkcids vizsgalati eredmények

. lataszavarok, mint példaul szinek vagy fények latasa
o a kreatin-foszfokinaz (CPK) szintjének emelkedése (a CPK foként a vazizmokban talalhato
enzim)

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
érzékcsalodas

delirium

ingerlékenység

agressziv viselkedés

elmezavarok,

egész testre kiterjedd borkiiités

akaratlan izomdsszehtz6dasok (rangdgdrcsok)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

o erds vagyakozas olyan gyogyszerek nagy ddzisa irant, mint a Neupro — olyan nagy dozisok
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin
diszregulacios szindromaként™ ismert és a Neupro talzott mértékii alkalmazasahoz vezet.

. hasmenés

. a fej eloreesése (az 4ll a mellkasra esik)

o egy ritka és sulyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet és izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez,
ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja:

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Mit kell tenni a hasznélt illetve fel nem hasznélt tapaszokkal?

o A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely masok szdméra artalmas lehet. A
hasznalt tapaszt tapados részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapaszt az eredeti tasakba,
majd biztonsagosan dobja ki, olyan modon, hogy gyerekek ne férhessenek hozza.

o Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok
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Mit tartalmaz a Neupro?
A készitmény hatdanyaga 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.

. 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 6sszetevok:

o Poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307).

o Hatsd borito réteg: szilikonizalt, aluminium tartalma poliészter film, szinezett pigmentréteggel
bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga pigment 12), és
jeloléssel ellatva (vords pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

o Levehet6 folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonatti poliészter film.

Milyen a Neupro kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Neupro egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Négyzet alaku, lekerekitett
sarkokkal. A kiilsé feliilete sargasbarna és Neupro 4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h vagy Neupro
8 mg/24 h felirattal van ellatva.

A Neupro az alabbi kiszerelésekben kaphato:
Egy doboz 7, 14, 28, 30 vagy 84 (3, egyenként 282 tapaszt tartalmaz6 dobozbdl allé
gyljtécsomagolas) tapaszt tartalmaz, egyenként tasakba zarva.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

Gyarto

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

A készitményhez kapcsol6do 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)
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CH BU Bbwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

166



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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

Elrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espafia
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.0.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

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

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

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

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

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

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1291 80 00

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

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/h6nap}

Egyéb informécidéforrasok
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A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara
Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 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.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberhez.

o Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Neupro alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Neupro-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydégyszer a Neupro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Neupro?

A Neupro rotigotin hatéanyagot tartalmaz.

A dopamin agonistdknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. A dopamin egy ingeriilet atvivo
anyag az agyban, ami fontos a mozgas szempontjabol.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Neupro az alabbi betegség jeleinek és tiineteinek kezelésére szolgal felndtteknél:

o Parkinson-kor — a Neupro 6nalloan, vagy a levodopa nevii gyogyszerrel kombinaltan
alkalmazhato.

2. Tudnival6ok a Neupro alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Neupro-t ha

o ha allergias a rotigotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevijére;

e ha maégneses rezonancia vizsgalat (MRI) elé6tt all (ez rontgen sugarak helyett magneses energiat
hasznalo, a test belsé szerveit és szoveteit megjelenitd képalkotdo modszer);

e Kkardioverzio (szivritmuszavar kezelésére szolgal6 eljaras) el6tt all.

A bor égési sériiléseinek elkeriilése érdekében aluminium tartalma miatt a Neupro tapaszt kozvetleniil

a magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy kardioverzio eldtt el kell tavolitani. Utana felhelyezhet
egy Ujabb tapaszt.
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Ne hasznélja a Neupro-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, el6szor
beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Neupro alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel. Ez azért sziikséges, mert:

o az On vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell a Neupro alkalmazasanak ideje alatt,
kulonosen a kezelés kezdetén. A Neupro befolyésolhatja a vérnyomasat.

. rendszeres szemészeti vizsgalat szikséges a Neupro alkalmazésanak idején. Ha barmilyen
latasi problémat tapasztal az ellendrzések kozotti idoszakban, haladéktalanul keresse fel
kezelborvosat.

o ha stlyos majbetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Ha a kezelés alatt
majproblémai sulyosbodnak, a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat.

o a tapasz borreakciokat okozhat — lasd ,,A tapasz altal okozott bérproblémak” részt a
4. pontban.

o nagyon almosnak érezheti magat, vagy el6fordulhat, hogy varatlanul elalszik — lasd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”
részt a 2. pontban.

o eléfordulhat, hogy akaratlan izomdsszehtizddasokat észlel, melyek rendellenes, gyakran
ismétlod6 mozgasokat vagy testtartasokat (disztonia), koros testtartast vagy a hat oldalra
hajlasat (mas néven pleurototénus vagy Pisa-szindroma) okozzak. Ha ez eléfordul, kezeléorvosa
modosithatja a gydgyszer adagjat.

Ha a Neupro-kezelés megkezdése utan a tiinetek barmelyikét tapasztalja forduljon kezel6orvosahoz.

A Parkinson-koér kezelésére alkalmazott gydgyszerek adagjat fokozatosan kell csékkenteni vagy a
kezelést fokozatosan kell abbahagyni. Mondja el kezel6orvosanak, ha a Neupro-kezelés abbahagyasa
vagy az adag csokkentése utan olyan tlineteket tapasztal, mint a depresszid, szorongas, faradtsag,
izzadas vagy fajdalom.

Eszméletvesztés fordulhat elé

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kiléndsen akkor térténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezeldorvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédiil.

A viselkedés megvaltozasa és koros gondolatok

A Neupro olyan mellékhatasokat okozhat, melyek megvaltoztatjak a viselkedését (hogyan cselekszik).
Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozojanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri 8ket, hogy olvassék el ezt a betegtajékoztatot. igy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak.

Ezek kozé tartoznak:

. sovarog a Neupro vagy a Parkinson-kdr kezelésére alkalmazott mas gyogyszerek nagy adagjai
irant

o nem tud ellenallni bizonyos, olyan tevékenységek végzesére iranyuld késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy mésoknak

o koros gondolkodas és viselkedés

Bévebb informacioért lasd a ,,Valtozas a viselkedésében és koros gondolatok” részt a 4. pontban.
Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermeknek, mivel biztonsagossaga és hatdsossaga ebben a

korcsoportban nem ismert

Egyeb gyogyszerek és a Neupro
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Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a
gyogyndvény készitményeket is.

Ha egyidejiileg Neupro-val és levodopaval kezelik, egyes mellékhatésok sulyosabbakka valhatnak,
mint példaul a nem 1étez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok), a Parkinson-korral kapcsolatos
onkéntelen mozgésok (diszkinézia), valamint a labak és labfejek megdagadésa.

A kovetkezd gyogyszereket ne szedje a Neupro alkalmazasa alatt, mivel ezek csokkenthetik a Neupro
hatésat:

o antipszichotikumok — bizonyos mentéalis betegségek kezelésére szolgalé gydgyszerek.

o metoklopramid — hanyinger és hanyéas kezelésére hasznalt gyogyszer.

Ha az alabbi gyogyszereket szedi, a Neupro alkalmazésa elott kérdezze meg kezelGorvosat:

o nyugtatok mint pl. benzodiazepinek, vagy bizonyos mentalis betegségek vagy depresszié
kezelésére hasznélt gyogyszerek.

o vérnyomascsokkentd gyogyszereket. Amikor felall, a Neupro csdkkentheti a vérnyomasat, ezt a
hatast a vérnyomascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak.

Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogy ezeknek a gyogyszereknek a szedése biztonsagos-e a
Neupro-kezelés ideje alatt.

A Neupro egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Mivel a rotigotin a béron keresztiil jut a véraramba, az elfogyasztott étel és ital nem befolyasolja e
gyogyszer bejutasat a szervezetébe. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy biztonsigos-e az On szamara
alkohol fogyasztasa a Neupro-kezelés ideje alatt.

Terhesség és szoptatas i
Ne alkalmazza a Neupro-t, ha On terhes, mivel a rotigotinnak a terhességre és a meg nem sziiletett
magzatra gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ne szoptasson a Neupro alkalmazasa alatt, mivel rotigotin az anyatejbe is bejuthat, és igy hatast
gyakorolhat gyermekére. Valoszintlileg csokkenti a termelt anyatej mennyiségét is.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészeével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Neupro mellékhatasaként nagyon almosnak érezheti magéat, vagy el6fordulhat, hogy hirtelen,
varatlanul elalszik. Ha ezek a mellékhatasok eléfordulnak Onnél, tilos vezetnie. Egyedi esetekben

eléfordult, hogy valaki vezetés kozben elaludt, és ez balesethez vezetett.

Ha nagyon almosnak érzi magat, ne hasznaljon olyan eszkdzoket vagy gépeket és ne végezzen olyan
tevékenységet, ahol az éberség csokkenése Ont, illetve masokat sulyos sériilés veszélyének teszi ki.

A Neupro natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz

A natrium-metabiszulfit (E223) ritkan sulyos talérzékenységi reakciokat és horgégoresot (a 1égutak
szlkiilete miatt kialakul6 1égzési zavar) okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neupro-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.
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Melyik hataserdsségii tapaszt kell alkalmaznia?
A Neupro adagja az On betegségétdl fiigg - lasd alabb.

A Neupro tapaszok kiilonb6z6 hataserdsségekben allnak rendelkezésre, amelyek mindegyike 24 6ran
keresztiil bocsajt ki hatéanyagot. A 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h és a 8§ mg/24 h hataserdsségl
tapaszok a Parkinson-kor kezelésére hasznalhatok. El6fordulhat, hogy egynél tbb tapaszt kell
hasznalnia a kezel6orvosa altal eldirt dozis eléréséhez.

A Neupro-kezelés indit6 csomag 4 kiilonb6z6 csomagot tartalmaz (minden egyes erdsségbdl egyet),
csomagonként 7 tapasszal. Ezek a csomagok altalaban a terapia els6 négy hetére sziikségesek, de az
hasznalni, illetve lehetséges, hogy a 4. hét utdn magasabb do6zisok eléréséhez a kezelés indito
csomagon Kivil tovabbi csomagokra lesz szlikseg.

A kezelés els6 napjan kezdjen a Neupro 2 mg-mal (“1. hét“ feliratd csomag), és naponta egy Neupro
2 mg transzdermalis tapaszt hasznaljon. 7 napig kell alkalmazza a Neupro 2 mg-ot (pl. ha vasarnap
kezdte a kezelést, a kdvetkezd vasarnap kell a kovetkez6 dozisra valtania).

A masodik hét elejétdl kell alkalmazza a Neupro 4 mg-ot (“2. hét* feliratt csomag).

A harmadik hét elejétdl kell alkalmazza a Neupro 6 mg-ot (“3. hét* feliratt csomag).

A negyedik hét elejétdl kell alkalmazza a Neupro 8 mg-ot (“4. hét“ felirati csomag).

A megfeleld adag az On egyéni sziikségleteitél fiigg.

Egyes betegeknél napi 4 mg Neupro mér hatésos adag lehet. A legtébb, a Parkinson-kor korai
stadiumaban szenved6 beteg esetében a megfelelé dozis a 3. vagy 4. héten, napi 6 mg, illetve 8 mg
adagnal érhet6 el. A maximalis adag napi 8 mg. A legtobb elérehaladott staddiumd Parkinson-korban
szenvedd beteg esetén a megfelelé adagolas a 3-7. hét soran érhetd el, napi 8 mg, maximum 16 mg
doézisnal. 8 mg/24 h-nal magasabb dézisok esetén (a kezelSorvos altal eldirt dozis erésség magasabb a
rendelkezésre allo hataserésségeknél) tobb tapaszt kell alkalmazni a végso dozis eléréséhez. Példaul
14 mg-os napi adag eléréséhez egy 6 mg/24 h tapaszt és egy 8 mg/24 h tapaszt kell alkalmazni,
akarcsak egy 16 mg-os adag esetében amely két 8 mg/24 h tapasz alkalmazasaval érhetd el.

Ha fel kell fuggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, kérjik, olvassa el a 3. pont ,,Ha idé el6tt
abbahagyja a Neupro alkalmazasat” részét.

Hogyan kell alkalmazni a Neupro tapaszt?
A Neupro egy tapasz, amit a borre kell ragasztani.
o Mielé6tt az 0j tapaszt felhelyezi, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a régit.

o Az (j tapaszt minden nap egy masik bérteriiletre ragassza.

o Hagyja a tapaszt a borén 24 Oran keresztiil, majd vegye le és ragasszon fel egy Ujat.
o A tapaszt minden nap hozzavetdleg azonos idépontban cserélje

o Ne végja darabokra a Neupro tapaszt.

Hova helyezze a tapaszt? Alkalmazési helyek

n

Helyezze a tapasz tapadds oldalat a kovetkezo

testrészeken egy tiszta, szaraz, egészséges borfeliiletre i’ *
-

"
ahogy azt a képen lathato sziirke tertletek
szemléltetik:
\ .
vall vagy felkar i
has )

derék (a bordak ¢és a csip6 kozotti teriilet)
comb vagy csipd El6l  Oldalt  Hatul
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A bér irritaciéjanak elkeriilésére:

Helyezze a tapaszt minden nap mas bérteriiletre, pl.
egyik nap a test jobb oldaléara, a méasik nap a bal oldalra
vagy az egyik nap a test fels6 részére, a masik nap az also
részére.

Ne ragassza a Neupro-t 14 napon belll kétszer ugyanarra
a borteriiletre!

Ne helyezze a Neupro tapaszt zUzodott vagy sérult, 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 meglazuldsanak, illetve leesésének megakadalyozésara

Ne helyezze a tapaszt olyan helyre, ahol a sziik ruha dérzsolheti.

Ne hasznaljon krémet, olajat, testapolo6t, pudert vagy egyéb bérapolé 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 idopontban
végezze el a tapasz cseréjét.

¢ Ne engedje a tapasz teriletét felmelegedni - példaul erés napsugarzas, szauna, forré fiirdo,

melegitoparna vagy melegvizes palack miatt, mert igy a gyogyszer gyorsabban felszabadulhat.
Ha gy gondolja, hogy tal sok hé érte, forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy olyan tevékenységek soran, mint a zuhanyozas, fiirdés
vagy testmozgas nem esett-e le a tapasz.

Ha a tapasz hatasara bérirritacié 1ép fel, az érintett bérteriiletet Ovja a kdzvetlen
napsugarzastol. Erre azért van sziikkség, mert az érintett borteriilet szine megvaltozhat.

Hogyan alkalmazza a tapaszt?

1

2

Minden tapasz kilon tasakba van csomagolva.

Miel6tt felbontja a tasakot, valassza ki, hogy hova fogja ragasztani az 01j tapaszt és ellendrizze,
hogy eltavolitotta e a régit.

A tasak felbontasa és a levehet6 folia eltavolitasa utan azonnal helyezze a bérére a Neupro
tapaszt.

. 2 o —
A tasak felnyitasahoz két / \
kézzel fogja meg a tasakot.

Valassza ketté a foliat [ > \
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3.
Nyissa ki a tasakot

4,
Vegye ki a tapaszt a
tasakbol.

5.

A tapasz tapadds oldalat egy

atlatszo leveheto folia

boritja.

e Fogja mindkét kezébe a
tapaszt, a levehetd
félias oldalaval maga
felé.

6.

o Hajtsa felbe a tapaszt.

Igy a levehet6 folian az S-

alaku vagas felnyilik.

e Huzza le az atlatsz6
leveheto folia egyik
felét.

e  Ujjaival ne érintse a
tapasz tapados oldalat.

e A merev levehetd folia
maésik felét tartsa a
kezében

e  Majd helyezze a tapaszt
tapados oldalaval a
borére.

e  Atapasz tapadds
oldalat nyomja erdsen a
kivalasztott
borfeliiletre.
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9.
Hajtsa vissza a tapasz masik

:" ‘ |
(v
felét, és tavolitsa el rola a x / —
levehet6 folia masik felét. § \

10.

e  Tenyerével nyomja le "
erdsen a tapaszt. 4

o  Tartsa lenyomva 30 - -‘

masodpercig. + W
Ez biztositja, hogy a tapasz ' f
teljes feltletével érintkezzen .

a borrel, és a szélei jol
tapadjanak.

11.

A tapasz felhelyezése utan
azonnal mosson kezet
szappannal és vizzel.

Hogyan tavolitsa el a hasznalt tapaszt?

e Lassan és Ovatosan hlzza le a hasznalt tapaszt.

e Mossa le 6vatosan a teriiletet melegvizzel és borkiméld szappannal. Ezzel eltavolithatja a tapasz
levétele utan a béron visszamaradt dsszes ragasztot. Keves babaolajat is hasznalhat a
szappannal nem lemoshat6 ragasztd eltavolitasara.

¢ Ne hasznaljon alkoholt vagy egyéb folyékony olddszert — pl. kéromlakk lemos6t, mivel ezek
irritalhatjak borét.

Ha az elGirtnal tobb Neupro-t alkalmazott

A kezelGorvosa altal felirtnal tobb Neupro alkalmazasa mellékhatasokat, példaul hanyingert, hanyast,
alacsony vérnyomast, hallucinacidkat (nem 1étez6 dolgok latasat vagy hallasat), zavartsagot, nagyfoku
almossagot, akaratlan mozgasokat és rangdgorcsoket okozhat.

Ilyen esetekben haladéktalanul forduljon kezeléorvoséhoz vagy menjen korhazba. Ok el fogjak
mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Ha az orvosa altal eldirt tapasz helyett nem a megfeleld erésségiit hasznalta (pl. Neupro 4 mg/24 h
tapaszt Neupro 2 mg/24 h helyett), haladéktalanul kérjen tandcsot kezeléorvosatol vagy kérhazatdl, és
kovesse a tapaszok cseréjére vonatkozd tanacsaikat

Ha barmilyen kellemetlen hatést észlel, keresse fel kezelGorvosat.

Ha elfelejtette a tapaszt a szokasos idépontban Kicserélni

o 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 Gjat 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.

Ha id6 elott abbahagyja a Neupro alkalmazasat

Ne hagyja abba hirtelen a Neupro alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné kezeldorvosaval. A
hirtelen leéllas a neuroleptikus malignus szindromanak nevezett &llapot kialakulasahoz vezethet, ami
életveszélyes lehet. A tiinetek tobbek kozott: az izommozgasok elvesztése (akinézia), izommerevség,
laz, ingadozd vérnyomas, szapora szivverés (tahikardia), zavartsag, csokkent éberségi szint (pl. koma).
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Ha orvosa ugy dont, hogy a Neupro alkalmazasat le kell allitani, a napi adagot fokozatosan kell
csokkenteni.
o Parkinson-kér — naponta 2 mg-mal kell csokkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi 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
egészségugyi szakembernek, ha barmilyen mellékhatést tapasztal.

Mellékhatasok, melyek eléforduldsa a kezelés elején a legvalésziniibb

o A kezelés elején eléfordulhat hanyinger és hanyéas. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék
vagy mérsékeltek, és csak rovid ideig tartanak. Amennyiben a tlinetek hosszabb ideig fennallnak
vagy aggasztjak Ont, keresse fel kezel6orvosat.

A tapasz altal okozott bérproblémak
. A tapasz helyén kivordsodes, viszketés jelentkezhet — ezek altaldban enyhék vagy mérsékeltek.

o Keresse fel kezel6orvosat, ha a bérreakcié néhany napnal tovabb tart vagy, ha stlyos. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a reakcid a tapasz altal lefedett terleten is tulterjed.

o Ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium hatdsanak azokat a borteriileteket, amelyeken a
Neupro-kezelés barmiféle borreakcidt okozott.

o A borreakciok elkeriilése érdekében minden nap mas bérteriiletre ragassza fel a tapaszt, és csak

14 nap malva helyezzen ismét tapaszt ugyanarra a helyre.

Eszméletvesztés fordulhat el

A Neupro eszméletvesztést okozhat. Ez kiiléndsen akkor torténhet meg, amikor elkezdi a Neupro
alkalmazéasat, vagy akkor, amikor az adagjat megemeli. Mondja el kezel6orvosanak, ha elveszti az
eszméletét vagy szédul.

A viselkedés megvaltozasa és koros gondolatok

Mondja el kezel6orvosanak, ha barmilyen valtozast tapasztal a viselkédésében, a
gondolkodasaban vagy mindkettében az alabb felsoroltak szerint. Meg fogjak beszélni, hogyan
kezelhetik vagy csokkenthetik ezeket a tlineteket.

Segithet Onnek, ha elmondja egy csaladtagjanak vagy gondozdjanak, hogy ezt a gyogyszert
alkalmazza és megkéri ket, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Igy csaladja vagy gondozoja
jelezheti Onnek vagy kezeldorvosanak, ha barmilyen a viselkedésében bekovetkezett valtozas miatt
aggodnak. A Neupro szokatlan kényszer vagy kielégitetlen vagy kialakulasat okozhatja, hogy képtelen
ellenallni bizonyos, olyan tevékenységek végzésére iranyuld impulzusnak, késztetésnek vagy
kisértésnek, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak.

Ezek a kovetkezok lehetnek:

. erés késztetés thlzott szerencsejatékra — még akkor is, ha ennek komoly személyes vagy csalédi
kdvetkezményei vannak

o megvaltozott vagy fokozott szexualis érdekl6dés és viselkedés, mely jelent6s problémat okoz
Onnek vagy masoknak, példaul a fokozott nemi vagy

. kontrollalatlan, talzott mértékii vasarlas vagy pénzkoltés

o tulevés (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a

normalisndl és az éhség csillapitasahoz szilkségesnél tobb étel fogyasztasa)

A Neupro viselkedési és gondolkodéasi zavart okozhat. Ezek kdzé tartozhat:
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a valosaggal kapcsolatos kéros gondolatok,

érzékcsalodasok és hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa)
zavartsag

tajékozodasi zavar

agressziv viselkedés

izgatottsag

onkivulet (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 tlineteket.

Allergias reakciok
Forduljon kezeléorvosahoz, ha allergias reakciok tiineteit észleli — ezek az arc, a nyelv és/vagy az
ajkak feldagadasa.

A Neupro mellékhatésai, ha a Parkinson-kér kezelésére alkalmazzak
Forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha az alabbi mellékhatasok valamelyikét
tapasztalja:

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

. fejfajas

o almossag vagy szédiilés

. hanyinger, hanyas

o borirritaciok a tapasz alatti teriileten, mint a bérpir és a viszketés

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

eleses

csuklas

testsulycsokkenés

a labszarak és labak feldagadasa

gyengeségérzés, faradtsagérzés

szivdobogas érzése (palpitacid)

székrekedés, szajszarazsag, gyomoréges

borpir, fokozott izzadas, viszketés

forgo jellegli szédiilés (vertigo)

nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaciok)

alacsony vérnyomas felallaskor, magas vernyomas

elalvasi nehézség, alvaszavar, almatlansag, réméalom, szokatlan almok

Parkinson-korral kapcsolatos 6nkéntelen mozgéasok (diszkinézia),

ajulas, szédulés felallaskor vérnyomascsokkenés miatt

ellenallhatatlan késztetés valamilyen karos cselekvés végrehajtasara, beleértve a kéros

szerencsejatékot, az ismétlodo, értelmetlen cselekvéseket, és a kontrollalatlan vasarlast vagy

talzott pénzkoltést

. talevés (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnél és az éhség csillapitdsahoz sziikségesnél tobb étel fogyasztasa)

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
homalyos latas

testsulyndvekedés

allergias reakcié

alacsony vérnyomas

gyorsult szivverés

fokozott nemi vagy

szivritmuszavar

kellemetlen érzés és fajdalom gyomortajon
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egész testre kiterjedd viszketés, borirritacid

hirtelen, figyelmeztet6 eldjelek nélkiili elalvas

képtelenség normalis erekcio eléresére, illetve fenntartaséara

izgatottsag, tajékozodasi zavarok, zavartsag vagy paranoia

megemelkedett vagy kdéros majfunkcids vizsgalati eredmények

latdszavarok, 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
érzékcsalodas

delirium

ingerlékenység

agressziv viselkedés

elmezavarok,

egész testre kiterjed6 borkitités

akaratlan izomdsszehlzdodasok (rangdgéresok)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

o erds vagyakozas olyan gyogyszerek nagy dozisa irant, mint a Neupro — olyan nagy dozisok
irant, amelyek meghaladjak a betegség lekiizdéséhez sziikséges mértéket. Ez ,,dopamin
diszregulacios szindromaként” ismert €s a Neupro tulzott mértékii alkalmazasahoz vezet.

. hasmenés

. a fej eloreesése (az 4ll a mellkasra esik)

o egy ritka és sulyos izombetegség, amely izomfajdalmat, izomérzékenységet és izomgyengeséget
okoz, valamint veseproblémakhoz vezethet (rabdomiolizis)

Forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez,
ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja:

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neupro-t tarolni?
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A cimkeén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Mit kell tenni a hasznélt illetve fel nem hasznélt tapaszokkal?

o A hasznalt tapaszokban még marad rotigotin hatéanyag, mely mésok szamara artalmas lehet. A
hasznalt tapaszt tapados részével befelé forditva hajtsa félbe. Tegye a tapaszt az eredeti tasakba,
majd biztonsagosan dobja ki, olyan mddon, hogy gyerekek ne férhessenek hozza.

o Semmilyen gyo6gyszert 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.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Neupro?
A készitmény hatdanyaga a rotigotin.
2mg/24 h
Egy tapasz 2 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 10 cm?-es tapasz 4,5 mg rotigotint tartalmaz.

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

6 mg/24 h
Egy tapasz 6 mg rotigotint ad le 24 éra alatt. Egy 30 cm?-es tapasz 13,5 mg rotigotint tartalmaz.

8 mg/24 h
Egy tapasz 8 mg rotigotint ad le 24 6ra alatt. Egy 40 cm?2-es tapasz 18 mg rotigotint tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok:

e  Poli(dimetilsziloxan, trimetilszilil szilikat)-kopolimer, povidon K90, natrium-metabiszulfit
(E223), aszkorbil-palmitat (E304) és DL-a-tokoferol (E307).

e Hatso boritd réteg: szilikonizalt, aluminium tartalma poliészter film, szinezett pigmentréteggel
bevonva (titan-dioxid [E171], sarga pigment 13, vords pigment 166, sarga pigment 12), és
jeloléssel ellatva (voros pigment 146, sarga pigment 180, fekete pigment 7).

e Levehetd folia: Atlatszo, fluoropolimer bevonata poliészter film.

Milyen a Neupro killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Neupro egy transzdermalis tapasz. Vékony, és harom rétegbdl all. Négyzet alak, lekerekitett
sarkokkal. A kiilsé feliilete sargasbarna és Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h vagy 8 mg/24 h
felirattal van ellatva.

A Neupro az alabbi kiszerelésekben kaphato:
Egy kezelés indit6 csomag 28 transzdermalis tapaszt tartalmaz 4 dobozban, dobozonként 7-7 db 2 mg-
0s, 4 mg-0s, 6 mg-0s és 8 mg-os, egyenként tasakba csomagolt tapasszal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

Gyarto

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

A készitményhez 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)
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bbarapus
10 CU BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E)lrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espafia
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.0.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

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

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1291 80 00

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

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/h6nap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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