


1. HEITI LYFS

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur
Leganto 3 mg/24 klst. fordaplastur
2.  INNIHALDSLYSING
Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur

Ur hverjum pléstri losna 1 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 5 cm? plastur inniheldur 2,25 mg af
rotigotini.

Leganto 3 mg/24 kist. fordaplastur s\\
Ur hverjum pléstri losna 3 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 15 cm? plastur inniheldur 6,75 mg«

rotigotini. \®

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. 1b

3.  LYFJAFORM &Z

Fordaplastur.
Punnur fordamassaplastur (matrix), ferhyrndur med runnudum bru @g gerdur Ur premur 16gum.

Leganto 1 mg/24 klist. fordapléstur
Ytra byrdid er kremleitt med aletruninni ,,Leganto 1 mg/24®

Leganto 3 mg/24 klist. fordaplastur §
Ytra byrdio er kremleitt med aletruninni ,,Legant mg/24 h*.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR QQ

4.1 Abendingar

Leganto er etlad til meodferd utkennum midlungs til alvarlegrar sjalfvakinnar fotadeirdar
(Idiopathic Restless Legs me, RLS) hja fullordnum.

4.2 Skammtar ogdyfjagjof
Skammtar @
\ 4
Skammt &;gingar byggjast 4 peim skammtastaerdum sem tilgreindar eru i heiti lyfsins.
Stw kammtur skal i upphafi vera 1 mg/24 klst. Auka ma skammtinn vikulega um 1 mg/24 klst.
iad arki 3 mg/24 klst. had svorun hvers sjuklings. Meta a porf fyrir aframhaldandi medferd a
6 ménada fresti.
Leganto er limdur 4 hudina einu sinni 4 dag. Plasturinn skal lima 4 hiidina 4 u.p.b. sama tima hvern
dag. Plasturinn er hafdur 4 hudinni 1 24 klst. og 1 stad hans er sidan komid fyrir nyjum plastri 4 66rum

stao.

Ef sjuklingurinn gleymir ad setja plasturinn 4 sig & venjulegum tima dags, eda ef plasturinn losnar,
skal nota nyjan plastur pad sem eftir er solarhringsins.



Stéovun medferdar
Meodferd med Leganto 4 ad stodva smatt og smatt. Minnka skal dagskammtinn um 1 mg/24 klst., helst
annan hvern dag, par til notkun Leganto er alveg hatt (sja kafla 4.4). Pegar pessu ferli er fylgt hefur

ekki komid fram afturkast (einkenni eftir ad medferd er hatt verda verri en fyrir medferd).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Ekki naudsynlegt ad breyta skammtinum hja sjuklingum med vagt til medalalvarlega skerta
lifrarstarfsemi. R40lagt er ad geeta vartdar i medferd hja sjiklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi pvi uthreinsun rotigétins getur minnkad. Rotigotin hefur ekki verid rannsakad
pessum sjuklingahopi. Hugsanlega parf ad minnka skammtinn vid aukna skerdingu a 11frarstz§

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skammtinum hja sjiklingum med vaegt til alvarle
nyrnastarsemi, p.m.t. peir sem purfa skilun. Einnig geta rotigotin gildi hakka t Vegna
uppsoéfnunar vid brada versnun 4 nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun rotigotins hja b&og unglingum. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.2 en ekki er haegt ad raol akvedna skammta a grundvelli

peirra. @
Lyfjagjof 6\
Leganto er til notkunar um huo. &

Setja skal plasturinn 4 hreina, purra, osk eilbrigda huo 4 kvid, leri, mjodm, sidu, 6xl eda
upphandlegg. Fordast skal ad setja pla ftur 4 sama stadinn innan 14 daga. Leganto ma alls ekki
setja 4 hiid sem er raud, ert eda skogk ja kafla 4.4).

Notkun og medhondlun %
Hverjum plastri er pakk tammtapoka og skal plasturinn notadur strax pegar pokinn hefur verid
opnadur. Fjarlegja s & inginn af hlifdarfilmunni og prysta limhlidinni ad hudinni. Sidan skal

brjéta plasturmn fjarleegja hinn helminginn af hlifdarfilmunni. Ekki skal snerta limhlio
plastursms 1 plastrinum akvedid ad hudinni med l6fanum i u.p.b. 30 sekundur pannig ad

hann lim
Ekkl 11 a plasturlnn i smeerri einingar.

rabendlngar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Segulomun eda rafvending (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Seguldmun og rafvending

Ytra byrdio 4 Leganto inniheldur al. Til ad fordast bruna 4 hidinni verdur ad fjarlegja Leganto ef
sjuklingurinn parf a0 fara i segulémun eda rafvendingu.



Réttstoduprystingsfall

Vitad er ad dopaminvidtakadrvar hafa truflandi ahrif & stjérnun blodprystings og geta pvi valdid
réttstoduprystingsfalli. bPetta hefur einnig komid fram vid medferd med rotigotini, en tidnin var svipud
og hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Melt er med pvi ad fylgjast med blodprystingi, einkum 1 upphafi medferdar, vegna almennrar heettu a
réttstoduprystingsfalli 1 tengslum vid dopaminvirka medferd.

Yfirlio

[ kliniskum rannsoknum med rétigotini hefur yfirlid komid fram af svipadri tidni og hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu. Sjuklinga med alvarlegan hjarta- og @dasjukdom skal spyrja tt 1 einkenni yfirlids
e0a fyrirvara yfirlids vegna pess ad peir sem voru med hjarta- og adasjukdom, sem skiptir klin

mali, voru utilokadir fra rannsoknunum.

Skyndileg svefnkost og svefnhofei \@
r

Notkun rotigotins hefur haft 1 for med sér svefnhofga og skyndileg svefnkost. Gre?@% verio fra
pvi ad sjuklingar hafi sofnad skyndilega vid daglegar athafnir, stundum fyrirva . Leeknum, sem
avisa lyfinu, ber ad endurmeta sjuklinga stodugt med tilliti til sljoleika eda i hugsanlega atta
sjiklingarnir sig ekki 4 samhenginu fyrr en peir eru inntir eftir pvi. fhug ndlega hvort minnka
skuli skammtinn eda hetta medferd. %

Aratturaskanir og adrar skyldar raskanir i @

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til 4rat
vanstjornarheilkenni (dopamine dysregulation syndromg)® a skal sjuklingum og umoénnunaradilum
grein fyrir ad einkenni aratturaskana, par meo talio sj spilafikn, aukin kynhvat, kynlifsfikn,
eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta konfio fram hja sjuklingum sem medhondladir eru med
dépaminvidtakadrva, p.m.t. rotigétini. Hja su aklingum kom doépamin vanstjornarheilkenni
fram i medferd med rétigotini. fhuga skal s minnkun/medferdarrof med smaminnkandi
skdmmtum ef slik einkenni koma fram.

Illkynja sefunarheilkenni \@
>

Greint hefur verid fra einken@m benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dopaminvirkri
medferd er skyndilega ha r melt med pvi ad draga smam saman Gr medferdinni (sja kafla 4.2).

a og skyldra raskana, p.m.t. dopamin

Frahvarfsheilkenni dfqagviétaka()rva

Greint hefur erié@einkennum sem benda til frahvarfsheilkennis dépaminvidtakaorva (til demis
sarsauka, pr punglyndi, svita og kvida) eftir ad skyndilega er hatt ad nota dopaminvirka
lyfjamed 1 er maelt med ad draga smam saman Ur medferd (sja kafla 4.2).

Oedlilega y ugsanir og hegdun
Greint hefur verid fra 6edlilegum hugsunum og hegdun sem geta att sér ymsar birtingarmyndir m.a.
ofsoknarhugmyndir, ranghugmyndir, ofskynjanir, ringlun, gedrofslik hegdun, vistarfirring, arasargjorn

hegoun, @singur og 6rag.

Bandvefsaukning

Greint hefur verid fra tilvikum um aftanskinutrefjun (retroperitoneal fibrosis), iferd 1 lungum,
fleidruvokva, fleidrupykknun, gollurshissbolgu og lokusjikdom i hjarta hja sumum sjuklingum sem
medhondladir eru med dopaminvirkum lyfjum sem eru korndrjolaafleiour (ergotamin). bott pessir
fylgikvillar kunni ad hjadna pegar medferd er haett ganga peir ekki alltaf algerlega til baka.

bott talio sé ad pessar aukaverkanir tengist ergdlinbyggingu pessara sambanda er ekki vitad hvort adrir



dépaminvidtakaorvar, sem ekki eru korndrjolaafleidur, geti valdid peim.

Sefandi lyf

Sefandi lyf sem gefin eru vid uppkdstum & ekki ad gefa sjuklingum sem taka dopaminvidtakadrva (sja
einnig kafla 4.5).

Augnskodun

Melt er med reglulegri augnskodun og ef sjonin verdur ad einhverju leyti 6edlileg.
Hitamedferd

\ 4
Ekki skal lata ytri hitagjafa (6hoflegt solarljos, hitabakstra eda adra hitagjafa 4 bord vid gufu@

heit bdd) verka beint 4 svaedid med plastrinum. \®

Huoviobrogd geta komid fram 4 plasturstadnum og eru pau venjulega vaeg eda ‘% alalvarleg. Melt er
med pvi ad skipta daglega um stad fyrir plasturinn (t.d. fra heegri hlid til peifgdeyifistri og fra efri hluta
likamans til pess nedri). Ekki skal nota sama stadinn aftur innan 14 daga, stadbundin viobrogd
fram, sem vara lengur en i nokkra daga eda eru pralat, ef hﬁéviébrégé:' sna eda ef pau breidast ut

H(0viobrogo a plastursstad

fyrir dlimingarstadinn skal meta avinning og ahattu fyrir sjiklingi

Ef huoutbrot eda erting kemur fram verdur ad fordast ad solinskiniNgeint 4 sva0id par til hudin greer,
par sem so6lskin gaeti leitt til breytinga 4 hudlit. ﬁ

Ef utbreidd hudvidbrogd koma fram (t.d. ofnaemisutbrot, b@
kladi) 1 tengslum vid notkun Leganto verdur ad heetta @

dautbrot, drofnuérountbrot, eda
eganto.

Bjugur i utlimum K
{ kliniskum rannséknum 4 sjiklingum med @6 hefur bjagur 1 utlimum komio fram.

Versnun @Q

Versnun getur komid fram. Verstn visar til pess ad einkenni geti komid fram fyrr ad kvoldi (eda
jafnvel siddegis), einkennin 10 alvarlegri og borist til annarra likamshluta. Meirihluti versnunar

i langtima kliniskum ranns med rotigétini kom fram & fyrsta og 60ru ari medferdar. Fordast skal
skammta sem eru steerri € @ sampykktu skammtabili fyrir fotadeird par sem pad geeti aukid tilvik
versnunar (sja kafla Q).
Sulfio ofna—:%’ @

\ 4
Leganto \e dur natrium metatvisulfio sem getur valdid ofnemisvidbrogdum p.4 m. einkennum
brada mis og lifsheettulegum eda minna alvarlegum astmakostum hja akvednum nemum

elrw m.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem rotigétin er dopaminvidtakadrvi er gert rad fyrir pvi ad dopaminvidtakablokkar & bord vid
sefandi lyf (t.d. fenotiazin, butyréfenodn, tioxanten) eda metoklopramid geti dregid ur ahrifum Leganto
og pbvi ber ad fordast samhlida notkun. Vegna hugsanlegrar samverkunar er radlagt ad geeta varudar
pegar sjuklingar taka réandi lyf eda 6nnur lyf sem slaeva midtaugakerfio (t.d. bensodiasepin, gedrofs-
og punglyndislyf) eda neyta afengis samhlida rétigotini.

Samhlida gjof L-dopa og karbidopa med rotigotini hafdi engin ahrif & lyfjahvorf rotigdtins og rotigotin
hafoi engin ahrif 4 lyfjahvorf L-dopa og karbidopa.



Samhlida gjof domperidons og rotigotins hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf rotigdtins.

Samhlida gjof 40 mg/so6larhring af omeprazol (CYP2C19 hemill) hafdi engin ahrif a lyfjahvorf og
umbrot rotigdtins hja heilbrigdum sjalfbodalidoum.

Sambhlida gjof rotigotins (3 mg/24 klst) hafoi ekki ahrif & lythrif og lyfjahvorf getnadarvarnartafina
(0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Milliverkanir vid 6nnur horménagetnadarvarnarlyf
hafa ekki verid rannsakadar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri, getnadarvarnir kvenna o

Medan a medferd med rotigotini stendur eiga konur 4 barneignaraldri ad nota 6rugga getnad &tll

ad koma i veg fyrir pungun. \®

Medganga Q
Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi rannsoknanidurstodur um notkun rétigoti edgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til vanskapandi ahrifa a rottur né kaninur, en mu eiturverkanir a
fosturvisa hja rottum og misum pegar notadir voru skammtar sem valda, rkunum & modur (sja
kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt. Rotigotin aetti nota 4 medgongu.

Brjostagjof

bar sem rétigotin dregur ur prolaktinframleidslu hja monn @ﬁist vio pvi ad lyfid hamli
mjolkurmyndun. Rannsoknir & rottum hafa leitt i jos ad tin og/eda umbrotsefni pess skiljast Ut i
brjéstamjolk. bar sem nidurstodur um menn eru ekki iggjandi a ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Frj6semi 0&

Sja kafla 5.3 fyrir upplysingar um ftj ése@éknir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og\@lﬂnar véla
<

Rotigotin geeti haft mikil ahrifg
Benda skal sjuklingum, se ondladir eru med rétigoétini og syna merki um svefnhofga og/eda
skyndileg svefnkost, 4 aﬁ skuli hvorki aka né adhafast nokkud sem geeti stofnad peim eda 60rum i
haettu eda valdid alvagle averkum eda dauda vegna minnkadrar arvekni, t.d. ad stjorna vélum, par
til pessi endurtekr@ t og svefnhofgi hafa gengid yfir (sja einnig kafla 4.4 og 4.5).

ni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Auka anir
Sama:ﬁ%&érvggisuppl\’/singum

Miga®#Vid greiningu 4 gognum Ur 6llum kliniskum samanburdarrannséknum, sem nadu til alls
748 sjiklinga sem medhondladir voru med Leganto og 214 sjiklinga, sem fengu lyfleysu, greindu
65,5% sjuklinga sem medhondladar voru med Leganto og 33,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu, fra
minnst einni aukaverkun.

[ upphafi medferdar geta dopaminvirkar aukaverkanir 4 bord vid 6gledi og uppkost komid fram. baer
eru venjulega vaegar eda medalalvarlegar og skammvinnar, jafnvel pott medferd sé haldid afram.

Aukaverkanir, sem tilkynnt var um hja meira en 10% sjiklinga sem medhondladir voru med Leganto
fordaplastri, eru 6gledi, vidbrogd a plasturstad, 6rmognunarastand og hofudverkur.

I ranns6knum, par sem skipt var um stad plasturs 4 sama hatt og fram kemur 1 leidbeiningunum sem

6



gefnar eru i samantekt 4 eiginleikum lyfs og i fylgisedli, urdu 34,2% af peim 748 sjuklingum sem
notudu Leganto vor vid vidbrogd 4 plasturstad. I meirihluta tilvika voru vidbrogd 4 plasturstad vag
eda medalalvarleg, takmdrkudust vid plasturssvaedin og ollu pvi ad 7,2% sjuklinganna sem fengu
Leganto hattu medferdinni.

Hlutfall peirra sem haettu medferd

Hlutfall peirra sem haettu medferd var rannsakad 1 premur kliniskum rannsoknum sem nadu til allt ad
priggja ara. Hlutfall peirra sem haettu medferd fyrsta arid var 25-38%, 10% annad arid og 11% bridja
arid. Meta 4 verkun dsamt 6ryggi reglulega, p.m.t. versnun.

Samantekt 4 aukaverkunum sett upp i toflu

N
[ eftirfarandi t6flu eru taldar upp aukaverkanir hja sjuklingum med fotadeird pegar niéurstééﬁ

ofangreindum rannséknum eru teknar saman og samkvemt reynslu eftir markadssetnin
Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til
aukaverkun) samkvaemt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (= 1/10); algen,
<1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til <1/1.
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tidni ut fra fyrirliggj gnii

tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

A

$O

MedDRA Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar 'Ufjiig Tioni ekki
flokkun eftir @ f sjaldgzefar pekkt
liffeerum 1y
Onzemiskerfi Ofnami, sem \)
getur falio 1 sér @
ofneemisbjug, @
bjug i tungu og
bjug i vor K
Gedrzen Arattu- Arésargjorn | Dépamin
vandamal prahyggju- hegoun/ vanstjornarheil-
roskun, eesingur? | arasargimi®, | kenni
4 vistarfirring! | (dopamine
1 dysregulation
@kin kynhvét), syndrome)°,
% svefnleysi, skyntruflanir
@ svefntruflanir, (p-m.t.
oedlilegir ofskynjanir,
é draumar, ofsjonir,
aratturaskanir® ofheyrnir,
. ’b (p.m.t. skynvilla),
&\ sjukleg spilafikn, martradir®,
* keekir/arattu- ofsoknaraedi,
V athafnir, atkost/ ruglastand®,
atroskun®, gedrof®,
kauparatta®) hugvilla®, 6rad®
Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi Sundl®,

truflanir &
medvitun (ekki
flokkad annars
stadar)® (p.m.t.
yfirlid, &da- og
skreyjuyfirlio
(vasovagal
syncope),




medvitunar-

leysi),
ranghreyf-
ingar®, sundl
tengt
likamsstoou®,
svefnhofgi®,
krampi®
Augu bokusyn®,
sjonskerding®,
blossasyn®
Eyru og Svimi®
volundarhus ms\\
Hjarta j Attar-
of°, gattatif®,
) anslegils-
hradtaktur®
/Fdar Haprystingur Réttstodu- Lagprystingur®
prystingsfall \ l
Ondunarfzeri, K Hiksti®
brjésthol og (b.
midmeeti
Meltingar- Ogledi Uppk®dst, > Haegoatregoa®,
feeri meltingartruflanir 7b munnpurrkur®,
kvidverkir®,
_(\Q nidurgangur®
Hud og Klaoi Q M Horundsrodi®,
undirhud K svitakoste,
0 atbreiddur
klaai®,
Q haderting®,
@ snerti-
B\ hdbolgas,
RPAN almenn utbrot®
Axlunarfeeri . Ristruflanir®
og brjost o
Almennar Stalé‘)bundwv Skapstyggd,
aukaverkanir | viobrégd a bjagur 1 Gtlimum
og auka-

verkanir a
ikomustad ’\

>

rundsrodi,

» klaoi, erting,
utbrot,
huobolga,
bl6drur, verkir,
exem, proti,
boélga, upplitun,
nabbar,
huofléognun,
ofsaklaoi,
ofnzmi),
ormognunar-
astand® (p.a m.
preyta,
prottleysi,




lasleiki)

Rannsékna- byngdartap®,

nidurstodur haekkud
lifrarensim®
(b.m.t. AST,
ALT; GGT),
pyngdar-
aukning®,
aukinn
hjartslattur®,
aukning &
kreatjstkinasa®®

Averkar, Dett

eitranir og

fylgikvillar N @

adgerodar \

Stodkerfi og ﬁRékvéévalysac

bandvefur

@\
*Yfirflokkur N\ l (9
® Komu fram { opnum rannséknum K

¢ Komu fram eftir markadssetningu
4 Komu fram 2011 1 samantektargreiningu gagna ur tviblindum ran med lyfleysu
¢ Komu fram i rannséknum hja sjuklingum med Parkinsons-veiki

Lysing 4 voldum aukaverkunum @

Skyndileg svefnkdst og svefnhofgi @

Rotigotin hefur haft 1 for med sér svefnhdfga, p.m t\Ohoflegan svefnhofga yfir daginn og skyndileg
svefnkdst. Einstok tilvik um ,,ad sjuklingar a0 skyndilega“ hafa komid fram vid akstur og
valdid bifreidaslysum (sja einnig kafla 4.

Aratturaskanir \@
*

Sjukleg spilafikn, aukin kyni%}nh’fsﬁkn, eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat geta komid
fram hja sjuklingum sem % aoir eru med dépaminvidtakadrvum, p.m.t. rotigotini (sja
kafla 4.4).

<

Tilkynning aukav a sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir a0 lyf fengio markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist p¥%i g er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins rigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni
Liklegustu aukaverkanirnar eru paer sem tengjast lyfhrifum déopaminvidtakadrva, p.m.t. 6gledi,

uppkost, lagprystingur, 6sjalfradar hreyfingar, ofskynjanir, rugl, krampar og énnur merki um
dopaminvirka ertingu 4 midtaugakerfi.



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

Medferd

Ekkert moétefni er pekkt vid ofskdommtun dopaminvidtakadrva. Ef grunur leikur & ofskommtun skal
ihuga ad fjarleegja plasturinn/plastrana. Eftir a0 plasturinn/plastrarnir eru fjarleegdir heettir frasog virka
efnisins og styrkur rétigétins 1 plasma minnkar hratt. Fylgjast skal ndid med sjuklingnum, p.m.t.
hjartslattartioni, hjartslattartakti og blodprystingi.

Beita 4 hefobundinni studningsmedferd vid ofskdmmtun til ad vidhalda lifsmorkum. Ekki er buist vid
a0 skilun geri gagn par sem brotthvarf rétigdtins verdur ekki med skilun.

Ef naudsynlegt er ad heetta notkun rotigdtins 4 ad gera pad smatt og smatt til ad koma i veg fyrir
illkynja sefunarheilkenni.

.
5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR $
51 Lyfhrif \®
Flokkun eftir verkun: Lyf vio Parkinsons-veiki, dopaminorvar; ATC flokkur: N04‘@96

Rétigétin er non-ergo6lin dépaminvidtakadrvi sem er notadur til meéhéndh&.ﬁmkennum
Parkinsons-veiki og fotadeirdar. @

Verkunarhattur @

Roétigotin er talid hafa gagnleg ahrif 4 Parkisons-veiki sem b a virkjun D3, D, og D; viotaka i

rofu-grahyoi heilans.

Nakvaemur verkunarhattur rétigotins vid fotadeird er @:kktur. Alitid er ad megin verkun
rotigotins séu ahrif & dopaminvidtakana.

Vardandi virkni mismunandi vidtaka Qkka og dreifingu peirra i heilanum, pa er rétigdtin
vidtakadrvi fyrir D> og Ds vidtaka o ar einnig a D1, D4 og Ds vidtaka. Hja vidtokum sem ekki eru
dopaminvirkir hefur verid S}'/@ 4 a0 rotigdtin verki sem hemill 4 alfa2B og sem 6rvi a SHT1A

vidtaka, en hefur engin éh'f% 2B vidtaka.

Verkun

Metid var hversu @otigétin verki a sjuklinga med sjalfvakta fotadeird i 5 rannséknum med
samanburdi fleysu par sem fleiri en 1.400 sjuklingar toku patt. Synt var fram a verkun i
samanbuﬁ6 soknum hja sjuklingum sem voru medhdndladir i allt ad 29 vikur. Ahrifum var
viohaldid 1 anuoi.

BrMar midad vi0 upphafsgildi 4 alpjodlegum melikvarda & fotadeird (IRLS) og heildarmat
alvarleika sjukdoms (CGl-item 1) voru helstu melikvardar a verkun. Tolfreedilega marktaekur munur
var fyrir bada adalendapunkta i skommtunum 1 mg/ 24 klst., 2 mg/24 klist., og 3 mg/24 klst.
samanbordid vio lyfleysu. Eftir 6 manada vidhaldsmedferd hja sjuklingum med midlungs til alvarlega
fotadeird, hafoi upphafsgildi IRLS batnad og farid ur 30,7 1 20,7 stig i lyfleysuhopnum og ur 30,2 1
13,8 1 rotigdtin hopnum. Adlagadur medalmismunur var -6,5 stig (Closy-8,7;-4,4 p<0,0001). Svorun
samkvaemt CGI-I skala (mikill bati, mjog mikill bati) var 43,0% hja lyfleysuh6pnum og 67,5% hja
rotigotin hopnum, (mismunur 24,5% Closy, 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

{ samanburdarrannsékn med lyfleysu voru 7 vikna melingar tr svefnrannséknum (polysomnographic)
rannsakadar. Rotigotin dro markteekt ar reglubundnum hreyfingum ttlima samkvemt PLMI ar 50,9 til
7,7 midad vio ur 37,4 1 32,7 1 lyfleysuhépnum (p<0,0001).
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Versnun

[ tveimur 6 méanada, tviblindum kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu kom kliniskt
mikilveeg versnun fram hja 1,5% sjiklinga sem fengu medferd med rotigétini saman borid vid 0,5%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. I tveimur opnum eftirfylgnirannséknum sem stodu yfir naestu 12 manudi
var tioni kliniskt mikilveegrar versnunar 2,9%. Enginn pessara sjuklinga haetti medferd vegna
versnunar. { 5 4ra opinni medferdarrannsokn kom vernsun fram hja 11,9% sjuklinga sem fengu
medferd med sampykktum skammti vid fotadeird (1-3 mg/24 klst.) og 5,1% voru talin kiniskt
mikilvaeg. I pessari ranns6kn kom versnun yfirleitt fram 4 fyrsta og 68ru ari medferdar. Ennfremur var
i pessari rannsokn einnig notadur steerri skammur, 4 mg/24 klst., sem er ekki sampykktur vid fotadeird
og leiddi pad til fleiri tilfella versnunar.

\
52  Lyfjahvorf s\\
Frésog \@*

begar fordaplasturinn er limdur 4 hud losnar rétigotin jafnt og pétt Gr honum og fi %gegnum
htdina. Péttni kemst i jafnvaegi einum til tveimur dogum eftir fyrstu alimingun st 1 stodugu
gildi med pvi ad lima plastur a huidina einu sinni 4 dag og bera hann 1 24 klst. et rotigotins 1 plasma
eykst 1 réttu hlutfalli vid skammta 4 bilinu 1 mg/24 klst. til 24 mg/24 klst. K

Um pad bil 45% af virka efninu i plastrinum losnar til hadarinnar & " Nyting eftir ad lyfio er
gefid um huo er u.p.b. 37%.

Vid pad a0 skipta um stad fyrir plasturinn getur ordid daga a plasmagildum. Mismunur 4
adgengi rotigotins var 4 bilinu 2% (upphandleggur mid i0u) til 46% (6x1 midad vid leeri). Hins
vegar bendir ekkert til pess ad petta hafi dhrif sem ski li kliniskt.

Dreifing 0&

Binding rotigotins vid plasmaprotein in vj .p.b. 92%.
Dreifingarrimmal hja ménnum er u.p, g.

Umbrot ’\\

Rotigotin umbrotnar 1 mjo m meli. Rotigotin umbrotnar med N-afalkyleringu og jafnframt med
beinni og sidkominni sa ingu. Nidurstddur in vitro benda til pess ad mismunandi CYP isogerdir
séu faerar um ad verka sertrhvatar 4 N-afalkyleringu rotigotins. Helstu umbrotsefnin eru sulfot og

i l&ﬂ(’)(x)urefnisins og jafnframt N-afalkyl-umbrotsefni sem eru liffraedilega ovirk.

glukaronsamteng
]@otsefni eru 6fullkomnar.

Upplysingar :im u
\ 4

Uiiypad,bi) 71% af rotigdtin skammtinum skilst at 1 pvagi og minni hluti, sem nemur u.p.b. 23%, skilst
ﬁt&ium.

Uthreinsun rotigotins eftir gjof pess um had er u.p.b. 10 I/min. og heildar helmingunartimi brotthvarfs
er 5 til 7 klst. Lyfjahvorf syna tvifasa brotthvarf med byrjunar helmingunartima u.p.b. 2 til 3 kist.

bar sem lyfid 1 plastrinum er gefid um huo er ekki gert rad fyrir pvi ad feda og astand
meltingarvegarins hafi nein ahrif.

Sérstakir sjuklingahdpar

bar sem medferd med Leganto hefst med litlum skammti og er smatt og smatt adlogud 1 samraemi vid
kliniskt pol, til ad na sem bestum medferdardhrifum, er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn midad
vid kyn, pyngd eda aldur.
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Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi eda vaegt til alvarlega skerta nyrnastarfsemi kom ekki
fram nein aukning 4 plasmagildum rétigétins sem mali skipti. Leganto var ekki rannsakad hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Plasmagildi samtenginga rotigotins og umbrotsefna pess, sem myndast vid afalkyleringu, haekka pegar
nyrnastarfsemi er skert. Hins vegar er oliklegt ad pessi umbrotsefni eigi patt 1 kliniskum ahrifum.

Born

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf hja unglingum med fotadeird (13-17 ara, n=24) eftir ferd
med fjolmoérgum skommtum & bilinu 0,5 til 3 mg/24 klst. syndu ad altaek utsetning fyrir rotigd
svipud og hja fullordnum. Ofullnaegjandi upplysingar um verkun/oryggi liggja fyrir til pess sé
a0 akvarda tengsl ttsetningar og svorunar (sja einnig upplysingar um born i kafla 4.2). \@

5.3 Forkliniskar upplysingar ‘)b

{ rannsoknum 4 endurteknum skommtum og eiturverkunum til langs tima t elstu ahrifin
lythrifum dépaminvidtakadrva og minnkun & prélaktinframleidslu sem 10ir.
Eftir stakan skammt af rotigotini kom 1 1j6s binding vid vefi sem 1nn1ha%lamn (b.e. augu) hja
litudum rottum og Gpum, en lyfid hreinsadist haegt og rolega ut a 1 abilinu medan fylgst var
med dyrunum. &

{ priggja manada rannsokn 4 albindarottum sast hrornun 4 sjé

(transmission microscopy) eftir skammta sem samsvorudu
fyrir menn midad vid mg/m> Ahrifin voru greinilegri hJ ]
betur hvernig pessa tiltekna meinsemd proast hafa e gerdar. Vid hefobundid
vefmeinafraedilegt mat 4 augum, kom ekki fram hrgrnut sjonu i nokkurri dyrategund 1 neinni
rannsoknanna a eiturverkunum. Ekki er vitad hv &essar nidurstédur skipta mali hvad menn vardar.

10 rafeindasmasjarskodun
um radlogoum hamarksskammti
ottum. Frekari rannsoknir til ad meta

f rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum am Leydig-frumnazxli og offjélgun Leydig-
frumna hjé karlrottum. Illkynja axli fund ega i legi kvendyra sem fengu medalstora og stora
skammta. Pessar breytingar eru vel pekki\ah#if*dopaminvidtakadrva a rottur eftir lifstidarmedferd og

eru ekki taldar skipta mali fyrir m

Ahrif rotigotins 4 eexlun hafa vetid rahnsokud hja rottum, kaninum og musum. Rotigotin olli ekki
vanskopun hja neinni af dyra Mnum premur, en hafdi eiturverkanir & fosturvisi hja rottum og
musum pegar notadir vo tar sem hafa eiturverkanir 4 moédur. Rotigotin hafoi ekki ahrif a
frjosemi karlrottna, en mi i greinilega frjosemi kvenrottna og kvenmusa vegna ahrifa 4
prolaktingildi, sem e{se klega aberandi hja nagdyrum.

Rotigdtin jok, ekki§tokkbreytingar a erfdaefni i Ames profi, en reyndist hafa ahrif i eitilexlaprofi
(Mouse Lymphoma Assay) vid virkjad umbrot og veikari ahrif an virkjadra

in vitro h

umbrota %‘K Okkbreytandi ahrif ma e.t.v. rekja til litningabrenglandi ahrifa rotigotins. Pessi ahrif
staofe i med smakjarnaprofi in vivo hja misum (MMT) og hja rottum med profi & 6fyrirsédri
DNA-nyniyndun (UDS). bar sem pessi ahrif voru nokkurn veginn hlidstaed minnkun 4 hlutfallslegum
heildafvexti frumna gaetu pau tengst eiturverkunum efnasambandsins & frumur. Pvi er ekki vitad
hversu miklu mali petta eina jakveada prof a stokkbreytandi ahrifum in vitro skiptir.

12



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Ytra byrdi

Polyesterfilma med silikoni og ali hidud med litarefnalagi (titantvioxid (E171), gulur litur 95 og
raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litarefni 95, svart litarefni 7).

Sjélflimandi for0amassalag

Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat o
Pévidon K90 s\\
Natrium-metatvisulfid (E223)

Askorbylpalmitat (E304) *

DL-a-tokofersl (E307) 6\®
Hlifoarfilma 7b
Gler flaoropolymerpakin polyesterfilma. &@.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid. :
6.3 Geymslupol @

30 manudir. 6\

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu OK

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. QQ

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastaskja med skammtapok etta skal 1 sundur: Onnur hlidin er gerd tr etylenkopolymer
(innsta lagid), alpynnu, edlisléttrt polyetylenfilmu og pappir; hin hlidin er gerd ar polyetyleni (innsta

lagid), ali, etylenkopoly;@a pappir.

Askjan inniheldur, & 30 eda 84 (fjolpakkning sem inniheldur 3 pakkningar meo 28) fordaplastra,
sem innsigladir e er um sig i skammtapoka.

Ekki er \K lar pakkningasteerdir séu markadssettar.

S r§takar varadarradstafanir vio forgun
Eftir notkun inniheldur plasturinn ennpa virkt efni. Eftir ad plasturinn er fjarleegdur af htidinni skal
brjota hann saman, med limhlidina inn 4 vid, pannig ad fordamassalagid komist ekki i snertingu vid
umhverfid, setja hann 1 upprunalega skammtapokann og farga honum. Farga skal 6llum notudum eda
onotudum plastrum i samraemi vid gildandi reglur eda skila peim i lyfjaverslun.
7. MARKADSLEYFISHAFI
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
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Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur
EU/1/11/695/001
EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004
EU/1/11/695/007

Leganto 3 mg/24 klst. fordaplastur
EU/1/11/695/019

&
EU/1/11/695/021 $
EU/1/11/695/022
EU/1/11/695/025 6\®

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDU AR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 16. juni 2011 @S
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. jantiar 2016 &

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTAN@‘)b

(MM/AAAA} &

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef l@ofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www, kra.is.

%
O
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@
%

Q
)
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1. HEITI LYFS

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur

2.  INNIHALDSLYSING

Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af
rotigotini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM ®$

Fordaplastur.
bunnur fordamassaplastur (matrix), ferhyrndur med rinnudum brinum og gerdur g r 16gum.
Ytra byrdid er kremleitt med aletruninni ,,Leganto 2 mg/24 h*.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR "b‘ k

4.1 Abendingar @
Fotaoeird ’b

Leganto er etlad til medferdar a einkennum midlungs ti egrar sjalfvakinnar fotadeirdar
(Idiopathic Restless Legs Syndrome, RLS) hja fullor

Parkinsons-veiki OK

Leganto er etlad til medferdar a einke insons-veiki af 0kunnri orsok 4 fyrstu stigum sem
einlyfjameoferd (p.e.a.s. &n L-dopa) ¢ lida L-dopa, p.e. medan a ferli sjukdoémsins stendur, og &
seinni stigum pegar ahrif L-dopa d a verda hvikul og pegar verkun L-dopa tekur ad sveiflast

(6stoougleiki vid lok skammtab'lb\eéa -on-off™ ostodugleiki).

4.2 Skammtar og lyfjé%\.

Skammtar K

Skammtaré@%i@ byggjast 4 peim skammtastaeroum sem tilgreindar eru i heiti lyfsins.
\J

F étaéeir&\

Stw kammtur skal i upphafi vera 1 mg/24 kist. Auka méa skammtinn vikulega um 1 mg/24 klst.
iad arki 3 mg/24 klst. had svorun hvers sjuklings. Meta a porf fyrir aframhaldandi medferd a
6 manada fresti.

Parkinsons-veiki

Skammtar fyrir sjuklinga med Parkinsons-veiki a fyrstu stigum:

Stakur dagskammtur skal 1 upphafi vera 2 mg/24 klst. og sidan skal auka hann vikulega um

2 mg/24 Kklst. par til fundinn er skammtur sem virkar vel, allt a0 hamarksskammti sem nemur

8 mg/24 Klst.

4 mg/24 klst. getur verid s4 skammtur sem virkar vel fyrir suma sjuklinga. Hja flestum sjiklingum
naest ad finna skammt sem virkar vel innan priggja eda fjogurra vikna, sem nemur pa 6 mg/24 klst. eda
8 mg/24 Klst. eftir pvi sem vid a.

15



Héamarksskammtur er 8 mg/24 Klst.

Skammtar fyrir sjuklinga med lengra gengna, sveiflukennda Parkinsons-veiki:

Stakur dagskammtur skal i upphafi vera 4 mg/24 klst. sem sidan er aukinn vikulega um 2 mg/24 klst.
par til fundinn er skammtur sem verkar vel, allt ad hamarksskammti sem nemur 16 mg/24 klst.

4 mg/24 klst. eda 6 mg/24 klst. getur verid sa skammtur sem verkar vel fyrir suma sjuklinga. Hja
flestum sjuklingum nzest a 3-7 vikum ad finna skammt sem nemur fra 8 mg/24 klst. upp ad
hamarksskammti sem er 16 mg/24 klst.

Fyrir skammta sem eru steerri en 8 mg/24 klst. gaeti purft ad nota marga plastra til ad na skammtinum
sem nota 4, t.d. er haegt ad nad 10 mg/24 klst. med pvi ad nota 6 mg/24 klst. og 4 mg/24 klst. plastra.

&

Leganto er limdur 4 htdina einu sinni a dag. Plasturinn skal lima 4 htidina 4 u.p.b. sama tima h&
dag. Plasturinn er hafour 4 hudinni i 24 klst. og i stad hans er sidan komid fyrir nyjum pléstri!% m

stad. @

Ef sjuklingurinn gleymir ad setja plasturinn 4 sig 4 venjulegum tima dags, eda ef pJa losnar,
skal nota nyjan plastur pad sem eftir er sélarhringsins.

Stodvun medferdar &

annan hvern dag, par til notkun Leganto er alveg hett (sja ka ). begar pessu ferli er fylgt hefur

Fotaceiro
Meodferd med Leganto 4 ad stodva smatt og smatt. Minnka sl@@nﬁnn um 1 mg/24 klst., helst
ekki komid fram afturkast (einkenni eftir ad medferd er hae@r a verri en fyrir medferd).

Parkinsons-veiki

Medferd med Leganto & ad stodva smatt og Sn@innka skal dagskammtinn um 2 mg/24 klst., helst
annan hvern dag, par til notkun Leganto er tt (sja kafla 4.4).

S
N

Ekki naudsynlegt ad breyta mtinum hja sjuklingum med vaegt til medalalvarlega skerta
lifrarstarfsemi. Raodlagt @ta varudar i medferd hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi pvi ﬁ%nsun rotigotins getur minnkad. Rotigotin hefur ekki verio rannsakad hja
pessum sjﬁklinga]@. ugsanlega parf ad minnka skammtinn vid aukna skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Skert n)ﬁr@emi
u

Ekki synlegt ad breyta skammtinum hja sjuklingum med vagt til alvarlega skerta
n}'l@rs mi, p.m.t. peir sem purfa skilun. Einnig geta rotigétin gildi heekkad 6vaent vegna
uppsOfnunar vid brada versnun 4 nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun rétigotins hja bérnum og unglingum. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta & grundvelli
peirra.

Notkun Leganto 4 ekki vid hja bérnum med Parkinsons-veiki.

16



Lyfjagjof
Leganto er til notkunar um huo.

Setja skal plasturinn 4 hreina, purra, 6skaddada, heilbrigda hud a kvio, leeri, mjéom, sidu, 6x1 eda
upphandlegg. Fordast skal ad setja plastur aftur 4 sama stadinn innan 14 daga. Leganto ma alls ekki
setja 4 hiid sem er raud, ert eda skoddud (sja kafla 4.4).

Notkun og medhondlun
Hverjum plastri er pakkad i skammtapoka og skal plasturinn notadur strax pegar pokinn hefur verid
opnadur. Fjarlegja skal helminginn af hlifdarfilmunni og prysta limhlidinni ad hudinni. Sidan skal

brjoéta plasturinn upp og fjarleegja hinn helminginn af hlifdarfilmunni. Ekki skal snerta limhlid &S
plastursins. Prysta skal plastrinum akvedid ad hudinni med l6fanum i u.p.b. 30 sekundur ban%l

hann limist vel. @
A\
)

Ekki ma klippa plasturinn 1 smeerri einingar. 1b
4.3 Frabendingar

Segulémun eda rafvending (sja kafla 4.4).

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru up?&lka 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun i @

Ef sjuklingur med Parkinsons-veiki bregst 6fullnaegjandi V@ ferd med rétigotini geeti verid til bota

a0 skipta yfir i adra dopaminvidtakaorva (sja kafla 5. 1)@

N\

Segulémun og rafvending 9
Ytra byrdio 4 Leganto inniheldur al. Tj Qr ast bruna 4 hidinni verdur ad fjarlegja Leganto ef
sjuklingurinn parf ad fara i segul6 rafvendingu.

<

Baoar dbendingar:

Réttstoduprystingsfall @

Vitad er ad dopaminviot "bar hafa truflandi ahrif & stjornun blodprystings og geta pvi valdid
réttstoouprystingsfallp. bettd hefur einnig komid fram vid medferd med rotigotini, en tidnin var svipud
og hja sjﬁklingunﬁfengu lyfleysu.

Melt er med pvi lgjast med blodprystingi, einkum i upphafi medferdar, vegna almennrar haettu a
réttstééug%&falli i tengslum vid dopaminvirka medferd.

Yfirli

i kli m rannsoknum me0o rotigétini hefur yfirlid komid fram af svipadri tidni og hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu. Sjuklinga med alvarlegan hjarta- og &dasjukdom skal spyrja Ut i einkenni yfirlids
e0a fyrirvara yfirlids vegna pess ad peir sem voru med hjarta- og adasjukdom, sem skiptir kliniskt
mali, voru utilokadir fra rannsoknunum.

Skyndileg svefnkost og svefnhofei

Notkun rotigotins hefur haft 1 for med sér svefnhofga og skyndileg svefnkdst. Greint hefur verid fra
pvi ad sjuklingar hafi sofnad skyndilega vid daglegar athafnir, stundum fyrirvaralaust. Laeknum, sem
avisa lyfinu, ber a0 endurmeta sjuklinga stodugt med tilliti til sljoleika eda syfju, pvi hugsanlega atta
sjuklingarnir sig ekki 4 samhenginu fyrr en peir eru inntir eftir pvi. fhuga ber vandlega hvort minnka
skuli skammtinn eda heetta medferd.
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Arétturaskanir og adrar skyldar raskanir

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me0 tilliti til aratturaskana og skyldra raskana, p.m.t. dopamin
vanstjornarheilkenni (dopamine dysregulation syndrome). Gera skal sjuklingum og uménnunaradilum
grein fyrir ad einkenni aratturaskana, par med talio sjukleg spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn,
eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta komid fram hja sjuklingum sem medhdondladir eru med
dépaminvidtakadrva, p.m.t. rotigétini. Hja sumum sjuklingum kom doépamin vanstjérnarheilkenni
fram i medferd med rotigotini. fhuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi
skommtum ef slik einkenni koma fram.

Illkynja sefunarheilkenni

\ 4
Greint hefur verid frd einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dopaminvir i&\
medferd er skyndilega hatt. Pvi er malt med pvi ad draga smam saman Gr medferdinni (sjd 4.2).

Frahvarfsheilkenni dépaminvidtakadrva 6

Greint hefur verid fra einkennum sem benda til frahvarfsheilkennis dopaminvi
sarsauka, preytu, punglyndi, svita og kvida) eftir a0 skyndilega er hatt ad
lyfjamedferd. bvi er maelt med ad draga smam saman Gr medferd (sja ka

Oedlilegar hugsanir og hegdun @

Greint hefur verid fra 6edlilegum hugsunum og hegdun sem att sér ymsar birtingarmyndir m.a.
ofsoknarhugmyndir, ranghugmyndir, ofskynjanir, ringlun, slik hegdun, vistarfirring, ardsargjorn

hegoun, esingur og 6rag. @

Bandvefsaukning K

Greint hefur verid fra tilvikum um aftanski Q\ (retroperitoneal fibrosis), iferd i lungum,
fleidruvokva, fleidrupykknun, gollurshus, g lokusjukdém 1 hjarta hja sumum sjuklingum sem
medhondladir eru med dopaminvirku um sem eru korndrjélaafleidur (ergotamin). bott pessir
fylgikvillar kunni ad hjadna pegar 0 er haett ganga peir ekki alltaf algerlega til baka.

bott talio sé ad pessar aukaverk?'r tefigist ergolinbyggingu pessara sambanda er ekki vitad hvort adrir

rva (til deemis
aminvirka

dépaminvidtakaodrvar, sem ekki orndrjolaafleidur, geti valdid peim.

Sefandi lyf @

Sefandi lyf sem g {u'u vid uppkostum & ekki ad gefa sjuklingum sem eru ad taka
dépaminviétikaé sja einnig kafla 4.5).

\ 4
Augnsko \

M% 0 reglulegri augnskodun og ef sjonin verdur ad einhverju leyti dedlileg.
Hitameodferd

Ekki skal lata ytri hitagjafa (6hoflegt solarljos, hitabakstra eda adra hitagjafa 4 bord vid gufubad eda
heit bd0d) verka beint 4 svadio med plastrinum.

Hu0vidbrogd a plastursstad

Hudviobrogd geta komid fram a plasturstadnum og eru pau venjulega vaeg eda medalalvarleg. Melt er
med pvi ad skipta daglega um stad fyrir plasturinn (t.d. fra haegri hlid til peirrar vinstri og fra efri hluta
likamans til pess nedri). Ekki skal nota sama stadinn aftur innan 14 daga. Komi stadbundin vidbrogo
fram, sem vara lengur en i nokkra daga eda eru pralat, ef hudvidbrogdin versna eda ef pau breidast Gt
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fyrir alimingarstadinn skal meta avinning og ahaettu fyrir sjuklinginn.

Ef hudutbrot eda erting kemur fram verdur ad fordast ad sélin skini beint 4 svae0id par til hudin greer,
par sem solskin geti leitt til breytinga a htudlit.

Ef utbreidd hudvidbrogd koma fram (t.d. ofn@misuatbrot, p.m.t. rodattbrot, dréfnuérouutbrot, eda
klaoi) i tengslum vid notkun Leganto verdur ad hatta ad nota Leganto.

Bjtgur i utlimum

[ kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med Parkinsons-veiki var 6 manada tidni bjtgs i utlimum u.p.b.
4% vfir allt athugunartimabilid, i allt ad 36 manudi. I kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med
fotadeird hefur bjugur i Gtlimum einnig komid fram.

Sulfié ofnaemi

bradaofnaemis og lifshaettulegum eda minna alvarlegum astmakdstum hja akvednum n
einstaklingum.

Leganto inniheldur natrium metatvisalfid, sem getur valdid ofneemisviobrogdum p.4 m 5 @’n

Hefur komid fram hja sjuklingum med Parkinsons-veiki | @0

Dopaminvirkar aukaverkanir

Tioni sumra dépaminvirkra aukaverkana, eins og ofskynjana, rang@\ga og bjugs i utlimum er
yfirleitt heerri pegar lyfid er gefido med L-dopa vid Parkmsons%k etta parf a0 hafa i huga pegar

rétigdtini er avisad.
Hefur komid fram hja sjuklingum med fotadeird @

Versnun K

Versnun getur komid fram hja sjuklingum taéeiré. Versnun visar til pess ad einkenni geti
komid fram fyrr ad kvoldi (eda jafnvel si 18y, einkennin geta ordid alvarlegri og borist til annarra
likamshluta. Meirihluti versnunar iJa kliniskum ranns6knum med rotigétini kom fram & fyrsta
og 60ru ari medferdar. Fordast skal mta sem eru sterri en & sampykktu skammtabili fyrir

fotadeird par sem pad gaeti a@ik versnunar (sja kafla 5.1).

4.5 Milliverkanir vid @b’l’lyf og adrar milliverkanir

bar sem rétigétin er dopaminvidtakadrvi er gert rad fyrir pvi ad dépaminvidtakablokkar & bord vid
sefandi lyf (t.d. fe@a in, butyrofenodn, tioxanten) eda metdklopramid geti dregio ur ahrifum Leganto
og pvi ber a 0aSt samhlida notkun. Vegna hugsanlegrar samverkunar er radlagt ad gaeta vartidar
pegar sj é@aka roandi lyf eda onnur lyf sem sleeva midtaugakerfio (t.d. bensodiasepin, gedrofs-
yf) eda neyta afengis samhlida rotigotini.

SaWa jof L-dopa og karbidopa med rotigotini hafdi engin ahrif a lyfjahvorf rotigotins og rotigotin
hafoi engin ahrif 4 lyfjahvorf L-dopa og karbidopa.

Samhlida gjof domperidons og rotigotins hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf rotigotins.

Samhlida gjof 40 mg/soélarhring af omeprazol (CYP2C19 hemill) hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf og
umbrot rotigdtins hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Leganto getur magnad dopaminvirkar aukaverkanir vegna L-dopa og orsakad ranghreyfingar og/eda
valdid versnun 4 ranghreyfingum eins og lyst er vid notkun annarra dépaminvidtakadrva.

Samhlida gjof rotigdtins (3 mg/24 kist) hafdi ekki ahrif & lyfhrif og lyfjahvorf getnadarvarnartafina
(0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Milliverkanir vid énnur horménagetnadarvarnarlyf
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hafa ekki verid rannsakadar.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri, getnadarvarnir kvenna

Medan 4 medferd med rotigotini stendur eiga konur & barneignaraldri ad nota érugga getnadarvormn til
ad koma i veg fyrir pungun.

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsoknanidurstodur um notkun rotigotins 4 medgoéngu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til vanskapandi ahrifa 4 rottur né kaninur, en fram komu eiturverkanig 4
fosturvisa hja rottum og musum pegar notadir voru skammtar sem valda eiturverkunum & ma ja

kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Rotigotin tti ekki ad nota a me%

9

hamli
ni pess skiljast ut 1
hafa barn a brjosti.

Brjostagjof

bar sem rotigotin dregur ur prolaktinframleidslu hja ménnum er buist vid pvi
mjolkurmyndun. Rannsoknir & rottum hafa leitt i [jos ad rétigdtin og/eda u
brjéstamjolk. bar sem nidurstodur um menn eru ekki fyrirliggjandi a ek?'b

Frj6semi @

Sja kafla 5.3 fyrir upplysingar um frjésemisrannsoknir. b

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla §a
Rotigotin geeti haft mikil ahrif & haetni til aksturs &rz)ot nar véla.
Benda skal sjuklingum, sem medhondladir em@ Otigdtini og syna merki um svefnhofgi og/eda
skyndileg svefnkdst, 4 ad peir skuli hvorki Ohafast nokkud sem geeti stofnad peim eda 60rum i

hattu eda valdid alvarlegum averkum ed egna minnkadrar arvekni, t.d. ad stjérna vélum, par
til pessi endurteknu kost og svefnhofgi engio yfir (sja einnig kafla 4.4 og 4.5).
4.8 Aukaverkanir *

Fétadeird %t

Samantekt 4 oryggls pl gum

Midad vid greinin gognum ur 6llum kliniskum samanburdarrannséknum, sem nadu til alls

748 sjuklin medhdndladir voru med Leganto og 214 sjuklinga, sem fengu lyfleysu, greindu
65,5% S_] sem medhondladar voru med Leganto og 33,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu, fra
minns aukaverkun

i uM medferdar geta dopaminvirkar aukaverkanir 4 bord vid 6gledi og uppkost komid fram. beer
eru venjulega vaegar eda medalalvarlegar og skammvinnar, jafnvel pott medferd sé haldio afram.

Aukaverkanir, sem tilkynnt var um hja meira en 10% sjuklinga sem meohondladir voru med Leganto
fordaplastri, eru 6gledi, vidbrogd 4 plasturstad, ormdégnunarastand og hofudverkur.

{ rannséknum, par sem skipt var um stad plasturs 4 sama hatt og fram kemur i leidbeiningunum sem
gefnar eru i samantekt a eiginleikum lyfs og i fylgisedli, urdu 34,2% af peim 748 sjuklingum sem
notudu Leganto vor vid vidbrogd 4 plasturstad. I meirihluta tilvika voru vidbrogd 4 plasturstad vag
eda medalalvarleg, takmorkudust vid plasturssvadin og ollu pvi ad 7,2% sjuklinganna sem fengu
Leganto hattu medferdinni.
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Hlutfall peirra sem haettu medferd

Hlutfall peirra sem haettu medferd var rannsakad i premur kliniskum rannséknum sem nadu til allt ad
priggja ara. Hlutfall peirra sem haettu medferd fyrsta arid var 25-38%, 10% annad arid og 11% pridja

arid. Meta 4 verkun dsamt 6ryggi reglulega, p.m.t. versnun.

Samantekt 4 aukaverkunum sett upp i t6flu

[ eftirfarandi t6flu eru taldar upp aukaverkanir hja sjuklingum med fotadeird pegar nidurstodur r
ofangreindum rannséknum eru teknar saman og samkvamt reynslu eftir markadssetningu.
Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa

aukaverkun) samkvamt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 tile
<1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 0rs;j
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad a=tla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). In

tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjog Algengar Sjaldgaefar | Mjo Tioni ekki
flokkun eftir | algengar Sj r pekkt
liffeerum (
Onzemiskerfi Ofneemi, sem getur
falid 1 sér @\
ofnamisbjug, bjug i
tungu og bjug i vor (Q
Gedrzen Svefnkost/ Krattu- Aréasargjorn | Dopamin
vandamal skyndilegur svefn, ggju- hegoun/ vanstjornarheil-
kynlifsaratta® (p.m. dskun, arasargirni®, | kenni (dopamine
kynlifsfikn &' asingur! vistarfirring® | dysregulation
aukin kynhv syndrome)®,
svefnleysi { skyntruflanir®
svefnt Q (p-m.t.
6edl] umar, ofskynjanir,
aSkanir™ ofsjonir,
9 % ofheyrnir,
’\X‘kleg spilafikn skynvilla),
%' keekir/ arattuathafmr, martradir®,
% atkost/atroskun®, ofsoknaradi®,
@ kauparatta®) ruglastand®,
georof®,
& hugvilla®, 6rag¢®
Taugakerfj fudverkur Svefnhofgi Sundl®, truflanir
. b 4 medvitund
5\\ (ekki flokkad
* annars stadar)®
\/ (p.m.t. yfirlid,
&da- og
skreyjuyfirlio
(vasovagal
syncope),
medvitundar-
leysi), rang-
hreyfingar®,
sundl tengt
likamsstoou®,
svefnhofgi,
krampi®

21




Augu bokusyn®,
sjonskerding®,
blossasyn®

Eyru og Svimi®

volundarhis

Hjarta Hjartslattar-
onot®, gattatif®,
ofanslegils-
hradtaktur®

Adar Héprystingur Réttstodu- Lagprystingur®

prystingstfall

Ondunarfzeri, H@

brjosthol og

midmeeti A A

Meltingarferi | Ogledi Uppkost, \Q_’ﬂaegéatregéae,

meltingartruflanir 6 munnpurrkur®,
7b kvidverkir®,
Vo \ nidurgangur®

Hid og Kl4di \&U Horundsrodic,

undirhud svitakoste,
utbreiddur
klaoi®,
huderting®,

7b snertihidbolga®,
@ almenn utbrot®

ZExlunarfeeri (Q' Ristruflanir®

og brjost

Almennar Stadbundin Skapstyggd, bjugur i

aukaverkanir | vidbrogo a utlimum 0

og auka- ikomustagd * Q

verkanir 4 (p.m.t. Q

ikomustao horundsrodi,

Q
>

kladi, erting,
utbrot,

bl6o r,
exerr:@tl,

bélga,

i
bar,

huoflognun,
ofsaklaoi,
ofnaemi),
ormognunar-
astand® (p.a m.
preyta,
prottleysi,

lasleiki)

a\g
hﬁébél@
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Rannsékna- byngdartap®,
nidurstédur hakkud
lifrarensim®
(b.m.t. AST,
ALT; GGT),
pyngdar-
aukning®, aukinn
hjartslattur®,
aukning &
kreatinkinasa®*
Averkar, Dettni®
eitranir og 3¢
fylgikvillar s\\
adgerodar %
Stodkerfi og \@é 0dvalysac
bandvefur Ca
* Y firflokkur 6J
® Komu fram i opnum rannséknum

4 Komu fram 2011 i samantektargreiningu gagna ur tviblindum rannsoknu: lyfleysu
¢ Komu fram i rannséknum hja sjuklingum med Parkinsons-veiki @

Parkinsons-veiki @

Samantekt 4 oryggisupplysingum éb

¢ Komu fram eftir markadssetningu N\ I @'

Midad vid greiningu 4 gégnum Ur 6llum kliniskum s burdarrannsdknum vid lyfleysu, sem nadu
alls til 1.307 sjuklinga sem medhondladir voru med Leganto og 607 sem medhondladir voru med
lyfleysu, greindu 72,5% sjuklinga sem fengu Le og 58,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu fra

minnst einni aukaverkun.
{ upphafi medferdar geta komid fram do Qkar aukaverkanir 4 bord vio 6gledi og uppkdst. baer
eru venjulega vaegar eda medalalvarl g skammvinnar, jafnvel pott medferd sé haldid afram.

<
Aukaverkanir, sem tilkynnt v@jé meira en 10% sjuklinga sem medhondladir voru med Leganto
fordaplastri, eru 6gledi, u;@ viobrogd a plastursstadnum, svefnhdfgi, sundl og hofudverkur.

sem gefnar eruis tekt & eiginleikum lyfs og 1 fylgisedli, urdu 35,7% af peim 830 sjuklingum sem
notudu Leganto fi lastur, vor vid vidbrogd a plastursstadnum. I meiri hluta tilvika voru vidbrogo a
pléasturstad 0a medalalvarleg, takmorkudust vid plasturssvaedin og ollu pvi einungis ad 4,3%

sjﬁkling% fengu Leganto heettu medferdinni.

{ rannsoknum, par s&is@ var um stad fyrir plasturinn 4 sama hatt og fram kemur i leidbeiningunum

&%nteﬂ’é aukaverkunum sett upp i t6flu

{ eftirfarandi toflu eru taldar upp aukaverkanir hja sjiklingum med Parkinsons-veiki pegar nidurstodur
ur ofangreindum rannsdéknum eru teknar saman og samkvemt reynslu eftir markadssetningu.
Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvaemt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma Srsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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MedDRA Mjog algengar Algengar Sjaldgeaefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki
tioniflokkun pekkt
Onzmiskerfi Ofnami, sem
getur falid 1 sér
ofnamisbjug,
bjag i tungu og
bjlg i vor
Gedraen Skyntruflanir® Svefnkost/ Georof, arattu- Doépamin
vandamal (p-m.t. ofskynjanir, | skyndilegur prahyggjurdskun, | vanstjornarheil-
ofsjonir, ofheyrnir, | svefn, arasargjorn kenni
skynvilla), ofsoknaradi, hegoun/ (dopamine
svefnleysi, kynlifsaratta arasargirni®, egulation
svefntruflanir, (p.m.t. hugvillad, 6rag? me)°
martradir, kynlifsfikn, ‘}
oedlilegir draumar, | aukin kynhvot), \Q )
aratturaskanir® ruglastand, 6
(p.m.t. vistarfirring?, 7b
sjukleg spilafikn, asingur? ®
keekir/arattu- \ l
athafnir, atkost/ K
atroskun®, qb
kaupératta®) ,Q
Taugakerfi Svefnhofgi, sundl, | Truflanir & \ Krampi Lotid hofud
héfudverkur medvitund (ekki 7b (dropped head
flokkad annars @ syndrome)®*
stadar)® (p.m.t.
yfirlid, &0a- og @
skreyjuyfirlio K
(vasovagal 0
syncope),
medvitu ),
rangh ar,
sun\ t
ikamsstoou,
N hofgi
Augu ‘~ bokusyn,
@ sjonskerding,
(\ blossasyn
Eyru og Svimi
volundarhis . @
Hjarta 3¢ ‘b Hjartslattarénot Gattatif Ofanslegils-
K\ hradtaktur
Aoar N\ Réttstoduprystings- | Lagprystingur
fall, haprystingur
Ondunarfze?i, Hiksti
brjoésthol og
midmeeti
Meltingar- Ogledi, uppkost | Haegdatregda, Kvidverkir Nidurgangur®
feeri munnpurrkur,
meltingartruflanir
Ho og Horundsrodi, Utbreiddur Almenn utbrot
undirhad svitakost, kl1adi kladi, huderting,
snertihudbolga
ZAExlunarfeeri Ristruflanir
og brjost
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Almennar Stadbundin Utlimabjugur, Skapstyggo
aukaverkanir | vidbrogo a 6rmognunarastand®
og ikomustad®?, (b.m.t. preyta,
aukaverkanir | (p.m.t. prottleysi, lasleiki)
a ikomustao horundsrodi,
kladi, erting,
utbrot, huobolga,
blodrur, verkir,
exem, bolga,
proti, upplitun,
nabbar,
hudflognun, 4
ofsakladi, s\\
ofnami) ‘§
Rannsokna- byngdartap Heekkud \ )
niourstéour lifrarensim 6
(p.m.t. AST, ‘)b
ALT, GGT),
byngdaraukning, @'
aukinn &
hjartslattur, qb
aukning 4 ’@»
kreatinkinashd
Averkar, Dettni ‘b -
eitranir og
fylgikvillar @
adgerdar (Q
Stookerfi og K > Rékvoodvalysac
bandvefur O\
® Yfirflokkur

® Komu fram { opnum rannséknum
¢ Komu fram eftir markadssetningu
4Komu fram 2011 i samantektargrx

¢ Komu adeins fram hja sjukl 1A mEd

Baoar dbendingarnar

Lysing 4 voldum au

E

&

num

2

Skyndileg sv, ko"@g svefnhofgi

gagna Ur tviblindum rannséknum med lyfleysu
Parkinsons-veiki

Aratturaskanir

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, eyOslu- eda kauparatta, atkdst og arattuat geta komid
fram hj4 sjuklingum sem medhondladir eru med dopaminvidtakadérvum, p.m.t. rotigdtini (sja

kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
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lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Liklegustu aukaverkanirnar eru paer sem tengjast lyfhrifum dopaminvidtakadrva, p.m.t. 6gledi,
uppkost, lagprystingur, 6sjalfradar hreyfingar, ofskynjanir, rugl, krampar og énnur merki um
dépaminvirka ertingu 4 midtaugakerfi.

Meodferd

Ekkert moétefni er pekkt vid ofskdmmtun dopaminvidtakadrva. Ef grunur leikur & ofskommtun
ihuga a0 fjarlaegja plasturinn/plastrana. Eftir ad plasturinn/plastrarnir eru fjarlaegdir haettir fr4 o
efnisins og styrkur rotigétins 1 plasma minnkar hratt. Fylgjast skal naid med SJukhngnu
hjartslattartioni, hjartslattartakti og blodprystingi.

Beita 4 hefobundinni studningsmedferd vid ofskdmmtun til ad vidhalda lifsmérku,b er bu1st vid

a0 skilun geri gagn par sem brotthvarf rétigdtins verdur ekki med skilun.

Ef naudsynlegt er ad heetta notkun rotigotins a ad gera pad smatt og smatt t aiveg fyrir
illkynja sefunarheilkenni. 2

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR (Q
5.1 Lyfhrif @D

Flokkun eftir verkun: Lyf vi0 Parkinsons-veiki, dépaﬂ@ar; ATC flokkur: N0O4BC09

Rétigétin er non-ergo6lin dépaminvidtakadrvi otadur til medhondlunar 4 einkennum
Parkinsons-veiki og fotadeirdar.

Verkunarhattur

Rotigotin er talio hafa gagnle i Xarklsons veiki sem byggist a virkjun D3, D, og D, vidtaka i
rofu-grahyoi heilans. %

Nakvaemur Verkunarhétt@tlgétins vid fotadeird er ekki pekktur. Alitid er ad megin verkun
rotigotins séu ahrif &dopaminvidtakana.

@

Vardan } 1 mlsmunandl vidtakaundirflokka og dreifingu peirra 1 heilanum, pa er rotigotin

Lyfhrif

vi tak yrir D, og D3 vidtaka og verkar einnig 4 D1, D4 og Ds vidtaka. Hja vidtokum sem ekki eru
dop itkir hefur verid synt fram a ad rotigotin verki sem hemill & alfa2B og sem 6rvi & SHT1A
vidtaka, en hefur engin ahrif 4 SHT2B vidtaka.

Verkun og O6ryggi

Kliniskar rannsoknir a fotaceird

Metio var hversu vel rotigotin verki 4 sjuklinga med sjalfvakta fotadeird i 5 rannséknum med
samanburdi vi0 lyfleysu par sem fleiri en 1.400 sjuklingar toku patt. Synt var fram a verkun i
samanburdarrannséknum i sjuklingum sem voru medhondladir i allt ad 29 vikur. Ahrifum var
vidhaldid 1 6 manudi.
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Breytingar midad vid upphafsgildi 4 alpjodlegum maelikvarda a fotadeird (IRLS) og heildarmat &
alvarleika sjukdoms (CGl-item 1) voru helstu malikvardar a verkun. Tolfraedilega marktaekur
mismunur var fyrir bada adalendapunkta i skommtunum 1 mg/ 24 klst., 2 mg/24 klst., og 3 mg/24 klst.
samanbordid vid lyfleysu. Eftir 6 manada viohaldsmedferd hja sjuklingum med midlungs til alvarlega
fotadeird, hafdi upphafsgildi IRLS batnad og farid ur 30,7 1 20,7 stig i lyfleysuhdpnum og ur 30,2 i
13,8 1 rétigdtin hopnum. Adlagadur medalmismunur var -6,5 stig (Closy-8,7;-4,4 p<0,0001). Svorun
samkvamt CGI-I skala (mikill bati, mjog mikill bati) var 43,0% hja lyfleysuh6pnum og 67,5% hja
rotigotin hopnum, (mismunur 24,5% Closy, 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

[ samanburdarrannsékn med lyfleysu voru 7 vikna melingar ur svefnrannséknum (polysomnographic)
rannsakadar. Rotigotin dré markteekt Gr reglubundnum hreyfingum ttlima samkvemt PLMI tr 50,9 til
7,7 midad vio ur 37,4 1 32,7 i lyfleysuhdpnum (p<0,0001).

N

{ tveimur 6 méanada, tviblindum kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu kom h’@t
mikilveeg versnun fram hja 1,5% sjiklinga sem fengu medferd med rotigotini saman %1 0,5%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. I tveimur opnum eftirfylgnirannséknum sem stodu u 12 manudi
var tioni kliniskt mikilveegrar versnunar 2,9%. Enginn pessara sjuklinga hatti vegna
versnunar. { 5 4ra opinni medferdarrannsokn kom vernsun fram hja 11,9% sjuklifigh’ sem fengu
medferd med sampykktum skammti vid fotadeird (1-3 mg/24 klst.) og 5,1% talin kiniskt
mikilvaeg. I pessari ranns6kn kom versnun yfirleitt fram 4 fyrsta og 66‘—@ edferdar. Ennfremur var
i pessari rannsokn einnig notadur sterri skammur, 4 mg/24 klst., se 1 sampykktur vio fotadeird

og leiddi pad til fleiri tilfella versnunar.
Kliniskar rannsoknir a Parkinsons-veiki Q‘b

[ fjolpjodlegri lyfjaprounarazetlun, sem folst i fjorum @da, slembir6dudum, tviblindum
lykilranns6knum med samanburdi vid lyfleysu, vapmeti® hversu vel rotigotin verki til medferdar vid
einkennum Parkinsons-veiki af 6pekktri orsok @emur rannsoknum voru sérstakir peettir

Parkinsons-veiki rannsakadir. %
Tveer lykilrannsoknir (SP512 hluti hluti I) par sem ahrif af rotigotini voru athugud i
medferd a einkennum Parkinsons-vei okunnri orsok, foru fram 4 sjuklingum sem ekki var verid ad
medhondla samhlida med 60runidopdminvidtakadrvum og hofdu annadhvort ekki fengid L-dopa 4dur
eda hofou fengid medferd m pa sem tok <6 manudi. Helsta viomidid vid mat 4 nidurstodum
voru tveir paettir UPDRS- fyrir Parkinsons-veiki (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale)
annars vegar skor fyrir a@q daglegs lifs (ADL) (II. hluti) og hins vegar skor sem fzst ir athugun 4
hreyfigetu (Motor Examindtion) (111. hluti).
Verkun var akvor 10ad vid svorun sjuklingsins vid medferd i betri utkomu badi svorunarstiga og
heildarstiga i,;samanlégdum skorum ur ADL- og hreyfigetupattunum (IL.+II1. hluti UPDRS).

\ 4
i hluta I ndu rannsékninni SP512 fengu 177 sjuklingar rotigotin og 96 sjuklingar lyfleysu.
Skam\ﬂ% ru stilltir fyrir hvern og einn 1 vikulegum prepum sem namu 2 mg/24 klst. & viku par til
akjésanlegasti skammturinn af rotigotini eda lyfleysu hafoi fundist. Byrjad var 4 2 mg/24 klist. og
skammturinn sidan aukinn i ad hamarki upp 1 6 mg/24 klst. Sjuklingar i hvorum medferdarhopi fyrir
sig voru latnir halda sig vi0 akjosanlegasta skammtinn i 6 manudi.
f 1ok vidhaldsmedferdarinnar var dkjosanlegasti skammturinn leyfilegur hamarksskammtur, p.e.
6 mg/24 klst. hja 91% einstaklinga 1 rotigotin hopnum. 20% bati sast hja 48% einstaklinga sem fengu
rotigotin og hja 19% einstaklinga sem fengu lyfleysu (mismunur 29%, Close, 18%; 39%, p<<0,0001).
Vid notkun rétigdtins var medalbati skv. UPDRS skori (IL+II1. hluta) -3,98 stig (upphafsgildi 29,9
stig) en hja peim sem fengu lyfleysu kom fram versnun um 1,31 stig (upphafsgildi 30,0 stig).
Mismunurinn var 5,28 stig og var tolfreedilega marktaekur (p<0,0001).

[ hluta I i tviblindu rannsékninni SP513 fengu 213 sjtklingar rotigotin, 227 fengu répinirél og
117 sjuklingar lyfleysu. Skammtar voru adlagadir vikulega fyrir hvern sjukling um 2 mg/24 klst. par
til akjosanlegasti skammturinn af rotigotini fannst. Byrjad var 4 2 mg/24 klst. og skammturinn sidan
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aukinn ad hamarki upp i 8 mg/24 klst. 4 4 vikum. I ropinirél hopnum voru skammtar adlagadir fyrir
hvern sjukling upp i akjosanlegasta skammt & 13 vikum, ad hamarki upp i 24 mg/dag. Sjuklingum i
hvorum medferdarhopi fyrir sig var haldid vid medferdina i 6 manudi.

[ lok vidhaldsmedferdarinnar var akjosanlegasti skammturinn sa hamarksskammtur sem leyfilegt er ad
nota, p.e. 8 mg/24 klst. hja 92% sjuklinga sem fengu rotigotin. 20% bati sast hja 52% sjiklinga sem
fengu rotigdtin, 68% sjuklinga sem fengu ropinirol og 30% sjuklinga sem fengu lyfleysu (mismunur &
rotigotini samanborid vid lyfleysu var 21,7%, Closy, 11,1%; 32,4%, mismunur 4 ropinirdli samanborid
vid lyfleysu var 38,4%, Closy 28,1%; 48,6%, mismunur & ropiniréli samanborid vid rotigdtin var
16,6%, Closy, 7,6%; 25,7%). Medalbati skv. UPDRS skala (IL+IIL. hluta) var 6,83 stig (upphafsgildi
33,2 stig) 1 arminum sem fékk rotigotin, 10,78 stig i arminum sem fékk ropinirdl (upphafsgildi 32,2
stig) og 2,33 stig { arminum sem fékk lyfleysu (upphafsgildi 31,3 stig). [ 6llum tilvikum var
mismunurinn milli virkrar medferdar og lyfleysu tolfredilega marktekur. Ekki tokst ad syna frgi ad

rotigotin veri jafngilt (non-inferior) répinir6li med pessari rannsokn.
I opinni, fjolsetra, fjolpjodlegri rannsékn (SP824), sem sidan var gerd, var pol fyrir pyi %ta af
ropinirdli, pramipexoli eda cabergdlini yfir 4 rotigotin htidplastur & einum soélarhrin 1ght) og

ahrif pess 4 einkenni hja einstaklingum med Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok ra -Hja

116 sjuklingum var skipt af fyrri medfero til inntdku yfir 4 allt ad 8 mg/24 klst. 6tini. A medal
peirra voru 47 sem hofou verid 4 medferd med ropiniroli allt ad 9 mg/solarhrifig,(47 sem hofou fengid
medferd med pramipexoli allt ad 2 mg/soélarhring og 22 sem hofou fengid dicdferd med cabergodlini
allt ad 3 mg/sdlarhring. Skipti yfir & rotigdtin voru eeskileg, med minni kammtaadlogun
(midgildi 2 mg/24 klst.) sem var adeins naudsynleg hja 2 sjuklingu iptu yfir af ropiniroli,

5 sjuklingum sem skiptu yfir af pramipexo6li og 4 sjuklingum sem $kiptu yfir af caberg6lini. Bati kom
fram 4 UPDRS skori (I. - IV. hluta). Oryggi var obreytt fra b ram kom i fyrri rannsoknum.

I slembiradadri, opinni rannsékn (SP825) hja sjiklin 0 Parkinsons-veiki a fyrstu stigum, var
25 sjuklingum slembiradad & medferd med rotigdtini juklingum 4 ropinirol. { badum 6rmum
rannsoknarinnar var medferd stillt ad dkjosanlegasta skammti sem er 8§ mg/24 klst. eda
hamarksskammti sem er 9 mg/s6larhring. Bati ki %am af badum lyfjunum, me0 tilliti til hreyfigetu
snemma ad morgni og svefns. Bati med tillititi yfigetu (UPDRS hluti IIT) var 6,3 + 1,3 stig hja

sjuklingum sem fengu rétigotin og um 5, tig hjad hopnum sem fékk ropinirol, eftir 4 vikna
vidhaldsmeoferd. Bati me0 tilliti til sv (

S) var 4,1 + 13,8 stig hja sjuklingum sem fengu
medferd med rotigotini og 2,5 + 13% hja sjiiklingum sem fengu ropinirdl. Oryggi var sambzrilegt,

a0 undanteknum vidbrogdum 4 plastutstad.

{ rannséknunum SP824 o sem gerdar voru eftir upphaflegu samanburdarrannsoknina, var synt
fram 4 a0 rotigotin og ré@r 1 i samsvarandi skommtum, hafa samberilega verkun.

Tveer adrar lyki &séknir (SP650DB og SP515) voru gerdar a sjuklingum sem fengu samhlida L-
dopa medferd. Helsta viomiod vid mat & nidurstodum rannsdknarinnar var minnkun i ,,0ff* timanum
(klst.). V. \ r akvoroud med svorun sjuklinga vid medferd og betri ttkomu 1 ,,0ff” timanum.

% t., 109 sjuklingar fengu rotigotin upp ad hamarksskammtinum 12 mg/24 klst. og
sjuklingar fengu lyfleysu. Skammtarnir af rotigotini eda lyfleysu voru adlagadir vikulega fyrir
hvern sjikling um 2 mg/24 klst. og var upphafsskammtur 4 mg/24 klist. Sjuklingar i hvorum
medferdarhopi fyrir sig voru latnir halda sig vid akjosanlegasta skammtinn i 6 manudi. [ lok
vidhaldsmedferdarinnar sast minnst 30% framfor hja 57% af sjuklingum sem fengu rotigotin

8 mg/24 klst.og 55% af sjuklingum sem fengu 12 mg/24 klst. og hja 34% af sjuiklingum sem fengu
lyfleysu (mismunur 22% og 21%, hja hvorum hopi um sig, Closy, 10%; 35% og 8%; 33%, p<0,001
fyrir bada rotigotin hopana). Hja rotigbtinhopunum var medaltalsminnkun i ,,0ff” timanum 2,7 og
2,1 Kklst., aftur 4 moti sast minnkun um 0,9 klst hja peim sem fengu lyfleysu. Mismunurinn var
tolfraeedilega marktekur (p<0,001 og p=0,003).

i tvibw annsékninni SP650DB fengu 113 sjuklingar rotigotin upp ad hamarksskammtinum
8 k
119

i tviblindu rannsékninni SP515 fékk 201 sjuklingur rotigotin, 200 fengu pramipexél og 100
sjuklingar lyfleysu. Skammtar voru adlagadir vikulega fyrir hvern sjukling um 2 mg/24 kist. og byrjad
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var 4 4 mg/24 klst. ad hamarksskammti sem var 16 mg/24 klst. [ pramipex6l hopnum fengu
sjuklingarnir 0,375 mg i fyrstu vikunni, 0,75 mg i annarri vikunni og sidan var skammturinn aukinn
vikulega um 0,75 mg upp a0 hamarksskammti 4,5 mg/dag. Sjuklingar 1 hvorum medferdarhopi fengu
vidhaldsmedferd 1 4 manudi.

f lok vidhaldsmedferdarinnar sast minnst 30% framfor hja 60% af sjuklingum sem fengu rétigotin,
67% af sjuklingum sem fengu pramipexdl og 35% sem fengu lyfleysu (mismunur 4 rétigotini
samanborid vid lyfleysu var 25%, Closy 13%; 36%, mismunur 4 pramipexoli samanborid vid lyfleysu
var 32%, Closy, 21%; 43%, mismunur 4 pramipexoli samanborid vid rotigdtin var 7%, Close, -2%);
17%). Medaltalsminnkun a ,,0ff” timanum var 2,5 klst. i hdpnum sem fékk rotigotin, 2,8 klst. i
hopnum sem fékk pramipexol og 0,9 klst. i hopnum sem fékk lyfleysu. I 6llum tilvikum var
mismunurinn milli virkrar medferdar og lyfleysu tolfredilega marktekur.

Onnur fjélpjédleg tviblind rannsokn (SP889) var gerd 4 287 sjuklingum med Parkinsons-vej
frumstigi eda lengra genginni, sem h6fou 6fullnaegjandi stjérn 4 hreyfingum snemma 4 mor
81,5% sjuklinganna voru einnig 4 samhlida medferd med levodopa. Af peim fengu 19040
97 lyfleysu. Skammtar rotigotins og lyfleysu voru adlagadir med vikulegri skammtau%\
hvern sjikling um 2 mg/24 klst. med upphafsskammtinum 2 mg/24 klst. ad hama

16 mg/24 klst. yfir 8 vikna timabil og sidan fylgt eftir med vidhaldsskammti i 4
Utkomumslingar 4 samsettum endapunktum voru hreyfigeta snemma ad morgnimetin med II1. stigi
UPDRS-skalans og truflanir 4 netursvefni maldar med adldgudum Parkin{nx&eiki svefnskala
(PDSS-2). Vid lok rannsoknarinnar hafoi medaltal I1I. stigs UPDRS-sk agast um 7,0 stig hja
sjuklingum sem voru medhdndladir med rotigotini (upphafsgildi 29 m 3,9 stig hja hopnum sem
fékk lyfleysu (upphafsgildi 32,0). Meoaltal PDSS-2 hafdi hakkad ,9 (rotigdtin, upphafsgildi
19,3) og 1,9 stig (lyfleysa, upphafsgildi 20,5). Marktaekur m var a samsettu endapunktunum
midad vid medferd (p=0,0002 and p<0,0001). @

52  Lyfjahvérf @
Frésog 0&

yrir
ti sem var

begar fordaplasturinn er limdur a hud los otin jafnt og pétt ir honum og frasogast gegnum

htudina. Péttni kemst i jafnvaegi einum ti ur dogum eftir fyrstu aliminguna og helst i stodugu

gildi med pvi ad lima plastur & hlié?\sl sinni & dag og bera hann i 24 klst. Péttni rotigotins i plasma
ab

eykst i réttu hlutfalli vid skammt\ inu 1 mg/24 klst. til 24 mg/24 klst.

Um pad bil 45% af virka e%g plastrinum losnar til hudarinnar 4 24 klst. Nyting eftir ad lyfid er
gefid um hao er u.p.b. 37%"

Vi0 pad a0 skipta &aé fyrir plasturinn getur ordid dagamunur 4 plasmagildum. Mismunur &
i @ 4 bilinu 2% (upphandleggur midad vid sidu) til 46% (6xI midad vid leri). Hins

adgengi rotigoting
vegar ba{@eﬁ til pess ad petta hafi ahrif sem skiptir mali kliniskt.

Dreifing s

Bindiig rotigotins vid plasmaprotein in vitro er u.p.b. 92%.
Dreifingarrimmal hja ménnum er u.p.b. 84 1/kg.

Umbrot

Rotigotin umbrotnar i mjog miklum meli. Rotigotin umbrotnar med N-afalkyleringu og jafnframt med
beinni og sidkominni samtengingu. Nidurstodur in vitro benda til pess ad mismunandi CYP isdgerdir
séu feerar um ad verka sem hvatar & N-afalkyleringu rotigétins. Helstu umbrotsefnin eru sulfot og
glukuronsamtengingar modurefnisins og jafnframt N-afalkyl-umbrotsefni sem eru liffreedilega dvirk.
Upplysingar um umbrotsefni eru 6fullkomnar.

Brotthvarf
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Um bad bil 71% af rotigotin skammtinum skilst ut 1 pvagi og minni hluti, sem nemur u.p.b. 23%, skilst
ut { heegdum.

Uthreinsun rétigotins eftir gjof pess um hiid er u.p.b. 10 I/min. og heildar helmingunartimi brotthvarfs
er 5 til 7 kist. Lyfjahvorf syna tvifasa brotthvarf med byrjunar helmingunartima u.p.b. 2 til 3 klst.

bar sem lyfid 1 plastrinum er gefid um hud er ekki gert rad fyrir pvi ad feda og astand
meltingarvegarins hafi nein ahrif.

Sérstakir sjuklingahdpar

bar sem medferd med Leganto hefst med litlum skammti og er smatt og smatt adlogud i samraepai vio
kliniskt pol, til ad nd sem bestum medferdarahrifum, er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn
vid kyn, pyngd eda aldur.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi g\g

Hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi eda veegt til alvarlega skerta ny semi kom ekki
fram nein aukning 4 plasmagildum rétigétins sem mali skipti. Leganto var i%sakaé hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Plasmagildi samtenginga rotigotins og umbrotsefna pess, sem myndast
nyrnastarfsemi er skert. Hins vegar er oliklegt ad pessi umbrotsefni efBi

Born ‘)b

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf hja unglingum Se@taéeiré (13-17 ara, n=24) eftir medferod

lkyleringu, hakka pegar
t 1 kliniskum ahrifum.

med fjolmoérgum skommtum 4 bilinu 0,5 til 3 mg/24 syndu ad altek utsetning fyrir rétigdtini var
svipud og hja fullordnum. Ofullnagjandi upplysingar tm verkun/oryggi liggja fyrir til pess ad haegt sé
a0 akvarda tengsl ttsetningar og svorunar (sja 6 upplysingar um born i kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar Q

{ rannsoknum 4 endurteknum sk %og eiturverkunum til langs tima tengdust helstu ahrifin
lythrifum dépaminvidtakadrva eg mi n a prolaktinframleidslu sem af peim leidir.
i&n i 1jos binding vid vefi sem innihalda melanin (p.e. augu) hja

Eftir stakan skammt af rétig%
litudum rottum og Gpum, % reinsadist haegt og rélega ut a 14 daga timabilinu medan fylgst var

med dyrunum. @

[ priggja manada rangso6 albinéarottum sast hrérnun a sjonu vio rafeindasmasjarskodun
(transmission mic y) eftir skammta sem samsvorudu 2,8 foldum radlogoum hamarksskammti
fyrir menn '6a6®mg/m2. Ahrifin voru greinilegri hja kvenrottum. Frekari rannsoknir til ad meta
betur hverpi si tiltekna meinsemd proast hafa ekki verid gerdar. Vid hefobundid

Vefmein& gt mat 4 augum, kom ekki fram hrérun sjonu i nokkurri dyrategund i neinni
rannsoknanha a eiturverkunum Ekki er vitad hvort pessar nidurstéour skipta mali hvad menn vardar.
i rm 4 krabbameinsvaldandi ahrifum komu fram Leydig-frumnaeexli og offjélgun Leydig-

fru ja karlrottum. Illkynja exli fundust adallega i legi kvendyra sem fengu medalstora og stéra
skammta. Pessar breytingar eru vel pekkt ahrif dopaminvidtakaodrva 4 rottur eftir lifstidarmedferd og
eru ekki taldar skipta mali fyrir menn.

Ahrif rétigotins 4 aexlun hafa verid rannsékud hja rottum, kaninum og misum. Rétigotin olli ekki
vanskopun hja neinni af dyrategundunum premur, en hafoi eiturverkanir a fosturvisi hja rottum og
musum pegar notadir voru skammtar sem hafa eiturverkanir 4 méour. Rotigotin hafoi ekki ahrif a
frjosemi karlrottna, en minnkadi greinilega frjosemi kvenrottna og kvenmuisa vegna ahrifa a
prolaktingildi, sem eru sérstaklega aberandi hja nagdyrum.

Rotigotin jok ekki stokkbreytingar a erfoaefni i Ames profi, en reyndist hafa ahrif i eitilaexlaprofi
in vitro hja musum (Mouse Lymphoma Assay) vi0 virkjad umbrot og veikari ahrif an virkjaora

umbrota. Pessi stokkbreytandi ahrif ma e.t.v. rekja til litningabrenglandi ahrifa rotigotins. bessi ahrif
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stadfestust ekki med smakjarnaprofi in vivo hja misum (MMT) og hja rottum med profi 4 6fyrirsédri
DNA-nymyndun (UDS). bar sem pessi ahrif voru nokkurn veginn hlidstaed minnkun a hlutfallslegum
heildarvexti frumna gaetu pau tengst eiturverkunum efnasambandsins & frumur. Pvi er ekki vitad
hversu miklu mali petta eina jakveeda prof a stokkbreytandi ahrifum in vitro skiptir.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Ytra byrdi

\ 4
Polyesterfilma med silikoni og ali hidud med litarefnalagi (titantvioxid (E171), gulur litur 95 0&\
raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litarefni 95, svart litarefni 7).

Sjalflimandi fordamassalag 6\®

Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat 1b
Povidon K90

Natrium-metatvisulfid (E223) &

Askorbylpalmitat (E304)

DL-o-tokoferol (E307) (b
Hlifoarfilma @
Gleer flioropolymerpakin polyesterfilma. @

6.2  Osamrymanleiki @

A ekki vid.

6.3 Geymslupol QQ
30 manudir. @

6.4 Sérstakar Varuﬁarrei® geymslu

Geymid ekki vid heerri h@n 30°C.

6.5 Gerd ilats 1hald
Plastask] om ammtapoka sem fletta skal i sundur: Onnur hlidin er gerd Gr etylenkopolymer
(innsta 1 ynnu edlisléttri polyetylenfilmu og pappir; hin hlidin er gerd ar polyetyleni (innsta

laglé) e lenkopolymer 0g pappir.

ASkJ inniheldur 7, 28, 30 eda 84 (fjolpakkning sem inniheldur 3 pakkningar meo 28) fordaplastra,
sem innsigladir eru hver um sig i skammtapoka.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Eftir notkun inniheldur plasturinn ennpa virkt efni. Eftir ad plasturinn er fjarleegdur af htidinni skal
brjota hann saman, med limhlidina inn 4 vid, pannig ad fordamassalagid komist ekki i snertingu vid

umhverfid, setja hann 1 upprunalega skammtapokann og farga honum. Farga skal 6llum notudum eda
onotudum plastrum i samraemi vid gildandi reglur eda skila peim i lyfjaverslun.
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1. HEITI LYFS

Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur
Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur
Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur

2.  INNIHALDSLYSING

Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur

Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 4 24 kist. Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af
rotigotini.

 J
Leganto 6 mg/24 klst. for0aplastur %&

Ur hverjum pléstri losna 6 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5
rotigotini. c.\

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur b
Ur hverjum pléstri losna 8 mg af rotigotini & 24 kist. Hver 40 cm? plastur inni 8,0 mg af
rotigotini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @'

\)

3.  LYFJAFORM 7b

Fordaplastur.
Punnur fordamassaplastur (matrix), ferhyrndur med riignddum brinum og gerdur ur premur 16gum.

Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur

Ytra byrdio er kremleitt med aletruninni ,,L@ mg/24 h*,

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur Q
Ytra byrdio er kremleitt meo éle’tru itfig,Leganto 6 mg/24 h*.

Leganto 8 mg/24 klist. fordap \
Ytra byrdid er kremleitt me@la ninni ,,Leganto 8§ mg/24 h*.

4. KLiNiSK,?}PPLYSINGAR
41 A @ar

Legané% tlad til medferdar 4 einkennum Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok a fyrstu stigum sem
einlyfjamedfero (p.e.a.s. an L-dopa) eda samhlida L-dopa, p.e. medan a ferli sjikdomsins stendur, og &
seinni¥stigum pegar ahrif L-dopa dvina eda verda hvikul og pegar verkun L-dopa tekur ad sveiflast
(6stoougleiki vid lok skammtabils eda ,,on-off™ 6stéougleiki).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtaradleggingar byggjast 4 peim skammtasteerdum sem tilgreindar eru i heiti lyfsins.
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Skammtar fyrir sjuklinga med Parkinsons-veiki a fyrstu stigum:

Stakur dagskammtur skal i upphafi vera 2 mg/24 klst. og sidan skal auka hann vikulega um

2 mg/24 klst. par til fundinn er skammtur sem verkar vel, allt ad hamarksskammti sem nemur

8 mg/24 Kklst.

4 mg/24 klst. getur verid sa skammtur sem verkar vel fyrir suma sjuklinga. Hja flestum sjuklingum
naest ad finna skammt sem verkar vel innan priggja eda fjogurra vikna, sem nemur pa 6 mg/24 klst.
eda 8 mg/24 Kklst. eftir pvi sem vid a.

Hémarksskammtur er 8§ mg/24 klst.

Skammtar fyrir sjuklinga med langt gengna, sveiflukennda Parkinsons-veiki:

Stakur dagskammtur skal i upphafi vera 4 mg/24 klst. og sem sidan er aukinn vikulega um

2 mg/24 klst. par til fundinn er skammtur sem verkar vel, allt ad hamarksskammti sem nemur

16 mg/24 klst.

4 mg/24 klst. eda 6 mg/24 klst. getur veri0 sa skammtur sem verkar vel fyrir suma sjuklinga. Hja
flestum sjuklingum neest 4 3-7 vikum ad finna skammt sem virkar sem nemur frd 8 mg/ 4@. p ad
hamarksskammti sem er 16 mg/24 klst. K

Fyrir skammta sem eru sterri en 8 mg/24 kist. gaeti purft ad nota marga plastra til@ skammtinum
sem nota 4, t.d. er haegt ad na 10 mg/24 klst. med pvi ad nota 6 mg/24 Klst. 4 klst. plastra.

0g
Leganto er limdur 4 hudina einu sinni &4 dag. Plasturinn skal lima 4 huoi & E.b. sama tima hvern

dag. Plasturinn er hafdur 4 hudinni i 24 klst. og 1 stad hans er sidan konti@ fyrir nyjum plastri 4 6drum
stad.
Ef sjuklingurinn gleymir ad setja plasturinn 4 sig & venjulegu a dags, eda ef plasturinn losnar,

skal nota nyjan plastur pad sem eftir er sélarhringsins.

Stodvun medferdar @

Meodferd med Leganto 4 ad stodva smatt og s
annan hvern dag, par til notkun Leganto er

innka skal dagskammtinn um 2 mg/24 klst., helst

Sérstakir sjuklingahépar Q

Skert lifrarstarfsemi \

Ekki naudsynlegt ad breyt 'mtinum hja sjuklingum med vagt til medalalvarlega skerta

lifrarstarfsemi. Raodlagt @ @ta varudar 1 medferd hja sjuklingum med alvarlega skerta
inStin

lifrarstarfsemi pvi ﬁ%}l rotigotins getur minnkad. Rotigotin hefur ekki verid rannsakad hja
pessum sjﬁklingal@. ugsanlega parf ad minnka skammtinn vid aukna skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Skert n)ﬁrgﬁ\s emi

Ekki udsynlegt ad breyta skammtinum hja sjuklingum med vaegt til alvarlega skerta
HWS mi, p.m.t. peir sem purfa skilun. Einnig geta rotigotin gildi haekkad 6vant vegna
uppsofhunar vid brada versnun a nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Notkun Leganto 4 ekki vid hja bérnum med Parkinsons-veiki.

Lyfjagjof

Leganto er til notkunar um huo.

Setja skal plasturinn & hreina, purra, 6skaddada, heilbrigda had 4 kvio, leri, mjodm, sidu, 6xI eda
upphandlegg. Forodast skal ad setja plastur aftur 4 sama stadinn innan 14 daga. Leganto ma alls ekki
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setja a htid sem er raud, ert eda skoddud (sja kafla 4.4).
Notkun og medhondlun

Hverjum plastri er pakkad i skammtapoka og skal plasturinn notadur strax pegar pokinn hefur verid
opnadur. Fjarlegja skal helminginn af hlifdarfilmunni og prysta limhlidinni ad hidinni. Sidan skal
brjota plasturinn upp og fjarleegja hinn helminginn af hlifdarfilmunni. Ekki skal snerta limhlid
plastursins. Prysta skal plastrinum &dkvedid ad hudinni med l6fanum i u.p.b. 30 sekindur pannig ad
hann limist vel.

Ekki ma klippa plasturinn 1 smeerri einingar.

4.3 Frabendingar $

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Segulémun eda rafvending (sjé kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun 1b
Ef sjuklingur med Parkinsons-veiki bregst 6fullnaegjandi vid medferd med i geeti verid til bota
a0 skipta yfir i adra dopaminvidtakaorva (sja kafla 5.1). 2

Seguldmun og rafvending

Ytra byrdiod 4 Leganto inniheldur al. Til ad fordast bruna 4 hﬁ‘@i verdur ad fjarleegja Leganto ef
sjuklingurinn parf ad fara i segulémun eda rafvendingu. @

Réttstoouprystingsfall @

Vitad er ad dopaminvidtakadrvar hafa truflandi a gé stjornun blodprystings og geta pvi valdio
réttstoouprystingsfalli. betta hefur einnig ko m vid medferd med rotigotini, en tionin var svipud
og hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Melt er med pvi ad fylgjast meo blo i, einkum 1 upphafi medferdar, vegna almennrar heettu 4
réttstoouprystingsfalli i tengslum % Q‘smmwrka medferd.

Yfirlio \&

[ kliniskum rannsc')knu otigotini hefur yfirlid komid fram af svipadri tioni og hja sjiklingum
sem fengu lyfleysu. a med alvarlegan hjarta- og edasjukdom skal spyrja Ut i einkenni yfirlids
e0a fyrirvara yfirlj gna pess ad peir sem voru med hjarta- og a&dasjukdom, sem skiptir kliniskt

mali, voru utjloka®izAra rannsoknunum.

Skyndile \;Q(ést og svefnhofei

Notkun rotigotins hefur haft 1 for med sér svefnhofga og skyndileg svefnkdst. Greint hefur verid fra
pvi ad&juklingar hafi sofnad skyndilega vid daglegar athafnir, stundum fyrirvaralaust. Laknum, sem
avisa lyfinu, ber a0 endurmeta sjuklinga stodugt med tilliti til sljoleika eda syfju, pvi hugsanlega atta

sjiklingarnir sig ekki 4 samhenginu fyrr en peir eru inntir eftir pvi. fhuga ber vandlega hvort minnka
skuli skammtinn eda hetta medferd.

Arétturaskanir og adrar skyldar raskanir

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me0 tilliti til aratturaskana og skyldra raskana, p.m.t. dopamin
vanstjornarheilkenni (dopamine dysregulation syndrome). Gera skal sjuklingum og uménnunaradilum
grein fyrir ad einkenni aratturaskana, par med talid sjikleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn,
eyOslu- eda kauparatta, atkdst og arattuat, geta komid fram hja sjuklingum sem medhondladir eru med
dépaminvidtakaodrva, p.m.t. rotigbtini. Hja sumum sjuklingum kom dépamin vanstjornarheilkenni
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fram i medferd med roétigotini. fhuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi
skommtum ef slik einkenni koma fram.

Illkynja sefunarheilkenni

Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dopaminvirkri
medferd er skyndilega hatt. Pvi er meelt med pvi ad draga smam saman r medferdinni (sja kafla 4.2).

Frahvarfsheilkenni dopaminvidtakadrva

Greint hefur veri0 fra einkennum sem benda til frahvarfsheilkennis dopaminvidtakadrva (til deemis
sarsauka, preytu, punglyndi, svita og kvida) eftir ad skyndilega er hatt ad nota dopaminvirka
lyfjamedferd. bvi er maelt med ad draga smam saman Ur medfero (sja kafla 4.2).

Oedlilegar hugsanir og hegdun @

Greint hefur verid fra 6edlilegum hugsunum og hegdun sem geta att sér ymsar birtj @lndir m.a.
ofsoknarhugmyndir, ranghugmyndir, ofskynjanir, ringlun, gedrofslik hegdun, Vist%ing, arasargjorn
hegdun, @singur og 6rad.

Bandvefsaukning Kk

Greint hefur verid fra tilvikum um aftanskinutrefjun (retroperitone@)sis), iferd 1 lungum,
fleidruvokva, fleidrupykknun, gollurshussbolgu og lokusjikdom i Ijarta hja sumum sjuklingum sem
medhondladir eru med dopaminvirkum lyfjum sem eru korndif @ afleidur (ergotamin). Pott pessir
fylgikvillar kunni ad hjadna pegar medferd er haett ganga ckki alltaf algerlega til baka.

bott talid sé ad pessar aukaverkanir tengist ergolinbyggifigup€ssara sambanda er ekki vitad hvort adrir
dépaminvidtakaodrvar, sem ekki eru korndrjolaafleiou

Sefandi lyf 0&

Sefandi lyf sem gefin eru vid uppkdstum 4 gefa sjuklingum sem eru ad taka
dépaminvidtakaodrva (sja einnig kafla

Augnskodun ¢

Melt er med reglulegri au@ og ef sjonin verdur ad einhverju leyti dedlileg.

Hitameodfero

heit boo) ye eint 4 svaedid med plastrinum.

N\

Hﬁéviﬁbki a plastursstad

Ekki skal léti itri@gj afa (6hoflegt solarljos, hitabakstra eda adra hitagjafa 4 bord vid gufubad eda

HIMrégé geta komid fram 4 plasturstadnum og eru pau venjulega veeg eda medalalvarleg. Melt er
med pvi ad skipta daglega um stad fyrir plasturinn (t.d. fra haegri hlio til peirrar vinstri og fra efri hluta
likamans til pess nedri). Ekki skal nota sama stadinn aftur innan 14 daga. Komi stadbundin vidbrogd
fram, sem vara lengur en i nokkra daga eda eru pralat, ef hidviobrogdin versna eda ef pau breidast ut
fyrir alimingarstadinn skal meta avinning og dhaettu fyrir sjuklinginn.

Ef hudutbrot eda erting kemur fram verdur ad fordast ad solin skini beint 4 svae0id par til hudin greer,
par sem solskin geti leitt til breytinga 4 hudlit.

Ef utbreidd hudvidbrogd koma fram (t.d. ofnemisuatbrot, p.m.t. rodautbrot, dréofnudérduutbrot, eda
kladi) i tengslum vio notkun Leganto verdur ad hatta ad nota Leganto.

Bjugur i utlimum
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{ kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med Parkinsons-veiki var 6 manada tidni bjtgs i utlimum u.p.b.
4% yfir allt athugunartimabilid, i allt ad 36 manudi.

Dopaminvirkar aukaverkanir

Tioni sumra dépaminvirkra aukaverkana, eins og ofskynjana, ranghreyfinga og bjugs i utlimum er
yfirleitt haerri pegar lyfid er gefid med L-dopa vid Parkinsons-veiki. Petta parf ad hafa i huga pegar
rotigotini er avisad.

Sulfié ofnaemi

bradaofnamis og lifshaettulegum eda minna alvarlegum astmakdstum hja dkvednum nemum \

Leganto inniheldur natrium metatvisalfid,sem getur valdid ofnemisvidbrogdum p.4 m. einkean
einstaklingum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir g\g

bar sem rétigétin er dopaminvidtakadrvi er gert rad fyrir pvi ad dopaminvidtaka @r 4 bord vid
sefandi lyf (t.d. fenotiazin, butyrofenon, tioxanten) eda metoklopramio geti dregi ahrifum Leganto
og pvi ber ad fordast samhlida notkun. Vegna hugsanlegrar samverkunar egpfé t a0 geeta vartdar
pegar sjuklingar taka roandi lyf eda onnur lyf sem slava midtaugakerfi bensddiasepin, gedrofs-
og punglyndislyf) eda neyta afengis samhlida rétigdtini.

Samhlida gjof L-dopa og karbidopa med rotigotini hafdi engi 'hr§yij ahvorf rotigotins og rotigotin
hafoi engin ahrif a lyfjahvorf L-dopa og karbidopa. %

Samhlida gjof domperidons og rotigotins hafdi engin @ fjahvorf rotigotins.

Samhlida gjof 40 mg/soélarhring af omeprazol (CYP2C19 hemill) hafdi engin dhrif 4 lyfjahvorf og
umbrot rotigdtins hja heilbrigdum s;j élfboéaliév@

Leganto getur magnad dopaminvirkar a ir vegna L-dopa og orsakad ranghreyfingar og/eda
valdid versnun 4 ranghreyfingum ein@ yst er vid notkun annarra dépaminvidtakaorva.

Sambhlida gjof rotigotins (3 mg/ %i,st hafoi ekki ahrif a lyfhrif og lyfjahvorf getnadarvarnartaflna

(0,03 mg etinylestradiol, 0,1 onorgestrel). Milliverkanir vid 6nnur hormoénagetnadarvarnarlyf
hafa ekki verid rannsakada

4.6 Frjésemi, megganga og brjéstagjof

&

Konur 4 barnei ng!iri, getnadarvarnir kvenna
e

r0 med rotigdtini stendur eiga konur 4 barneignaraldri ad nota drugga getnadarvorn til

Medan éx
ad koﬂ/ g fyrir pungun.
Med a

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsoknanidurstodur um notkun rétigétins & medgongu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til vanskapandi ahrifa a rottur né kaninur, en fram komu eiturverkanir a
fosturvisa hja rottum og musum pegar notadir voru skammtar sem valda eiturverkunum & modur (sja
kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Rotigotin atti ekki ad nota 4 medgdongu.

Brjostagjof
bar sem rotigotin dregur ur prolaktinframleidslu hja ménnum er buist vid pvi ad lyfid hamli
mjolkurmyndun. Rannsoknir & rottum hafa leitt 1 1jos ad rotigdtin og/eda umbrotsefni pess skiljast ut i

brjostamjolk. bPar sem nidurstodur um menn eru ekki fyrirliggjandi 4 ekki ad hafa barn 4 brjosti.
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Frj6semi

Sja kafla 5.3 fyrir upplysingar um frjosemisrannsoknir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Rotigotin geeti haft mikil ahrif & haetni til aksturs og notkunar véla.

Benda skal sjuklingum, sem medhondladir eru med rotigotini og syna merki um svefnhofgi og/eda

skyndileg svefnkdst, a ad peir skuli hvorki aka né adhafast nokkud sem gati stofnad peim eda 60rum i
haettu eda valdio alvarlegum averkum eda dauda vegna minnkadrar arvekni, t.d. ad stjorna vélum, par

til pessi endurteknu kdst og svefnhofgi hafa gengid yfir (sja einnig kafla 4.4 og 4.5). o
4.8 Aukaverkanir $
Samantekt 4 dryggisupplysingum \@

Midad vid greiningu 4 gégnum Ur 6llum kliniskum samanburdarrannséknum vid 1 ‘@ su, sem nadu
alls til 1.307 sjuklinga sem medhondladir voru med Leganto og 607 sem med ‘Y& O1r voru meo
lyfleysu, greindu 72,5% sjuklinga sem fengu Leganto og 58,0% sjuklinga s@gifeiteu lyfleysu fra
minnst einni aukaverkun.

[ upphafi medferdar geta komid fram dépaminvirkar aukaverkanir g=of® vid 6gledi og uppkost. beer
eru venjulega vaegar eda medalalvarlegar og skammvinnar, ja%vel ott medferd sé haldio afram.

Aukaverkanir, sem tilkynnt var um hja meira en 10% sjuklj
fordaplastri, eru 6gledi, uppkost, vidbrogd a plastursst

m medhondladir voru med Leganto
hofgi, sundl og hofudverkur.

{ rannséknum, par sem skipt var um stad fyrir pla
sem gefnar eru i samantekt a eiginleikum lyfs
notudu Leganto fordaplastur, vor vid vidbro
plasturstad veeg eda medalalvarleg, takmg
sjuklinganna sem fengu Leganto hzt

rinn 4 sama hatt og fram kemur 1 leidbeiningunum
giseodli, urdu 35,7% af peim 830 sjuklingum sem
astursstadnum. { meiri hluta tilvika voru vidbrogd 4
vid plasturssvadin og ollu pvi einungis ad 4,3%
ferdinni.

>
Samantekt & aukaverkunum set \iéﬂu

[ eftirfarandi toflu eru tal w’p aukaverkanir hja sjuklingum med Parkinsons-veiki pegar nidurstéour
ur ofangreindum rannsé eru teknar saman og samkvaemt reynslu eftir markadssetningu.
Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) sa eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (, tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan

tidniflo alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
W Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki
tioniflokkun algengar sjaldgaefar pekkt
Onzemiskerfi Ofnemi, sem
getur falio i sér
ofnamisbjag,
bjug i tungu og
bjug i vor
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Gedrzen Skyntruflanir® Svefnkost/skyndi- | Gedrof, Dopamin

vandamal (p.m.t. legur svefn, arattu- vanstjornarheil-

ofskynjanir, ofsoknaraoi, prahyggju- kenni (dopamine
ofsjonir, kynlifsaratta roskun, dysregulation
otheyrnir, (p-m.t. arasargjorn syndrome)®
skynvilla), kynlifsfikn, aukin | hegdun/

svefnleysi, kynhvot), arasargimi®,

svefntruflanir, ruglastand, hugvilla’,

martradir, vistarfirring?, 6rad?

6edlilegir asingur?

draumar,

aratturaskanir®? ¢

(p.m.t. &\
sjukleg *
spilafikn, Q?)
keekir/arattu- 6\

athafnir, 4tkost/ ‘)b

atroskun®,

kauparatta®) W @

Taugakerfi Svefnhofgi, | Truflanir a { ﬁmpi Lotid héfud
sundl, medvitund (ekki @> (dropped head
hofudverkur | flokkad annars syndrome)®

stadar)* (p.m.t. @
yfirlid, da- og 7b
skreyjuyfirlio
(vasovagal @
syncope), {'\Q
medvitundar-
leysi) K
ranghr ,
sun
1
4
A (3 v\ ,
ugu \ bokusyn,
%' sjonskerding,
\E blossasyn

Eyru og Svimi

volundarhis ,K @

Hjarta Q?) Hjartslattaronot | Gattatif Ofanslegils-

hradtaktur
Foar »* b Réttstodu- Lagprystingur
s\\ prystingsfall,

L %{ haprystingur

0] 2eri, Hiksti

brjésthol og

midmeeti

Meltingarferi | Ogledi, Haegdatregda, Kvidverkir Nidurgangur®
uppkost munnpurrkur,

meltingar-
truflanir

H0 og Horundsrodi, Utbreiddur kl1adi, | Almenn

undirhuo svitakost, kladi | huderting, utbrot
snertihtidbolga

AExlunarfeeri Ristruflanir

og brjost
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Almennar Stadbundin Utlimabjugur, Skapstyggd
aukaverkanir vidbrogo a ormognunar-
og ikomustad® astand® (p.m.t.
aukaverkanir 4 | (p.m.t. preyta,
ikomustao horundsrodi, | prottleysi,
klaodi, erting, | lasleiki)
utbrot,
huobolga,
bloorur,
verkir, exem,
bolga, proti,
upplitun, ¢
nabbar, &\
huoflognun, *
ofsaklaoi, Q?)
ofnaemi) Y o
Ranns6kna- byngdartap Heekkud ‘bﬁ
niourstéoour lifrarensim (p.m.t.
AST, ALT, g @
GGT), »{\&
byngdarauknin@>
aukinn
hj artsléttu@
aukning
kreatitkinasa’
Averkar, Dettni J
eitranir og {-\Q
fylgikvillar K
adgerdar L\
Stodkerfi og \% Rakvoovalysa©
bandvefur
& Y firflokkur

® Komu fram i opnum rannséknym
¢ Komu fram eftir markadssetni
4 Komu fram 2011 i samante

Lvsing 4 voldum aukave@n m

Skyndileg svefnko"@‘vefnho’fgi

A?Mskani r

Si

S

ningu gagna Ur tviblindum rannséknum med lyfleysu

e‘@aﬂ i for med sér svefnhofga, p.m.t. 6hoflegan svefnhofga yfir daginn og skyndileg
ok tilvik um ,,a0 sjuklingar hafi sofnad skyndilega“ hafa komid fram vid akstur og

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvoét, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkdst og arattuat geta komid
fram hj4 sjuklingum sem medhondladir eru med dopaminvidtakadérvum, p.m.t. rotigdtini (sja

kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Einkenni

Liklegustu aukaverkanirnar eru paer sem tengjast lyfhrifum dopaminvidtakadrva, p.m.t. 6gledi,
uppkost, lagprystingur, 6sjalfradar hreyfingar, ofskynjanir, rugl, krampar og 6nnur merki um
dopaminvirka ertingu 4 midtaugakerfi.

Meodfero

Ekkert moétefni er pekkt vid ofskdommtun dopaminvidtakadrva. Ef grunur leikur 4 ofskommtun skal
ihuga ad fjarleegja plasturinn/plastrana. Eftir a0 plasturinn/plastrarnir eru fjarleegdir heettir frasog virka
efnisins og styrkur rotigétins 1 plasma minnkar hratt. Fylgjast skal ndid med sjuklingnum, p.m. t
hjartslattartioni, hjartslattartakti og blodprystingi.

Beita a4 hefobundinni studningsmedferd vid ofskdmmtun til ad vidhalda lifsmorkum. Ekk1 er 16
a0 skilun geri gagn par sem brotthvarf rotigotins verdur ekki med skilun.

Ef naudsynlegt er ad heetta notkun rotigdtins 4 ad gera pad smatt og smatt til ad k fyrlr
illkynja sefunarheilkenni. %

S. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR K :

5.1 Lyfhrif (Q

Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsons-veiki, dépaminérvg@‘ C flokkur: N04BC09

Rotigotin er non-ergolin dépaminvidtakadrvi sem er n | medhondlunar & einkennum
Parkinsons-veiki og fotadeirdar.

Verkunarhéattur &

Rotigotin er talio hafa gagnleg ahrif & P@eiki sem byggist 4 virkjun D3, D; og D, vidtaka i
rofu-grahyoi heilans. @

< I .
Nakvaemur verkunarhattur ré;i%ﬁ&s vid fotadeird er ekki pekktur. Alitid er ad megin verkun

rotigotins séu ahrif a dépai% ana.

Lyfhrif

Vardandi virkni Shandi vidtakaundirflokka og dreifingu peirra i heilanum, pa er rotigotin
vidtakaorvi gmir D> 0og Ds vidtaka og verkar einnig a4 Dy, D4 og Ds vidtaka. Hja vidtokum sem ekki eru
dopami @fur verid synt fram 4 a0 rétigdtin verki sem hemill & alfa2B og sem 6rvi 4 SHT1A
vidtaka, ur engin ahrif 4 SHT2B vidtaka.

Verwﬂ

[ fjolpjodlegri lyfjaprounarazetlun, sem folst i fijorum samhlida, slembirodudum, tviblindum
lykilrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, var metid hversu vel rotigotin verki til medferdar vid
einkennum Parkinsons-veiki af 6pekktri orsdk og i premur rannséknum voru sérstakir peettir
Parkinsons-veiki rannsakadir.

oryggi

Tveer lykilrannséknir (SP512 hluti I og SP513 hluti I) par sem ahrif af rotigotini voru athugud i
medferd a einkennum Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok, foru fram 4 sjaklingum sem ekki var verid ad
medhdndla samhlida med 6drum dopaminvidtakadrvum og h6fdu annadhvort ekki fengid L-dopa adur
e0a hofou fengio medferd med L-dopa sem tok <6 manudi. Helsta vidmidid vid mat & nidurstooum
voru tveir paettir UPDRS-skalans fyrir Parkinsons-veiki (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale)
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annars vegar skor fyrir athafnir daglegs lifs (ADL) (II. hluti) og hins vegar skor sem fzast Gr athugun a
hreyfigetu (Motor Examination) (111. hluti).

Verkun var akvoroud midad vio svorun sjuklingsins vid medferd i betri utkomu badi svérunarstiga og
heildarstiga i samanldgdum skorum Gr ADL- og hreyfigetupattunum (IL.+II1. hluti UPDRS).

i hluta I i tviblindu rannsékninni SP512 fengu 177 sjuklingar rotigotin og 96 sjuklingar lyfleysu.
Skammtar voru stilltir fyrir hvern og einn i vikulegum prepum sem namu 2 mg/24 klst. 4 viku par til
akjosanlegasti skammturinn af rotigétini eda lyfleysu hafoi fundist. Byrjad var 4 2 mg/24 klst. og
skammturinn sidan aukinn i ad hamarki upp 1 6 mg/24 klst. Sjuklingar 1 hvorum medferdarhopi fyrir
sig voru latnir halda sig vid akjosanlegasta skammtinn i 6 manudi.

f lok vidhaldsmedferdarinnar var akjosanlegasti skammturinn leyfilegur hamarksskammtur, p.e.

6 mg/24 klst. hja 91% einstaklinga 1 rotigotin hopnum. 20% bati sast hja 48% einstaklinga sem
rotigodtin og hja 19% einstaklinga sem fengu lyfleysu (mismunur 29%, Close, 18%; 39%, p<0,0
Vi0 notkun rétigotins var medalbati skv. UPDRS skori (IL+III. hluta) -3,98 stig (upphafsgildi
stig) en hja peim sem fengu lyfleysu kom fram versnun um 1,31 stig (upphafsgildi 30,0@

Mismunurinn var 5,28 stig og var tolfraedilega marktaekur (p<0,0001).

i hluta I i tviblindu rannsékninni SP513 fengu 213 sjuklingar rotigotin, 227 pinirdl og

117 sjuklingar lyfleysu. Skammtar voru adlagadir vikulega fyrir hvern sjukdi mg/24 klst. par
til akjosanlegasti skammturinn af rotigdtini fannst. Byrjad var 4 2 mg/24 k. %skammturinn sidan
aukinn ad hamarki upp i 8 mg/24 klst. 4 4 vikum. I répinirél hopnum Vémmtar adlagaoir fyrir
hvern sjukling upp i akjosanlegasta skammt a 13 vikum, ad hamarki 4 mg/dag. Sjuklingum i
hvorum medferdarhopi fyrir sig var haldid vid medferdina i 6 manti1?

f lok vidhaldsmedferdarinnar var akjosanlegasti skammturin amarksskammtur sem leyfilegt er ad
nota, p.e. 8 mg/24 klst. hja 92% sjuklinga sem fengu rotigos Y0 bati sast hja 52% sjuklinga sem
fengu rotigotin, 68% sjuklinga sem fengu répinirol og 3 piklinga sem fengu lyfleysu (mismunur a
rotigotini samanborid vid lyfleysu var 21,7%, Closy, 1 ;32,4%, mismunur a ropiniréli samanborid
vid lyfleysu var 38,4%, Closy 28,1%; 48,6%, mismmnurt ropinirdli samanborid vid rotigdtin var
16,6%, Closy 7,6%; 25,7%). Medalbati skv. UP r{skala (IL+IL. hluta) var 6,83 stig (upphafsgildi
33,2 stig) 1 arminum sem fékk rotigotin, 10, % arminum sem fékk ropinirdl (upphafsgildi 32,2
stig) og 2,33 stig i arminum sem fékk ly phafsgildi 31,3 stig). I 61lum tilvikum var
mismunurinn milli virkrar medferdar @ su tolfreedilega markteekur. Ekki tokst ad syna fram 4 ad

rotigotin veeri jafngilt (non- 1nfer10 ir6li med pessari rannsokn.

i opinni, fjolsetra, fjolpjool nsokn (SP824), sem sidan var gerd, var pol fyrir pvi a0 skipta af

ropiniroli, pramipexoli ed olini yfir a rotigotin hudplastur &4 einum solarhring (overnight) og

ahrif pess 4 einkenni hj é klingum med Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok rannsakad. Hja

1 16 sjuklingum var gki fyrri medferd til inntoku yfir 4 allt ad 8 mg/24 kist. af rotigotini. A medal
peirra voru 47 se u Ver16 4 medferd meo ropiniroli allt ad 9 mg/solarhring, 47 sem hofou fengid

medferd med,pra x0li allt a0 2 mg/solarhring og 22 sem hofou fengid medferd med cabergolini

allt ad 3 ﬁhﬂng Skipti yfir 4 rotigotin voru @skileg, med minnihattar skammtaadlogun

(miogild 4 klst.) sem var adeins naudsynleg hja 2 sjuklingum sem skiptu yfir af ropiniroli,

5 SJukbg% sem skiptu yfir af pramlpexoh og 4 sjuklingum sem skiptu yfir af cabergo6lini. Bati kom

framg a RS skori (I. - IV. hluta). Oryggi var obreytt fra pvi sem fram kom i fyrri rannsoknum.

i slemblraéaérl, opinni rannsokn (SP825) hja sjuklingum med Parkinsons-veiki a fyrstu stigum, var
25 sjuklingum slembiradad 4 medferd med rotigotini og 26 sjuklingum & ropinirol. [ badum 6rmum
rannsOknarinnar var medferd stillt ad akjosanlegasta skammti sem er 8 mg/24 klst. eda
hamarksskammti sem er 9 mg/so6larhring. Bati kom fram af badum lyfjunum, med tilliti til hreyfigetu
snemma ad morgni og svefns. Bati med tilliti til hreyfigetu (UPDRS hluti IIT) var 6,3 £ 1,3 stig hja
sjuklingum sem fengu rétigotin og um 5,9 £ 1,3 stig hja hopnum sem fékk ropinirdl, eftir 4 vikna
vidhaldsmeoferd. Bati me0 tilliti til svefns (PDSS) var 4,1 £ 13,8 stig hja sjuklingum sem fengu
medferd med rotigdtini og 2,5 + 13,5 stig hja sjuklingum sem fengu ropinirél. Oryggi var samberilegt,
ad undanteknum vidbrogdum 4 plasturstad.

{ rannséknunum SP824 og SP825 sem gerdar voru eftir upphaflegu samanburdarrannsoknina, var synt
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fram 4 a0 rotigotin og ropinirdl i samsvarandi skommtum, hafa samberilega verkun.

Tveer aorar lykilrannsoknir (SP650DB og SP515) voru gerdar 4 sjuklingum sem fengu samhlida L-
dopa medferd. Helsta vidomid vid mat & nidurstodum rannsoknarinnar var minnkun i ,,off* timanum
(klst.). Verkun var 4kvoroud med svorun sjuklinga vido medferd og betri titkomu 1 ,,off” timanum.

[ tvibilindu rannsékninni SP650DB fengu 113 sjiiklingar rotigotin upp ad hamarksskammtinum
8 mg/24 klst., 109 sjuklingar fengu rotigotin upp ad hamarksskammtinum 12 mg/24 klst. og

119 sjuklingar fengu lyfleysu. Skammtarnir af rotigdtini eda lyfleysu voru adlagadir vikulega fyrir
hvern sjikling um 2 mg/24 klst. og var upphafsskammtur 4 mg/24 klst. Sjuklingar i hvorum
medferdarhopi fyrir sig voru latnir halda sig vid akjosanlegasta skammtinn i 6 manudi.  lok
vidhaldsmedferdarinnar sast minnst 30% framfor hja 57% af sjuklingum sem fengu rotigbtin - 4
8 mg/24 klst.og 55% af sjuklingum sem fengu 12 mg/24 klst. og hja 34% af sjuklingum sem fi \
lyfleysu (mismunur 22% og 21%, hja hvorum hopi um sig, Closy, 10%; 35% og 8%; 33%,

fyrir bada rotigotin hopana). Hja rotigdtinhopunum var medaltalsminnkun 1 ,,0ff” tima .o
2,1 klst., aftur & moti sast minnkun um 0,9 klst hja peim sem fengu lyfleysu. Mismunusi ar
tolfreedilega marktaekur (p<0,001 og p=0,003).

i tviblindu rannsékninni SP515 fékk 201 sjuklingur rotigdtin, 200 fengu 6l og 100
sjuklingar lyfleysu. Skammtar voru adlagadir vikulega fyrir hvern sjiklin %’ g/24 Kklst. og byrjad
var 4 4 mg/24 kist. ad hamarksskammti sem var 16 mg/24 klst. praml%\ o6pnum fengu
sjuklingarnir 0,375 mg i fyrstu vikunni, 0,75 mg i annarri vikunni o var skammturinn aukinn
vikulega um 0,75 mg upp ad hamarksskammti 4,5 mg/dag. Sjﬁkli&vorum medferdarhopi fengu
vidhaldsmedferd i 4 manudi.
f 1ok vidhaldsmedferdarinnar sast minnst 30% framfor hja
67% af sjuklingum sem fengu pramipexol og 35% sem fleysu (mismunur a rétigotini
samanborid vid lyfleysu var 25%, Closy, 13%; 36%, mi r & pramipexoli samanborid vid lyfleysu
var 32%, Closy 21%; 43%, mismunur a prarnipexc')é samanborid vid rotigotin var 7%, Closy, -2%;

sjuklingum sem fengu rotigotin,

17%). Medaltalsminnkun & ,,off” timanum var 2, t. 1 hopnum sem fékk rétigotin, 2,8 klst. 1
hépnum sem fékk pramipexol og 0,9 klst. i sem fékk lyfleysu. I 6llum tilvikum var
mismunurinn milli virkrar medferdar og tolfreedilega marktaekur.

Onnur fjolpjédleg tviblind rannﬁsé&Pss% var gerd 4 287 sjuklingum med Parkinsons-veiki, a
frumstigi eda lengra genginni, s& u 6fullnaegjandi stjorn 4 hreyfingum snemma 4 morgnana.
81,5% sjuklinganna voru em% mhlida medferd med levodopa. Af peim fengu 190 rotigotin og
97 lyfleysu. Skammtar r6 n$og lyfleysu voru adlagadir med vikulegri skammtaukningu fyrir
hvern sjukling um 2 mgj, t. med upphafsskammtinum 2 mg/24 klst. ad hamarksskammti sem var
16 mg/24 klst. yfir 8 yi mabil og sidan fylgt eftir med vidhaldsskammti i 4 vikur.
Utkomumszlingar 3 settum endapunktum voru hreyfigeta snemma ad morgni, metin med I11. stigi
UPDRS-skalans flanir 4 naetursvefni maeldar med adlogudum Parkinsons-veiki svefnskala
(PDSS-2),, k rannsOknarinnar hafoi medaltal I1I. stigs UPDRS-skalans lagast um 7,0 stig hja
sjukling oru medhondladir med rotigotini (upphafsgildi 29,6) og um 3,9 stig hja hopnum sem
fekk lyfl upphafsgildi 32,0). Medaltal PDSS-2 hafdi haekkad um 5,9 (rotigotin, upphafsgildi

1 og N9 stig (lyfleysa, upphafsgildi 20,5). Marktaekur munur var a samsettu endapunktunum
midaf10 medferd (p=0,0002 and p<0,0001).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

begar fordaplasturinn er limdur & had losnar rotigotin jafnt og pétt Gr honum og frasogast gegnum
htdina. béttni kemst i jafnvaegi einum til tveimur dogum eftir fyrstu aliminguna og helst i stoougu
gildi med pvi ad lima plastur & htidina einu sinni & dag og bera hann i 24 klst. Péttni rétigotins i plasma
eykst 1 réttu hlutfalli vid skammta 4 bilinu 1 mg/24 klst. til 24 mg/24 klst.

Um bad bil 45% af virka efninu 1 plastrinum losnar til hudarinnar a 24 klst. Nyting eftir ad lyfid er
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gefid um hao er u.p.b. 37%.

Vi0 pad a0 skipta um stad fyrir plasturinn getur ordid dagamunur 4 plasmagildum. Mismunur a
adgengi rotigotins var 4 bilinu 2% (upphandleggur midad vio sidu) til 46% (6x1 midad vio lari). Hins
vegar bendir ekkert til pess ad petta hafi dhrif sem skiptir mali kliniskt.

Dreifing

Binding rétigotins vid plasmaprotein in vitro er u.p.b. 92%.
Dreifingarrimmal hja ménnum er u.p.b. 84 1/kg.

Umbrot *
Q

Rotigotin umbrotnar 1 mjog miklum meli. Rotigotin umbrotnar med N-afalkyleringu og jafn(%t med

beinni og sidkominni samtengingu. Nidurstoour in vitro benda til pess ad mismunandi pgeroir
séu faerar um ad verka sem hvatar & N-afalkyleringu rotigotins. Helstu umbrotsefnin ¢ ot og
glukaronsamtengingar moduretnisins og jafnframt N-afalkyl-umbrotsefni sem e lega ovirk.

Upplysingar um umbrotsefni eru 6fullkomnar.

Brotthvarf &

Um pad bil 71% af rétigotin skammtinum skilst ut 1 pvagi og minni %m nemur u.p.b. 23%, skilst
ut i heegdum. &

Uthreinsun rétigotins eftir gjof pess um hid er u.p.b. 10 l/miﬁlnle dar helmingunartimi brotthvarfs
er 5 til 7 kist. Lyfjahvorf syna tvifasa brotthvarf med byrju@ ingunartima u.p.b. 2 til 3 klst.

bar sem lyfio0 i plastrinum er gefid um had er ekki ge@yﬁr pvi a0 fada og astand
meltingarvegarins hafi nein ahrif.

Sérstakir sjuklingahopar 90

bar sem medferd med Leganto hefst it skammti og er smatt og smatt adlogud i samraemi vid
kliniskt pol, til ad na sem bestum rdarahrifum, er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn midad

vid kyn, pyngd eda aldur. ‘\

Skert lifrar- og nyrnastarj%'.k

Hja sjuklingum med e&(erta lifrarstarfsemi eda vagt til alvarlega skerta nyrnastarfsemi kom ekki
fram nein auknin%smagildum rotigotins sem mali skipti. Leganto var ekki rannsakad hja
sjuklingum meo a ega skerta lifrarstarfsemi.

Plasmagildi%enginga rotigotins og umbrotsefna pess, sem myndast vid afalkyleringu, heekka pegar
nyrnasta r skert. Hins vegar er 6liklegt ad pessi umbrotsefni eigi patt i kliniskum &hrifum.

S. Forkliniskar upplysingar

{ rannséknum 4 endurteknum skommtum og eiturverkunum til langs tima tengdust helstu ahrifin
lythrifum dépaminvidtakadrva og minnkun a prélaktinframleidslu sem af peim leidir.

Eftir stakan skammt af rotigotini kom 1 1jos binding vid vefi sem innihalda melanin (p.e. augu) hja
litudum rottum og 6pum, en lyfid hreinsadist haegt og rolega ut & 14 daga timabilinu medan fylgst var
med dyrunum.

[ priggja manada rannsokn 4 albinéarottum sast hrornun 4 sjonu vid rafeindasmasjarskodun
(transmission microscopy) eftir skammta sem samsvorudu 2,8 foldum radlogoum hamarksskammti
fyrir menn midad vid mg/m>. Ahrifin voru greinilegri hja kvenrottum. Frekari rannsoknir til ad meta
betur hvernig pessi tiltekna meinsemd proast hafa ekki verid gerdar.

Vi0 hefobundid vefmeinafreedilegt mat 4 augum, kom ekki fram hrérnun sjonu i nokkurri dyrategund i
neinni rannsoknanna 4 eiturverkunum. Ekki er vitad hvort pessar nidurstddur skipta mali hvad menn
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vardar.

{ rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum komu fram Leydig-frumnazxli og offjolgun Leydig-
frumna hja karlrottum. Illkynja axli fundust adallega i legi kvendyra sem fengu medalstéra og stora
skammta. Pessar breytingar eru vel pekkt ahrif dopaminvidtakaodrva & rottur eftir lifstidarmedferd og
eru ekki taldar skipta mali fyrir menn.

Ahrif rétigotins 4 aexlun hafa verid rannsékud hja rottum, kaninum og mésum. Rotigotin olli ekki
vanskopun hjé neinni af dyrategundunum premur, en hafoi eiturverkanir 4 fosturvisi hja rottum og
musum pegar notadir voru skammtar sem hafa eiturverkanir 4 modur. Rotigdtin hafoi ekki ahrif a
frjosemi karlrottna, en minnkadi greinilega frjosemi kvenrottna og kvenmuisa vegna ahrifa a
prolaktingildi, sem eru sérstaklega aberandi hja nagdyrum.

Rotigotin jok ekki stokkbreytingar 4 erfoaefni i Ames profi, en reyndist hafa ahrif 1 eitileexlaprg

in vitro hja musum (Mouse Lymphoma Assay) vid virkjad umbrot og veikari ahrif 4n virkj aéra{\
umbrota. Pessi stokkbreytandi ahrif m4 e.t.v. rekja til litningabrenglandi ahrifa rotigotins. De%rlf
stadfestust ekki med smakjarnaprofi in vivo hja masum (MMT) og hja rottum med profia
DNA-nymyndun (UDS). bar sem pessi ahrif voru nokkurn veginn hlidstaed minnkun 3
heildarvexti frumna gaetu pau tengst eiturverkunum efnasambandsins 4 frumur. b
hversu miklu mali petta eina jakveeda prof & stokkbreytandi ahrifum in vitro ski?b'

1rséori
allslegum
1 vitad

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR @K

6.1 Hjalparefni (Q
Ytra byrdi éb

Polyesterfilma med silikoni og ali hidud med litarefn@itantvioxié (E171), gulur litur 95 og
raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gylt [ftgrefni 95, svart litarefni 7).

Sjalflimandi for0amassalag 0

Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)- merisat

Pévidon K90 @
Natrium-metatvisalfid (E223) « \
Askorbylpalmitat (E304)

DL-a-tokoferol (E307) \&*
Hlifdarfilma @

Gleer fliioropoly Sin polyesterfilma.

6.2 ()@anleiki

A @

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastaskja med skammtapoka, sem fletta skal i sundur: Onnur hlidin er gerd ur etylenkopdlymer
(innsta lagid), alpynnu, edlisléttri polyetylenfilmu og pappir; hin hlidin er gerd r polyetyleni (innsta
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lagid), ali, etylenkopolymer og pappir.

Askjan inniheldur 7, 28, 30 eda 84 (fjdlpakkning sem inniheldur 3 pakkningar med 28) fordaplastra,
sem innsigladir eru hver um sig i skammtapoka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Eftir notkun inniheldur plasturinn ennpa virkt efni. Eftir ad plasturinn er fjarleegdur af htidinni skal
brjota hann saman med limhlidina inn 4 vid, pannig ad fordamassalagid komist ekki i snertingu vid

umhverfid, setja hann i upprunalega skammtapokann og farga honum. Farga skal 6llum notudurg eda
onotudum plastrum i samraemi vid gildandi reglur eda skila peim i lyfjaverslun. \

7. MARKAPSLEYFISHAFI 6\®
UCB Pharma S.A. 7b

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles @'
Belgia K
8. MARKADPSLEYFISNUMER : @

Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur @
EU/1/11/695/028

EU/1/11/695/030 6\
EU/1/11/695/031 K
EU/1/11/695/034 0
Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur q
EU/1/11/695/037 Q
EU/1/11/695/039 \@

EU/1/11/695/040 ‘\

EU/1/11/695/043 \&

Leganto 8 mg/24 klst. fq Astur

EU/1/11/695/046

EU/1/11/695/049
EU/1/11/69

Q&

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
ARKADSLEYFIS

EU/1/11/695/048 é

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 16. jani 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. januar 2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Upplysingar 4 i



1. HEITI LYFS

Leganto

2 mg/24 Kklst.
4 mg/24 Klst.
6 mg/24 Kklst.
8 mg/24 Kklst.
Fordaplastur

2. INNIHALDSLYSING

 J
Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur s\\
Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg a,%

rotigotini. \®
Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur 6

Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini & 24 klst. Hver 20 cm? plastur inniheld mg af
rotigotini.

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 6 mg af rotigdtini 4 24 klst. Hver 30 cm? plé&@mheldur 13,5 mg af

rotigotini.

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur
Ur hverjum plastri losna 8 mg af rotigotini a 24 klst. Hver plastur inniheldur 18,0 mg af

rotigotini. @
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. 0&

3. LYFJAFORM

Ytra byrdid er kremleitt med inni ,,Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eda 8 mg/24 h*.

N

4. KLINISKA %'(SINGAR

Fordaplastur \h
Punnur fordamassaplastur (rnatrE'ﬁJS fethyrndur med runnudum branum og gerdur Ur premur 16gum.

Aben
Leganto til medferdar 4 einkennum Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok a fyrstu stigum sem
elnly ré (p.e.a.s. an L-dopa) eda samhlida L-dopa, p.e. medan a ferli sjukdomsins stendur, og a
m pegar ahrif L-dopa dvina eda verda hvikul og pegar verkun L-dépa tekur a0 sveiflast
(osto 1e1k1 vid lok skammtabils eda ,,on-off** dstodugleiki).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Skammtaradleggingar byggjast 4 peim skammtasteerdum sem tilgreindar eru i heiti lyfsins.
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Skammtar fyrir sjuklinga med Parkinsons-veiki a fyrstu stigum:

Stakur dagskammtur skal i upphafi vera 2 mg/24 klst. og sidan skal auka hann vikulega um

2 mg/24 klst. par til fundinn er skammtur sem verkar vel, allt ad hamarksskammti sem nemur

8 mg/24 Kklst.

4 mg/24 klst. getur verid sa skammtur sem verkar vel fyrir suma sjuklinga. Hja flestum sjuklingum
naest ad finna skammt sem verkar vel innan priggja eda fjogurra vikna, sem nemur pa 6 mg/24 klst.
eda 8 mg/24 Kklst. eftir pvi sem vid a.

Hémarksskammtur er 8§ mg/24 klst.

Skammtar fyrir sjuklinga med langt gengna, sveiflukennda Parkinsons-veiki:

Stakur dagskammtur skal i upphafi vera 4 mg/24 klst. og sem sidan er aukinn vikulega um

2 mg/24 klst. par til fundinn er skammtur sem verkar vel, allt ad hamarksskammti sem nemur

16 mg/24 Klst. s\\
4 mg/24 klst. eda 6 mg/24 klst. getur veri0 sa skammtur sem verkar vel fyrir suma sjuklinga. Hjé
flestum sjuklingum neest 4 3-7 vikum ad finna skammt sem virkar sem nemur frd 8 mg/ 4®%p ad
hamarksskammti sem er 16 mg/24 klst. K

Leganto pakki til ad hefja medferd inniheldur 4 mismunandi 6skjur (eina fyrir hve‘brgleika) sem
hver inniheldur 7 plastra fyrir fyrstu fjorar vikur medferdarinnar.

Paog fer eftir pvi hvernig sjuklingurinn svarar medferdinni hvort nota purfi
pakkningunni eda hugsanlega purfi sterri vidbotarskammta eftir 4. viku
pakkningu.

A fyrsta degi medferdar byrjar sjuklingur 4 Leganto 2 mg/24 klst. @—n viku notar sjuklingurinn
Leganto 4 mg/24 kist. I pridju viku notar sjuklingurinn Lega% 4 klst. og 1 fjorou viku Leganto

junar i
lgja ekki pessari

8 mg/24 klst. Pakkningarnar eru merktar med ,,Vika 1 (2,3 e .

Leganto er limdur 4 hudina einu sinni 4 dag. Plasturinn fma 4 hiidina 4 u.p.b. sama tima hvern
dag. Plasturinn er hafour 4 hudinni 1 24 klst. og 1 stad er sidan komid fyrir nyjum plastri & 60rum

stad. K

Ef sjuklingurinn gleymir ad setja plasturinn A # venjulegum tima dags, eda ef plasturinn losnar,
skal nota nyjan plastur pad sem eftir er sg i

Stodvun medferdar . \@

Meoferd med Leganto 4 ad s att og smatt. Minnka skal dagskammtinn um 2 mg/24 klst., helst
annan hvern dag, par til no eganto er alveg hatt (sja kafla 4.4).

Sérstakir siﬁklingah(%
Skert lifrarstar, se@

\ 4
Ekki naui t a0 breyta skammtinum hja sjuklingum me0 vagt til medalalvarlega skerta
lifrarstarfsemi. Raolagt er ad gaeta vartdar i medferd hja sjuklingum med alvarlega skerta
liffarstarfsemi pvi tithreinsun rétigétins getur minnkad. Rotigdtin hefur ekki verid rannsakad hja
pessum sjuklingahopi. Hugsanlega parf ad minnka skammtinn vid aukna skerdingu & lifrarstarfsemi.
Skert nyrnastarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad breyta skammtinum hja sjuklingum med veegt til alvarlega skerta
nyrnastarsemi, p.m.t. peir sem purfa skilun. Einnig geta rotigotin gildi haekkad évant vegna
uppsofnunar vid brada versnun a nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Notkun Leganto & ekki vid hja bérnum med Parkinsons-veiki.
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Lyfjagjof
Leganto er til notkunar um huo.

Setja skal plasturinn 4 hreina, purra, 6skaddada, heilbrigda hud a kvio, leeri, mjéom, sidu, 6x1 eda
upphandlegg. Fordast skal ad setja plastur aftur 4 sama stadinn innan 14 daga. Leganto ma alls ekki
setja 4 hiid sem er raud, ert eda skoddud (sja kafla 4.4).

Notkun og medhondlun

Hverjum plastri er pakkad i skammtapoka og skal plasturinn notadur strax pegar pokinn hefur verid
opnadur. Fjarlegja skal helminginn af hlifdarfilmunni og prysta limhlidinni ad htidinni. Sidan skal
brjoéta plasturinn upp og fjarleegja hinn helminginn af hlifdarfilmunni. Ekki skal snerta limhlid &S
plastursins. Prysta skal plastrinum akvedio ad hudinni med l6fanum i u.p.b. 30 sekundur ban@

hann limist vel. @
A\
)

Ekki ma klippa plasturinn 1 smerri einingar. 1b
4.3 Frabendingar

Segulémun eda rafvending (sja kafla 4.4).

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru up?&lka 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun i @

Ef sjuklingur med Parkinsons-veiki bregst 6fullnaegjandi V@ ferd med rotigotini geeti verid til bota

a0 skipta yfir i adra dopaminvidtakaorva (sja kafla 5. 1)@

Segulémun og rafvending K
Ytra byrdiod a4 Leganto inniheldur al. Til ad runa a hudinni verdur ad fjarlegja Leganto ef
sjuklingurinn parf a0 fara i segulémun e dingu.

Réttstdduprystingsfall \@

Vitad er ad dopaminvidtakad a truflandi ahrif 4 stjérnun bl6oprystings og geta pvi valdid
réttstoduprystingsfalli. be einnig komid fram vid medferd med rotigdtini, en tidnin var svipud
og hja sjuklingum sem f fleysu.

Meelt er med pvi ad fsgj med blooprystingi, einkum 1 upphafi medferdar, vegna almennrar haettu 4

réttstoouprystings i, tengslum vid dépaminvirka medferd.

Yfirlid 7b
{ klini &annsc')knum med roétigdtini hefur yfirlid komid fram af svipadri tioni og hja sjuklingum
semy fengilyfleysu. Sjuklinga med alvarlegan hjarta- og @dasjukdom skal spyrja Ut i einkenni yfirlids
eda fywirvara yfirlids vegna pess ad peir sem voru med hjarta- og adasjukdom, sem skiptir kliniskt

mali, voru utilokadir fra rannsoknunum.

Skyndileg svefnkdst og svefnhofei

Notkun rotigoétins hefur haft 1 for med sér svefnhofga og skyndileg svefnkdst. Greint hefur verid fra
pvi ad sjuklingar hafi sofnad skyndilega vid daglegar athafnir, stundum fyrirvaralaust. Leknum, sem
avisa lyfinu, ber ad endurmeta sjiklinga stodugt med tilliti til sljoleika eda syfju, pvi hugsanlega atta
sjiklingarnir sig ekki 4 samhenginu fyrr en peir eru inntir eftir pvi. fhuga ber vandlega hvort minnka
skuli skammtinn eda heatta medferd.
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Arétturaskanir og adrar skyldar raskanir

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me9 tilliti til aratturaskana og skyldra raskana, p.m.t. dépamin
vanstjornarheilkenni (dopamine dysregulation syndrome). Gera skal sjuklingum og uménnunaradilum
grein fyrir ad einkenni aratturaskana, par med talio sjukleg spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn,
eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta komid fram hja sjuklingum sem medhondladir eru med
dopaminvidtakadrva, p.m.t. rotigotini. Hja sumum sjuklingum kom dépamin vanstjornarheilkenni
fram { medferd med rotigotini. fhuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi
skommtum ef slik einkenni koma fram.

Illkynja sefunarheilkenni

\ 4
Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dépaminvirkri&x
medferd er skyndilega hatt. Pvi er meelt med pvi ad draga smam saman Gr medferdinni (sja 2).

Frahvarfsheilkenni dopaminvidtakaorva \@

Greint hefur verid fra einkennum sem benda til frahvarfsheilkennis dopaminvidtak @ a (til deemis

sarsauka, preytu, punglyndi, svita og kvida) eftir ad skyndilega er hatt ad not @minvirka
lyfjamedferd. bvi er maelt med ad draga smam saman Gr medferd (sja kaﬂa@.

Oedlilegar hugsanir og hegdun @

Greint hefur verio fra 6edlilegum hugsunum og hegdun sem geta z@/msar birtingarmyndir m.a.
ofsoknarhugmyndir, ranghugmyndir, ofskynjanir, ringlun, gelik hegoun, vistarfirring, arasargjorn

hegdun, asingur og 6rad. @

Bandvefsaukning @

Greint hefur verid fra tilvikum um aftanskinut@retroperitoneal fibrosis), iferd i lungum,
fleidruvokva, fleidrupykknun, gollurshiissbg lokusjukdom 1 hjarta hja sumum sjuklingum sem
medhdndladir eru med dopaminvirkum 1 eru korndrjolaafleidur (ergotamin). Pott pessir
fylgikvillar kunni ad hjadna pegar me er hatt ganga peir ekki alltaf algerlega til baka.

bott talid sé ad pessar aukaverkani i8t ergdlinbyggingu pessara sambanda er ekki vitad hvort adrir
dépaminvidtakadrvar, sem ekki’eﬂk drjolaafleidur, geti valdid peim.

Sefandi lyf \&

Sefandi lyf sem geﬁ§ru uppkostum 4 ekki ad gefa sjuklingum sem eru ad taka

dépaminvidtakad ja einnig kafla 4.5).

Augnsko%i\?b
Meelt @% reglulegri augnskodun og ef sjonin verdur ad einhverju leyti 6éedlileg.

Hita ferd

Ekki skal lata ytri hitagjafa (6hoflegt solarljos, hitabakstra eda adra hitagjafa a bord vid gufubad eda
heit bod) verka beint & svadid med plastrinum.

HO0viobrogd a plastursstad

Huoviobrogd geta komid fram 4 plasturstadnum og eru pau venjulega vaeg eda medalalvarleg. Mlt er
med pvi ad skipta daglega um stad fyrir plasturinn (t.d. fra haegri hlid til peirrar vinstri og fra efri hluta
likamans til pess nedri). Ekki skal nota sama stadinn aftur innan 14 daga. Komi stadbundin vidbrogd
fram, sem vara lengur en i nokkra daga eda eru pralat, ef hudvidobrogdin versna eda ef pau breidast ut
fyrir alimingarstadinn skal meta avinning og dhaettu fyrir sjiklinginn.
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Ef hudutbrot eda erting kemur fram verdur ad fordast ad sélin skini beint 4 svae0id par til hudin greer,
par sem solskin geeti leitt til breytinga & hudlit.

Ef utbreidd hudvidbrogd koma fram (t.d. ofnamisuitbrot, p.m.t. rodautbrot, dréfnuérduuitbrot, eda
kladi) 1 tengslum vid notkun Leganto verdur ad heetta ad nota Leganto.

Bjtgur i utlimum

[ kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med Parkinsons-veiki var 6 manada tidni bjtigs i utlimum u.p.b.
4% yfir allt athugunartimabilid, i allt ad 36 manudi.

Dopaminvirkar aukaverkanir

\ 4
Tidni sumra dépaminvirkra aukaverkana, eins og ofskynjana, ranghreyfinga og bjugs i utlimu \
yfirleitt haerri pegar lyfid er gefid med L-dopa vid Parkinsons-veiki. Petta parf ad hafa i hug a
rotigotini er avisad. \@

Sulfid ofnemi 1b6

Leganto inniheldur natrium metatvisulfid,sem getur valdid ofnaemisvidbrogd . einkennum
bradaofnamis og lifshaettulegum eda minna alvarlegum astmakostum hja 4 m n&mum
einstaklingum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir @

bar sem rotigotin er ddpaminvidtakaorvi er gert rad fyrir pvi paminvidtakablokkar a bord vid
sefandi lyf (t.d. fenotiazin, butyréfenodn, tioxanten) eda mefokKlopramid geti dregid ur dhrifum Leganto
og pvi ber ad fordast samhlida notkun. Vegna hugsanl amverkunar er radlagt ad gaeta varadar

pegar sjuklingar taka réandi lyf eda 6nnur lyf sem slee i0taugakerfio (t.d. bensodiasepin, gedrofs-

og punglyndislyf) eda neyta afengis samhlida r&ftini.

Samhlida gjof L-dopa og karbidopa med ré% 1 hafdi engin ahrif a lyfjahvorf rétigotins og rotigdtin
hafoi engin ahrif & lyfjahvorf L-dopa og ka a.

Samhlida gjof domperidons og gétm@haféi engin ahrif a lyfjahvorf rétigotins.
Samhlida gjof 40 mg/sola hr&&omeprazol (CYP2C19 hemill) hafdi engin ahrif a lyfjahvorf og

umbrot rotigdtins hja heil sjalfbodalidum.

Leganto getur magna® dopaminvirkar aukaverkanir vegna L-dopa og orsakad ranghreyfingar og/eda
valdid versnun a eyfingum eins og lyst er vid notkun annarra dopaminvidtakadrva.

Samhlida,gj igbtins (3 mg/24 klst) hafoi ekki ahrif a lythrif og lyfjahvorf getnadarvarnartafina
(0,03 m % estradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Milliverkanir vid dnnur hormoénagetnadarvarnarlyf
hafa eld&e 10 rannsakadar.

4.6\ﬁ'j()semi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri, getnadarvarnir kvenna

Medan 4 medferd med rotigdtini stendur eiga konur 4 barneignaraldri ad nota drugga getnadarvorn til
ad koma 1 veg fyrir pungun.

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsoknanidurstodur um notkun rotigotins 4 medgoéngu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til vanskapandi ahrifa a rottur né kaninur, en fram komu eiturverkanir a
fosturvisa hja rottum og misum pegar notadir voru skammtar sem valda eiturverkunum a modur (sja
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kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Rotigotin atti ekki ad nota 4 medgdongu.
Brjostagjof
bar sem rotigotin dregur ur prolaktinframleidslu hja ménnum er buist vid pvi ad lyfid hamli

mjolkurmyndun. Rannsoknir & rottum hafa leitt 1 [jos ad rétigdtin og/eda umbrotsetni pess skiljast ut i
brjéstamjolk. bar sem nidurstodur um menn eru ekki fyrirliggjandi 4 ekki ad hafa barn & brjosti.

Frjésemi

Sja kafla 5.3 fyrir upplysingar um frjésemisrannsoknir.

, \ 4
4.7  Ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla &\
Rotigotin geeti haft mikil ahrif & haetni til aksturs og notkunar véla. %
Benda skal sjuklingum, sem medhondladir eru med rétigoétini og syna merki um svefn X /eda
skyndileg svefnkdst, & ad peir skuli hvorki aka né adhafast nokkud sem gzti stofi i) ¢da 60rum i
hattu eda valdid alvarlegum averkum eda dauda vegna minnkadrar arvekni, t.d. a rna vélum, par

til pessi endurteknu kost og svefnhéfgi hafa gengio yfir (sja einnig kafla 4.4 0E®.

4.8 Aukaverkanir 2&

Samantekt 4 Ooryggisupplysingum

Midad vid greiningu 4 gognum Ur 6llum kliniskum samanbur
alls til 1.307 sjuklinga sem medhondladir voru med Legan
lyfleysu, greindu 72,5% sjuklinga sem fengu Leganto o
minnst einni aukaverkun.

nnsoknum vid lyfleysu, sem nadu
7 sem medhondladir voru med
% sjuklinga sem fengu lyfleysu fra

[ upphafi medferdar geta komid fram dépaminyi &aukaverkanir a bor0 vid 6gledi og uppkost. beer
eru venjulega vaegar eda medalalvarlegar o vinnar, jafnvel pott medferd sé¢ haldid afram.

Aukaverkanir, sem tilkynnt var um hj3 Qen 10% sjuklinga sem medhdndladir voru med Leganto
fordaplastri, eru 6gledi, uppkost, V@ a plastursstadnum, svefnhofgi, sundl og hofudverkur.
*

{ rannsoknum, par sem skipt stad fyrir plasturinn 4 sama hatt og fram kemur i leidbeiningunum
sem gefnar eru i samantekt¥aleiginleikum lyfs og i fylgisedli, urdu 35,7% af peim 830 sjuklingum sem
notudu Leganto fordapla Or vid vidbrogo a plastursstadnum. I meiri hluta tilvika voru vidbrogo a

plasturstad veeg eda giedalalvarleg, takmorkudust vid plasturssvaedin og ollu pvi einungis ad 4,3%
sjuklinganna sem Leganto hattu medferdinni.

Samantekt 4 @ukaiverkunum sett upp i t6flu

i eftirb‘id-‘l toflu eru taldar upp aukaverkanir hja sjuklingum med Parkinsons-veiki pegar nidurstodur
ﬁr}%ry dum ranns6knum eru teknar saman og samkvamt reynslu eftir markadssetningu.
Aukaverkanir eru taldar upp innan liffaeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvaemt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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MedDRA Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog Tioni ekki
tioniflokkun | algengar sjaldgaefar pekkt
Onzemiskerfi Ofnami, sem
getur falio { sér
ofnaemisbjug,
bjug i tungu og
bjug i vor
Gedrzn Skyntruflanir* Svefnkdst/ Gedrof, arattu- | Dopamin
vandamal (b.m.t.' . skyndilegur prahyggju- vanstjornarheil-
ofsk’yn.Jamr, svefn, roskun, kefini (dopamine
Oflsllomrf ofsoknaraedi, arésargjorn d%ulation
ofeyrit, kynlifsaratta® hegdun/ rome)*
SkYIfl\illla)" (b.m.t. érésa.rgiﬂnif’, \Q?)
S kynlifsfikn, hugvillas 663
f;;;argir At | aukin kynhvét),
dedlilegir mgldsand, >
draumar vistar 1r(r11ng ’ &
aratturaskanir®d | oS (b
(p-m.t.
sjukleg spilafikn,
keaekir/arattu- 7b
athafnir, atkost/
atroskun®, @
kauparéatta®)
~
Taugakerfi Svefnhofgi, | Trufluni K Krampi Lotid hofud
sundl, medvitund (@ (dropped head
hoéfudverkur | flokkad syndrome)®
stada ¢
il da- og
NN yfirlid
4‘/ewovagal
%1yncope),
% medvitundar-
@ leysi),
K ranghreyfingar,
@ sundl tengt
. ‘)b likamsst60u,
&\ svefnhofgi
»
Aug bokusyn,
V sjonskerding,
blossasyn
Eyru og Svimi
volundarhis
Hjarta Hjartslattaronot | Gattatif Ofanslegils-
hradtaktur
/Fdar Réttstodu- Lagprystingur
prystingsfall,
haprystingur
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utbrot,
huobolga,
blodrur,
verkir, exem,
boélga, proti,

&

<

(

Ondunar- Hiksti
faeri, brjost-
hol og
midmeeti
Meltingar- Ogledi, Heegoatregda, Kvidverkir Nidurgangur®
feeri uppkost munnpurrkur,
meltingar-
truflanir
Huo og Horundsrodi, Utbreiddur Almenn utbrot
undirhao svitakost, kl1adi klaoi, huderting,
snertihidbolga ¢
ZExlunarfaeri Ristruflanir \\
og brjost %
Almennar Stadbundin Utlimabjugur, Skapstyggd \Q_’)
aukaverkanir | vidbrogo a ormognunar- 6
og ikomustad?, | astand? (p.m.t. 1b
aukaverkanir | (p.m.t. preyta, @,
4 ikomustad hoérundsrodi, | prottleysi, %
K140i, erting, | lasleiki) DS
P

upplitun,
nabbar, @
huodflognun, K
ofsakladi, 0
ofneemi) Q
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Lysing 4 vdoldum aukaverkunum

Skyndileg svefnkdst og svefnhofgi

Rotigotin hefur haft 1 for med sér svefnhdfga, p.m.t. 6hoflegan svefnhdfga yfir daginn og skyndileg




svefnkost. Einstok tilvik um ,,ad sjiklingar hafi sofnad skyndilega“ hafa komid fram vid akstur og
valdid bifreidaslysum (sja einnig kafla 4.4 og 4.7).

Aratturaskanir
Sjukleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkost og arattuat geta komid
fram hja sjuklingum sem meodhondladir eru med dopaminvidtakadrvum, p.m.t. rotigotini (sja

kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhettu af n
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um@% gist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. \®

4.9 Ofskommtun 7b

Einkenni

Liklegustu aukaverkanirnar eru par sem tengjast lyfhrifum dopam1nv16‘ # p.m.t. 6gledi,
¢

uppkost, lagprystingur, 6sjalfradar hreyfingar, ofskynjanir, rugl, kra onnur merki um
dépaminvirka ertingu 4 midtaugakerfi. &

Medferd b

Ekkert métefni er pekkt vid ofskdommtun dopaminvidt . Ef grunur leikur 4 ofskdmmtun skal
ihuga ad fjarleegja plasturinn/plastrana. Eftir ad plastusintplastrarnir eru fjarleegdir heettir frasog virka
efnisins og styrkur réotigétins i plasma minnkar hra{Fy gjast skal naid med sjuklingnum, p.m.t.
hjartslattartioni, hjartslattartakti og bloébrystl

Beita 4 hefobundinni studningsmedferd V16 tun til a0 viohalda lifsmoérkum. Ekki er buist vid
a0 skilun geri gagn par sem brotthvarf rd r erdur ekki med skilun.

Ef naudsynlegt er ad haetta notkun K@ns 4 ad gera pad smatt og smatt til ad koma i veg fyrir
illkynja sefunarheilkenni.

5. LYFJ AFRAEDI@ UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif K

Flokkun { n: Lyf vid Parkinsons-veiki, dopamindrvar; ATC flokkur: NO4BC09
r

Rotlg on-ergdlin dopaminvidtakadrvi sem er notadur til medhondlunar & einkennum

Ve1k1 og fotadeiroar.
Verkunarhéttur

Rotigotin er talid hafa gagnleg ahrif & Parkisons-veiki sem byggist & virkjun D3, D, og D; vidtaka i
rofu-grahydi heilans.

Nékvaemur verkunarhattur rotigotins vid fotadeird er ekki pekktur. Alitid er ad megin verkun
rotigotins séu ahrif & dopaminvidtakana.

Lyfhrif

Vardandi virkni mismunandi vidtakaundirflokka og dreifingu peirra i heilanum, pa er rotigotin
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vidtakaorvi fyrir D> og Ds vidtaka og verkar einnig a D;, D4 og Ds vidtaka. Hja vidtokum sem ekki eru
dopaminvirkir hefur verid synt fram 4 ad rotigotin verki sem hemill 4 alfa2B og sem 6rvi 4 SHT1A
vidtaka, en hefur engin 4hrif 4 SHT2B vidtaka.

Verkun og Oryggi

[ fjolpjodlegri lyfjaprounarazetlun, sem folst i fijorum samhlida, slembirodudum, tviblindum
lykilrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, var metid hversu vel rotigotin verki til medferdar vid
einkennum Parkinsons-veiki af 6pekktri orsok og 1 premur rannséknum voru sérstakir peettir
Parkinsons-veiki rannsakadir.

Tveer lykilranns6knir (SP512 hluti I og SP513 hluti I) par sem ahrif af rotigétini voru athu
medferd 4 einkennum Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok, foru fram & sjuklingum sem ekki var
medhondla samhlida med 60rum dopaminvidtakadrvum og hofou annadhvort ekki fengid L-dé
e0a hofou fengio medferd med L-dopa sem tok <6 manudi. Helsta vidmidid vid mat 4 mi )
voru tveir paettir UPDRS-skalans fyrir Parkinsons-veiki (Unified Parkinson’s Disease&g Scale)
annars vegar skor fyrir athafnir daglegs lifs (ADL) (IL. hluti) og hins vegar skor s ar athugun a
hreyfigetu (Motor Examination) (I11. hluti).

Verkun var akvordud midad vid svorun sjuklingsins vid meoferd i betri it 1 svOrunarstiga og
heildarstiga i samanldgdum skorum ur ADL- og hreyfigetupattunum (I1.+ %1 UPDRS).

g 96 sjuklingar lyfleysu.
amu 2 mg/24 klst. & viku par til
. Byrjad var 4 2 mg/24 klst. og
gar 1 hvorum medferdarhopi fyrir

I hluta I i tviblindu rannsékninni SP512 fengu 177 sjuklingar rotj
Skammtar voru stilltir fyrir hvern og einn i vikulegum prepum se
akjosanlegasti skammturinn af rotig6tini eda lyfleysu hafoi fitd
skammturinn sidan aukinn i ad hamarki upp i 6 mg/24 klst.,Sj
sig voru latnir halda sig vid akjosanlegasta skammtinn i
{ lok vidhaldsmedferdarinnar var akjosanlegasti ska 1nn leyfilegur hamarksskammtur, p.e.

6 mg/24 kist. hja 91% einstaklinga i rotigdtin hopnmm. 20% bati sast hja 48% einstaklinga sem fengu
rotigotin og hja 19% einstaklinga sem fengu lyfl (mismunur 29%, Closy 18%; 39%, p<0,0001).
Vid notkun rétigdtins var medalbati skv. UP, ori (IL+II1. hluta) -3,98 stig (upphafsgildi

29,9 stig) en hja peim sem fengu lyfleys m versnun um 1,31 stig (upphafsgildi 30,0 stig).
Mismunurinn var 5,28 stig og var tol ilega marktackur (p<0,0001).

I hluta I i tviblindu rannséknﬁ% 13 fengu 213 sjuklingar rotigotin, 227 fengu ropinirdl og
117 sjuklingar lyfleysu. Ska oru adlagadir vikulega fyrir hvern sjukling um 2 mg/24 klst. par
til akjosanlegasti skamth%@ rotigotini fannst. Byrjad var 4 2 mg/24 klst. og skammturinn sidan
aukinn ad hamarki upp i 24 klst. & 4 vikum. | ropinirél hopnum voru skammtar adlagadir fyrir
hvern sjukling upp i gkjosanlegasta skammt & 13 vikum, ad hamarki upp i 24 mg/dag. Sjuklingum i
hvorum meéferéaéfyrir sig var haldid vid medferdina i 6 manudi.
[ lok vidhaldsmedfesdarinnar var akjosanlegasti skammturinn sa hamarksskammtur sem leyfilegt er ad
nota, p.e. klst hja 92% sjuklinga sem fengu rotigotin. 20% bati sast hja 52% sjuklinga sem
fengu ro 68% sjuklinga sem fengu ropinir6l og 30% sjuklinga sem fengu lyfleysu (mismunur &
rotlgO% anborlé vid lyfleysu var 21,7%, Closy, 11,1%; 32,4%, mismunur 4 ropinir6li samanborid
ysh var 38,4%, Closy 28,1%; 48,6%, mismunur & ropiniréli samanborid vid rétigdtin var
16,69, Close, 7,6%; 25,7%). Medalbati skv. UPDRS skala (IL+III. hluta) var 6,83 stig (upphafsgildi
33,2 Stlg) i arminum sem fékk rotigotin, 10,78 stig i arminum sem fékk ropinirdl (upphafsgildi 32,2
stig) 0g 2,33 stig i arminum sem fékk lyfleysu (upphafsgildi 31,3 stig). I 61lum tilvikum var
mismunurinn milli virkrar medferdar og lyfleysu tolfraedilega marktekur. Ekki tokst ad syna fram 4 ad
rotigotin veeri jafngilt (non-inferior) ropinir6li med pessari rannsokn.

I opinni, fjolsetra, fjolpjodlegri rannsokn (SP824), sem sidan var gerd, var pol fyrir pvi ad skipta af
ropinirdli, pramipexoli eda cabergdlini yfir 4 rotigotin hiidplastur & einum soélarhring (overnight) og
ahrif pess 4 einkenni hja einstaklingum med Parkinsons-veiki af 6kunnri orsok rannsakad. Hja

116 sjiklingum var skipt af fyrri medferd til inntoku yfir 4 allt ad 8 mg/24 klst. af rotigotini. A medal
peirra voru 47 sem héfou verid 4 medferd med ropiniroli allt ad 9 mg/solarhring, 47 sem hofou fengid
medferd med pramipexoli allt ad 2 mg/soélarhring og 22 sem héfou fengid medferd med cabergdlini
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allt a6 3 mg/ solarhring. Skipti yfir a rétigétin voru aeskileg, meé minnihattar skammtaaélégun
5 sjuklingum sem sklptu yfir af pramipexoli og 4 sjuklingum sem skiptu yfir af cabergoélini. Bati kom
fram 4 UPDRS skori (I. - IV. hluta). Oryggi var obreytt fra pvi sem fram kom i fyrri ranns6knum.

i slembiradadri, opinni rannsékn (SP825) hja sjiiklingum med Parkinsons-veiki 4 fyrstu stigum, var
25 sjuklingum slembiradad 4 medferd med rétigotini og 26 sjuklingum a répinirol. I badum Grmum
rannsoknarinnar var medferd stillt ad akjosanlegasta skammti sem er 8§ mg/24 klst. eda
hamarksskammti sem er 9 mg/so6larhring. Bati kom fram af badum lyfjunum, med tilliti til hreyfigetu
snemma ad morgni og svefns. Bati med tilliti til hreyfigetu (UPDRS hluti III) var 6,3 + 1,3 stig hja
sjuklingum sem fengu rétigotin og um 5,9 + 1,3 stig hja hdpnum sem fékk ropinirdl, eftir 4 vikna
vidhaldsmedferd. Bati me0 tilliti til svefns (PDSS) var 4,1 & 13,8 stig hja sjuklingum sem fengy®
medferd med rotigtini og 2,5 + 13,5 stig hja sjuklingum sem fengu ropinirél. Oryggi var sam \gt,
a0 undanteknum vidbrogoum & plasturstad.

{ rannséknunum SP824 og SP825 sem gerdar voru eftir upphaflegu samanburéarrann@a, var synt
fram 4 a0 rotigotin og ropinirdl i samsvarandi skommtum, hafa samberilega ver

Tveer aorar lykilrannsoknir (SP650DB og SP515) voru gerdar a sjuklin, engu samhlida L-
dopa medferd. Helsta vidomid vid mat & nidurstodum rannsoéknarinnar Var ni,,off timanum
(klst.). Verkun var akvoroud med svorun sjuklinga vid medferd og betr% u i,,off” timanum.

I tvibilindu rannsékninni SP650DB fengu 113 sjiiklingar rotigd p ad hamarksskammtinum
8 mg/24 klst., 109 sjuklingar fengu rétigdtin upp ad hamarks mtinum 12 mg/24 klst. og
119 sjuklingar fengu lyfleysu. Skammtarnir af rotigotini ed su voru adlagadir vikulega fyrir
/24 klst. Sjuklingar i hvorum
medferdarhopi fyrir sig voru latnir halda sig vio akjo sta skammtinn i 6 manudi. { lok
vidhaldsmedferdarinnar sast minnst 30% framfor %’é 57% af sjuklingum sem fengu rotigotin

8 mg/24 klst.og 55% af sjuklingum sem fengu 1 24 klst. og hja 34% af sjuklingum sem fengu

lyfleysu (mismunur 22% og 21%, hja hvoru um sig, Close, 10%; 35% og 8%; 33%, p<0,001
fyrir bada rotigdtin hopana). Hja rotigot m var medaltalsminnkun 1 ,,off” timanum 2,7 og
2,1 klst., aftur & moti sast minnkun u t hja peim sem fengu lyfleysu. Mismunurinn var
tolfreedilega markteekur (p<0,001 (@03).

<

i tviblindu rannsékninni S
sjuklingar lyfleysu. Skam

kk 201 sjuklingur rotigotin, 200 fengu pramipexol og 100
aolagadir vikulega fyrir hvern sjukling um 2 mg/24 klst. og byrjad
var 4 4 mg/24 klst. a0 ha skammti sem var 16 mg/24 klst. I pramipexol hopnum fengu
sjuklingarnir 0,375 i f¥fstu vikunni, 0,75 mg i annarri vikunni og sidan var skammturinn aukinn
vikulega um 0, 75 p ad hamarksskammti 4,5 mg/dag. Sjuklingar i hvorum medferdarhopi fengu
V16haldsme erd 1 anu61
f 1ok vid l ferdarinnar sast minnst 30% framfor hja 60% af sjuklingum sem fengu rotigétin,
67% af's m sem fengu pramipexol og 35% sem fengu lyfleysu (mismunur a rétigotini
saman 16 lyfleysu var 25%, Close, 13%; 36%, mismunur & pramipexdli samanborid vid lyfleysu
2"/ 195% 21%; 43%, mismunur & pramipexoli samanborid vid rotigotin var 7%, Closy, -2%;
17% edaltalsminnkun & ,,0ff” timanum var 2,5 klst. i hopnum sem fékk rotigotin, 2,8 klst. 1
hopnum sem fékk pramipexol og 0,9 klst. i hopnum sem fékk lyfleysu. I 61lum tilvikum var
mismunurinn milli virkrar medferdar og lyfleysu tolfraedilega marktekur.
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Onnur fjolpjodleg tviblind rannsokn (SP889) var gerd 4 287 sjuklingum med Parkinsons-veiki, 4
frumstigi eda lengra genginni, sem hofou 6fullnagjandi stjorn 4 hreyfingum snemma 4 morgnana.
81,5% sjuklinganna voru einnig & samhlida medferd med levodopa. Af peim fengu 190 rétigotin og
97 lyfleysu. Skammtar rétigétins og lyfleysu voru adlagadir med vikulegri skammtaukningu fyrir
hvern sjukling um 2 mg/24 klst. med upphafsskammtinum 2 mg/24 klst. ad hamarksskammti sem var
16 mg/24 klst. yfir 8 vikna timabil og sidan fylgt eftir med vidhaldsskammti i 4 vikur.
Utkomumzlingar 4 samsettum endapunktum voru hreyfigeta snemma ad morgni, metin med II1. stigi
UPDRS-skalans og truflanir 4 natursvefni meldar med adlogudum Parkinsons-veiki svefnskala
(PDSS-2). Vid lok rannsoknarinnar hafoi medaltal I11. stigs UPDRS-skalans lagast um 7,0 stig hja
sjuklingum sem voru medhdndladir med rotigdtini (upphafsgildi 29,6) og um 3,9 stig hja hopnum sem
fékk lyfleysu (upphafsgildi 32,0). Medaltal PDSS-2 hafdi hakkad um 5,9 (rotigotin, upphafsgildi
19,3) og 1,9 stig (lyfleysa, upphafsgildi 20,5). Marktaekur munur var 4 samsettu endapunktunurK\

midad vid medferd (p=0,0002 and p<0,0001).
52  Lyfjahverf \Q*
Frésog 6

begar fordaplasturinn er limdur &4 huo losnar rétigétin jafnt og pétt ur honum gg frasogast gegnum
hudina. Péttni kemst i jafnvaegi einum til tveimur dégum eftir fyrstu éh’min&bg helst i st6dugu
gildi med pvi ad lima plastur a htidina einu sinni 4 dag og bera hann i 2 béttni rotigotins 1 plasma
eykst 1 réttu hlutfalli vio skammta 4 bilinu 1 mg/24 klst. til 24 mg/@&.

Um bad bil 45% af virka efninu 1 plastrinum losnar til hﬁéariﬂbé 4 klst. Nyting eftir ad lyfio er
gefid um huo er u.p.b. 37%. @

Vi0 pad a0 skipta um stad fyrir plasturinn getur or6i6@\unur a plasmagildum. Mismunur a
adgengi rotigotins var 4 bilinu 2% (upphandleggurgnioad vid sidu) til 46% (6x1 midad vio leri). Hins
vegar bendir ekkert til pess ad petta hafi ahrif se iptir mali kliniskt.

Dreifing Qq

Binding roétigotins vid plasmaprote @tro er u.p.b. 92%.
Dreifingarrimmal hja ménnum Nb . 84 1/kg.

Umbrot %

Rotigotin umbrotnar pmj0g miklum meeli. Rotigdtin umbrotnar med N-afalkyleringu og jafnframt med
beinni og sidkomi &amtengingu. Nidurstddur in vitro benda til pess a0 mismunandi CYP isoégerdir
séu faerar umyad vi sem hvatar a N-afalkyleringu rotigotins. Helstu umbrotsefnin eru stlfot og
ingar moéourefnisins og jafnframt N-afalkyl-umbrotsefni sem eru liffraedilega ovirk.
umbrotsefni eru 6fullkomnar.

Um pad bil 71% af rotigdtin skammtinum skilst ut 1 pvagi og minni hluti, sem nemur u.p.b. 23%, skilst
ut i heegdum.

Uthreinsun rétigtins eftir gjof pess um had er u.p.b. 10 I/min. og heildar helmingunartimi brotthvarfs
er 5 til 7 klst. Lyfjahvorf syna tvifasa brotthvarf med byrjunar helmingunartima u.p.b. 2 til 3 klst.

bar sem lyfid i plastrinum er gefid um hud er ekki gert rad fyrir pvi ad fada og astand
meltingarvegarins hafi nein ahrif.

Sérstakir sjuklingahdpar

bar sem medferd med Leganto hefst med litlum skammti og er smatt og smatt adlogud i samraemi vid
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kliniskt pol, til ad na sem bestum medferdarahrifum, er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn midad
vid kyn, pyngd eda aldur.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Hjéa sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi eda veagt til alvarlega skerta nyrnastarfsemi kom ekki
fram nein aukning 4 plasmagildum rétigétins sem mali skipti. Leganto var ekki rannsakad hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Plasmagildi samtenginga rotigotins og umbrotsefna pess, sem myndast vid afalkyleringu, haekka pegar
nyrnastarfsemi er skert. Hins vegar er oliklegt ad pessi umbrotsefni eigi patt 1 kliniskum ahrifum.

5.3 Forkliniskar upplysingar 0&\
{ rannsoknum 4 endurteknum skommtum og eiturverkunum til langs tima tengdust helstu éhﬁ%
lythrifum dépaminvidtakadrva og minnkun a prélaktinframleidslu sem af peim leidir.

Eftir stakan skammt af rotigotini kom i 1j6s binding vid vefi sem innihalda melanin (b%gu) hja
litudum rottum og 6pum, en lyfid hreinsadist haegt og rolega ut 4 14 daga timabili

med dyrunum.

{ priggja manada rannsokn 4 albinéarottum sast hrornun 4 sjonu vid rafeindasmagjarskodun
(transmission microscopy) eftir skammta sem samsvorudu 2,8 foldum rééf&ﬁ hamarksskammti

fyrir menn midad vid mg/m> Ahrifin voru greinilegri hja kvenrottum. F@ i rannsoOknir til ad meta
betur hvernig pessi tiltekna meinsemd proast hafa ekki verid gerdar, BQ

n fylgst var

Vi0 hefdbundid vefmeinafradilegt mat 4 augum, kom ekki fram Hgriwun sjonu i nokkurri dyrategund
i neinni rannsoknanna a eiturverkunum. Ekki er vitad hvort nidurstodur skipta mali hvad menn
vardar.

{ rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum komu fram
frumna hjé karlrottum. Illkynja axli fundust adallega d
skammta. Pessar breytingar eru vel pekkt ahrif dopami
eru ekki taldar skipta mali fyrir menn. K
Ahrif rétigotins 4 aexlun hafa verid rannsék
vanskopun hjé neinni af dyrategundunu
musum pegar notadir voru skammtar
frjosemi karlrottna, en minnkadi giei
prolaktingildi, sem eru sérstakle

frumnazexli og offjolgun Leydig-
i kvendyra sem fengu medalstora og stora
i0takaorva a rottur eftir lifstidarmedferd og

arottum, kaninum og musum. Rotigétin olli ekki
, en hafdi eiturverkanir & fosturvisi hja rottum og
afa‘eiturverkanir 4 modur. Rotigotin hafoi ekki ahrif &
eda frjosemi kvenrottna og kvenmusa vegna ahrifa a
abérandi hja nagdyrum.

Rotigotin jok ekki stokkbr r 4 erfdaefni i Ames profi, en reyndist hafa ahrif i eitilexlaprofi

in vitro hja musum (Mo iphoma Assay) vid virkjad umbrot og veikari ahrif an virkjadra
umbrota. Pessi std eytandi ahrif ma e.t.v. rekja til litningabrenglandi dhrifa rotigotins. bessi ahrif
stadfestust ekki "%ékj arnaprofi in vivo hja musum (MMT) og hja rottum med profi 4 6fyrirsédri
DNA-nymyndun S). bar sem Dpessi ahrif voru nokkurn veginn hlidsteed minnkun 4 hlutfallslegum
heildarvexti na gaetu pau tengst eiturverkunum efnasambandsins & frumur. bvi er ekki vitad
hversu ali petta eina jakvaeda prof a stokkbreytandi ahrifum in vitro skiptir.

6. yYFJ AGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Ytra byrdi

Polyesterfilma med silikoni og ali hidud med litarefnalagi (titantvioxid (E171), gulur litur 95 og
raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litarefni 95, svart litarefni 7).

Sjélflimandi fordamassalag

Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat
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Povidon K90
Natrium-metatvisulfid (E223)
Askorbylpalmitat (E304)
DL-a-tokoferol (E307)
Hlifdarfilma
Gleer flaoropolymerpakin polyesterfilma.
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol $
30 manudir. \®
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu ‘)b%
Geymid ekki vid herri hita en 30°C. \&(b'

\
6.5 Gerd ilats og innihald

(innsta lagid), alpynnu, edlisléttri polyetylenfilmu og pappir; 1idin er gerd ur polyetyleni (innsta

Pappaaskja med skammtapoka, sem fletta skal i sundur: (")nn% hli%@geré ur etylenkopolymer
lagid), ali, etylenkopolymer og pappir.

Pakki til ad hefja medferd inniheldur 28 fordaplastra i@kjum med 7 plastrum med 2 mg, 4 mg,
6 mg og 8 mg hver, sem innsigladir eru hver um SQ skammtapoka.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio o
brjéta hann saman med limhlidina 0, pannig ad fordamassalagid komist ekki i snertingu viod

umhverfid, setja hann i uppruna mmtapokann og farga honum. Farga skal 61lum notudum eda
onotudum plastrum i samrentiyid,gildandi reglur eda skila peim i lyfjaverslun.

Eftir notkun inniheldur plasturinn 6@@ efni. Eftir ad plasturinn er fjarleegdur af hudinni skal
as

7. MARKADS Y@HAFI
UCB Pharm: S.A@
Allée de la rche 60

B-1070 s
Belgi

v/

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/055

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 16. jani 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. jantar 2016
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPDAUKI II 1b

FRAMLEIDENDUR SEM ERU A IR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, ED &xKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG N

ADRAR FORSE % SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDU. BA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKU OTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru adbyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Q
\‘Zﬁ

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS 6

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) @

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma }b‘is‘[a yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i effgpsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VA EYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun @

Markadsleyfishafi skal sinna lyfj agétaraégeréu% krafist er, sem og 60rum radstofunum eins fram

kemur 1 dzetlun um ahettustjérnun i kafla 1. arkadsleyfinu og 6llum uppferslum & aetlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun tustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar*Evropu.

. begar ahettustjornun u er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast a leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess a0 mikilvaeg gi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) nast.

S

2
0
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 7 [28] [30] PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

Ur hverjum plastri losnar 1 mg af rotigotini 4 24 klst.
Hver 5 cm? plastur inniheldur 2,25 mg af rotigotini. 1b

PLY)>

3. HJALPAREFNI ,Qt |

2. VIRK(T) EFNI @\%‘e‘—\
>

Onnur innihaldsefni: Ply(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopo @s'at, po6vidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( 5, rautt166, rautt144, svart7).

Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. ‘)b
VN
4. LYFJAFORM OG INNIHALD N\ |
N

7 fordaplastrar 0&
28 fordaplastrar
30 fordaplastrar Q

5. ADFERD VID LYFJAGIQF OG IKOMULEID(IR)
A

Lesio fylgisedilinn fyrir &&&

Til notkunar um hao.

N
] %RNADAROR}) UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
NA TIL NE SJA

G@ sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

B-1070 Bruxelles

UCB Pharma S.A. &\
Allée de la Recherche 60 *
Belgia 6\®

12. MARKAPSLEYFISNUMER (btv

EU/1/11/695/001 [7 fordaplastrar]

EU/1/11/695/003 [28 fordaplastrar]
EU/1/11/695/004 [30 fordaplastrar] &

13. LOTUNUMER
&
Lot:

S
&

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

hd

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. . \@
A

| 15. NOTKUNARLEI NINGAR

<

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

\ 4
leganto Ist.

N

| 17. MEINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
YTRI ALETRUN (MEDP “BLUE BOX”)
ASKJA MED 84 PLASTRUM SEM INNIHELDUR 3 OSKJUR MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI 9’

( '9\
Ur hverjum pléstri losnar 1 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 5 cm? plastur inniheldur 2,25 mg af rotigotini.

3. HJALPAREFNI />

PN
N\

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopdlymerisat, povidon K90, E171,

E223, E304, E307, fluordépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).

Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD R

Fjolpakkning: 84 (3 pakkningar med 285trar

<
5. ADFERD VID LYFJAG{ONG IKOMULEID(IR)

NS
Lesio fylgisedilinn fyrir n%m

Til notkunar um h00. @

o\

6. SERSTOKWARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HYORKYNA TIL NE SJA

N
Geym'&%r sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgia
N2,
12. MARKADSLEYFISNUMER (2

EU/1/11/695/007 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

13. LOTUNUMER g‘z’
Lot:

v

14. AFGREIPSLUTILHOGUN ,é\

Lyfid er lyfsedilsskylt. 0&
2N

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR\ ~

R\

N\
| 16. UPPLYSINGAR MEDBEINDRALETRI

leganto 1 mg/24 klst. @

)
|17, EINW& AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A\

A pakkn i er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

\v/

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
INNRI UMBUPIR (AN “BLUE BOX”)
ASKJA MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI 9’

( '9\
Ur hverjum pléstri losnar 1 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 5 cm? plastur inniheldur 2,25 mg af rotigotini.

3. HJALPAREFNI o

A -
N
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopdkymerisat, povidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4.  LYFJAFORM OG INNIHALD R

A g

28 fordaplastrar. Hluti af fjolpakkningu. Pa\anrnar ma ekki selja stakar.

N ) |

5.  APFERD VID LYFJAGJOROG IKOMULEID(IR)

o
Lesio fylgiseoilinn fyrir n%g‘

Til notkunar um hao. @

AN

6. SERSTOKSARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HYORKY NA TIL NE SJA

N

Geym'&%&em born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgia $

12. MARKADSLEYFISNUMER (2

EU/1/11/695/007 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

13. LOTUNUMER SO

' &

v

14. AFGREIPSLUTILHOGUN ,é\

Lyfid er lyfsedilsskylt. 0&
2N

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR\ ~

R\

N\
| 16. UPPLYSINGAR MEDBEINDRALETRI

leganto 1 mg/24 k;& @
S
O
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin .
Til notkunar um hud s\\
2. ADPFERD VID LYFJAGJOF A\
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b

3. FYRNINGARDAGSETNING

&

4. LOTUNUMER A

)
N

5. INNIHALD TILGREINT SEM Q , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur @

*

<

6. ANNAD ~

O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 7 [28] [30] PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rotigotini 4 24 klst.
Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af rotigotini. 1b

PLY)>

3. HJALPAREFNI ,Qt |

2. VIRK(T) EFNI @\%‘e‘—\
>

Onnur innihaldsefni: Ply(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopo @s'at, po6vidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( 5, rautt166, rautt144, svart7).

Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. ‘)b
VN
4. LYFJAFORM OG INNIHALD N\ |
N

7 fordaplastrar 0&
28 fordaplastrar
30 fordaplastrar Q

5. ADFERD VID LYFJAGIQF OG IKOMULEID(IR)
A

Lesio fylgisedilinn fyrir &&&

Til notkunar um hao.

N
] %RNADAROR}) UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
NA TIL NE SJA

G@ sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

&

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

Belgia 6\®

g

12. MARKAPSLEYFISNUMER

P |

EU/1/11/695/010 [7 fordaplastrar| K

EU/1/11/695/012 [28 fordaplastrar]
EU/1/11/695/013 [30 fordaplastrar] @

&

13. LOTUNUMER
&
Lot:

&
&

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

g

Lyfid er lyfsedilsskylt. . \@
S

| 15. NOTKUNARLEI INGAR
| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI
\ 4
leganto Ist.
A\

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
YTRI ALETRUN (MEDP “BLUE BOX”)
ASKJA MED 84 PLASTRUM SEM INNIHELDUR 3 OSKJUR MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI 9’

( '9\
Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af rotigotini.

3. HJALPAREFNI />

PN
N\

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopdkymerisat, povidon K90, E171,

E223, E304, E307, fluordépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).

Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD R

Fjolpakkning: 84 (3 pakkningar med 285trar.

<
5. ADFERD VID LYFJAG{ONG IKOMULEID(IR)

NAS
Lesid fylgisedilinn fyrir n&%g

Til notkunar um hud. @

o\

6. SERSTOKWARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
NA TIL NE SJA

sem born hvorki n4 til né sja.

G®

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/016 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

13. LOTUNUMER g‘z’
Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN ,é\

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. 0&

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGARN * ©

\U

N

*
1

| 16.  UPPLYSINGAR MEDBEINDRALETRI

leganto 2 mg/24 klst. @

)
|17, EINW& AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A\

A pakkn i er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

\v/

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

i



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
INNRI UMBUPIR (AN “BLUE BOX”)
ASKJA MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI 9’

( '9\
Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rétigotini 4 24 klst. 1b
Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af rotigotini.

3. HJALPAREFNI />

PN
N

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopdkymerisat, povidon K90, E171,

E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).

Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4.  LYFJAFORM OG INNIHALD R

A g

28 fordaplastrar. Hluti af fjdlpakkningu. Pal@gamar ma ekki selja stakar.

()
5. ADFERD VID LYFJAG{"&; IKOMULEID(IR)

A
Lesid fylgisedilinn fyrir n%p‘

Til notkunar um hud. @

o\

6. SERSTOKWARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HYORKYNA TIL NE SJA

N
Geym'@.%r sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

’ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/016 [84 fordaplastrar (3 pakkningar me0 28)]

N

o

13. LOTUNUMER
Lot: 7b i

14. AFGREIPSLUTILHOGUN Q\'

Lyfid er lyfsedilsskylt. 0&

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGARN, * =~

R\

AN

| 16.  UPPLYSINGAR MEDBEINDRALETRI

leganto 2 mg/24 kg @
S
O
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin
Til notkunar um htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF N é 5

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b6

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
8

4. LOTUNUMER PRy

X/
&

5. INNIHALD TILGREINT SEM PY YRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur @Q

'\

6. ANNAD \|
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 7 [28] [30] PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 3 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

Ur hverjum pléstri losna 3 mg af rotigotini 4 24 Klst.
Hver 15 cm? plastur inniheldur 6,75 mg af rotigotini. 1b

PLY)>

3. HJALPAREFNI ,Qt |

2. VIRK(T) EFNI @\%‘e‘—\
>

Onnur innihaldsefni: Ply(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopo @s'at, po6vidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( 5, rautt166, rautt144, svart7).

Inniheldur E223.. Sja nanari upplysingar i fylgisedli. ‘)b
VN
4. LYFJAFORM OG INNIHALD N\ |
N

7 fordaplastrar 0&
28 fordaplastrar
30 fordaplastrar Q

5. ADFERD VID LYFJAGIQF OG IKOMULEID(IR)
A

Lesio fylgisedilinn fyrir &&&

Til notkunar um hao.

N
] %RNADAROR}) UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
NA TIL NE SJA

G@ sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

&

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

Belgia 6\®

g

12. MARKAPSLEYFISNUMER

P |

EU/1/11/695/019 |7 fordaplastrar| K

EU/1/11/695/021 [28 fordaplastrar]
EU/1/11/695/022 [30 fordaplastrar] @

&

13. LOTUNUMER
&
Lot:

&
&

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

g

Lyfid er lyfsedilsskylt. . \@
A

| 15. NOTKUNARLEI INGAR
| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI
\ 4
leganto Ist.
A\

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
YTRI ALETRUN (MEDP “BLUE BOX”)
ASKJA MED 84 PLASTRUM SEM INNIHELDUR 3 OSKJUR MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 3 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI 9’

c '9\
Ur hverjum pléstri losna 3 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 15 cm? plastur inniheldur 6,75 mg af rotigotini.

3. HJALPAREFNI />

PN
N\

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopdlymerisat, povidon K90, E171,

E223, E304, E307, fluordépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).

Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD R

Fjolpakkning: 84 (3 pakkningar med 285trar.

<
5. ADFERD VID LYFJAG{ONG IKOMULEID(IR)

A
Lesid fylgisedilinn fyrir n&%g

Til notkunar um hud. @

o\

6. SERSTOKWARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
NA TIL NE SJA

sem born hvorki n4 til né sja.

G®

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/025 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

&’b

‘o

13. LOTUNUMER 6
Y
Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN @.

o

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

| 1s. NOTKUNARLEIDBEINING,\&?

\U

A\

| 16.  UPPLYSINGAR MEDBEINDRALETRI

leganto 3 mg/24 klst. @

%)
| 17.  EINK§#EMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

T\

A pa nni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

v

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
INNRI UMBUPIR (AN “BLUE BOX”)
ASKJA MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 3 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin
\ 4

é\\

2. VIRK(T) EFNI

‘(J
Ur hverjum pléstri losna 3 mg af rotigotini 4 24 klst. 6\
Hver 15 cm? plastur inniheldur 6,75 mg af rotigotini. 1b

3.  HJALPAREFNI E

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)- ko rlsat poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litarefni (gtlt95, rauttl1 66, rautt144, svart7)
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4.  LYFJAFORM OG INNIHALD \: j

ad

28 fordaplastrar. Hluti af fjolpakkningu. Pakkns ar ma ekki selja stakar.

O\

5. ADFERD VID LYFJAGJQF@\KOMULEH)(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir not \
Til notkunar um hud. \ l

2

6. SERSTOK APARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI L NE SJA

Geymio ‘K@bém hvorki na til né sja.
O

| 7. \ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

’ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/025 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

13. LOTUNUMER

o

q

Lot:

N\
(Q"b

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

()
Z,

A(
| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR )

a)

| 16. UPPLYSINGAR MED BL@@LETRI

o N
leganto 3 mg/24 klst. \p
2"
<&
Q
%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 3 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin .
Til notkunar um hud s\\
2. ADPFERD VID LYFJAGJOF A\
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b

3. FYRNINGARDAGSETNING

&

4. LOTUNUMER A

)
N

5. INNIHALD TILGREINT SEM Q , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur @

*

<

6. ANNAD ~

O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 7 [28] [30] PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 4 mg/24 klist. fordaplastur
rotigotin

2. VIRK(T) EFNI ‘\e ¥

Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 4 24 klst.

Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af rotigotini. 1b6
4

3.  HJALPAREFNI Qb" |
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopoly %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. 7b

)
4.  LYFJAFORM OG INNIHALD AS |

\ A
7 fordaplastrar K
28 fordaplastrar 0
30 fordaplastrar Qq

<
5. ADFERD VID LYFJAG{ONG IKOMULEID(IR)

NS
Lesio fylgisedilinn fyrir nw

Til notkunar um h00. @

AN

6. SERSTOKSARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKY NA TIL NE SJA

5\\"
Geymi&%r em born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles 3¢
Belgia &\

&
12.  MARKADSLEYFISNUMER L CAS

EU/1/11/695/028 [7 fordapléstrar] @
EU/1/11/695/030 [28 fordaplastrar] K\ l

EU/1/11/695/031 [30 fordaplastrar]

13. LOTUNUMER

Lot: @

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

A
Lyfid er lyfsedilsskylt. Q
N
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

J
leganto 4 mg/24 ké&
aY

| 17. ERNKYAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

\ v
A W nni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
YTRI ALETRUN (MEDP “BLUE BOX”)
ASKJA MED 84 PLASTRUM SEM INNIHELDUR 3 OSKJUR MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 4 mg/24 klist. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI ¢’

c '3\
Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af rotigotini.

3.  HJALPAREFNI

E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. @

&

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikati —ké&m@risat, povidon K90, E171,

4. LYFJAFORM OG INNIHALD K&
Al

Fjolpakkning: 84 (3 pakkningar med 28) fostrar.

« 4
5. ADFERD VID LYFJAGJ("))& IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar um hao. @

<

6. SERSTO RNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
TIL NE SJA

HVORKIN
o
Geymié« m born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Belgia

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D
A\

EU/1/11/695/034 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)] 7b6

13. LOTUNUMER (% ‘

Lot: @

14. AFGREIDPSLUTILHOGUN -~

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ( i:

N

L N ]
| 16.  UPPLYSINGAR MED BALI\%ALETRI

A}

leganto 4 mg/24 Kklst. N\ l

| 17. EINKVAMTWUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

)

A pakkniqg{@er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

RN

‘ 18N, EN(V}EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
)4
PC:

SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
INNRI UMBUPIR (AN “BLUE BOX”)
ASKJA MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 4 mg/24 klist. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI ¢’

c '3\
Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af rotigotini.

3.  HJALPAREFNI

E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. @

&

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikati —ké&m@risat, povidon K90, E171,

4. LYFJAFORM OG INNIHALD K&
Al

28 fordaplastrar. Hluti af fjdlpakkningu. Pak@gamar ma ekki selja stakar.

« 4
5. ADFERD VID LYFJAGJ("))& IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar um hao. @

<

6. SERSTO RNAPARORP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
TIL NE SJA

HVORKIN
o
Geymié« m born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Belgia

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D
A\

EU/1/11/695/034 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)] 7b6

13. LOTUNUMER (% ‘

Lot: &

14. AFGREIDPSLUTILHOGUN -~

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ( i:

Q"J

& ]
| 16.  UPPLYSINGAR MED B;I\%ALETRI

A}

leganto 4 mg/24 Kklst. %
< <
<

0
QN
\%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin
Til notkunar um hud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF N é 5

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b6

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
8

4. LOTUNUMER PRy

X/
&

5. INNIHALD TILGREINT SEM PY YRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur @Q

'\

6. ANNAD \|
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 7 [28] [30] PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

2. VIRK(T) EFNI ‘\e ¥

Ur hverjum pléstri losna 6 mg af rotigotini 4 24 klst.

Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5 mg af rotigotini. 1b6

4
3.  HJALPAREFNI ij" |

A
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopoky %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgisedli. 7b

VN )

4. LYFJAFORM OG INNIHALD AD |

\ hd
7 fordaplastrar K
28 fordaplastrar 0
30 fordaplastrar Qq

&
5. ADFERD VID LYFJAG{ONG IKOMULEID(IR)

N\ l N\
Lesid fylgisedilinn fyrir n&@.

Til notkunar um hud. @

AN

6. SERSTOKWARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKY NA TIL NE SJA

3\\"
Geymi{%r em born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 *
B-1070 Bruxelles

Belgia @

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/037 [7 fordaplastrar]
EU/1/11/695/039 [28 fordaplastrar]

EU/1/11/695/040 [30 fordaplastrar] @

v =
13. LOTUNUMER Q,

Lot: @

14. AFGREIPSLUTILHOGUN NS

P

(M
Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

N

A N
| 15. NOTKUNARLEI@GAR

| 16. UPPLYSI@@&( MED BLINDRALETRI

O

leganto 6 m@klst.

17N, E}&(V}EMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
Vv

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
YTRI ALETRUN (MEDP “BLUE BOX”)
ASKJA MED 84 PLASTRUM SEM INNIHELDUR 3 OSKJUR MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI ¢’

c '3\
Ur hverjum pléstri losna 6 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5 mg af rotigotini.

3.  HJALPAREFNI

E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. @

&

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikati —ké&m@risat, povidon K90, E171,

4. LYFJAFORM OG INNIHALD K&
Al

Fjolpakkning: 84 (3 pakkningar med 28) fostrar.

« 4
5. ADFERD VID LYFJAGJ("))& IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar um hao. @

<

6. SERSTO RNAPARORP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
TIL NE SJA

HVORKIN
o
Geymié« m born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Belgia

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D
A\

EU/1/11/695/043 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)] 7b6

13. LOTUNUMER (% ‘

Lot: @

14. AFGREIDPSLUTILHOGUN -~

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ( i:

N

L N ]
| 16.  UPPLYSINGAR MED BALI\%ALETRI

A}

leganto 6 mg/24 klst. N\ l

| 17. EINKVAMTWUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

)

A pakknir\g{@er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

RN

| 18\, EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
4

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
INNRI UMBUPIR (AN “BLUE BOX”)
ASKJA MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin &\

2. VIRK(T) EFNI ¢’

c '3\
Ur hverjum pléstri losna 6 mg af rotigotini 4 24 klst. 1b
Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5 mg af rotigotini.

3.  HJALPAREFNI

E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litar gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. @

&

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikati —ké&m@risat, povidon K90, E171,

4. LYFJAFORM OG INNIHALD K&
Al

28 fordaplastrar. Hluti af fjdlpakkningu. Pal@gamar ma ekki selja stakar.

« 4
5. ADFERD VID LYFJAGJ("))& fKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar um hao. @

<

6. SERSTO RNAPARORP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
TIL NE SJA

HVORKIN
o
Geymié« m born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Belgia

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D
A\

EU/1/11/695/043 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)] 7b6

13. LOTUNUMER (% ‘

Lot: &

14. AFGREIDPSLUTILHOGUN -~

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ( i:

Q"J

& ]
| 16.  UPPLYSINGAR MED B;I\%ALETRI

A}

leganto 6 mg/24 Kklst. %
< <
<

0
QN
\%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin .
Til notkunar um hud s\\
2. ADPFERD VID LYFJAGJOF A\
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b

3. FYRNINGARDAGSETNING

&

4. LOTUNUMER A

)
N

5. INNIHALD TILGREINT SEM Q , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur @

*

<

6. ANNAD ~

O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 7 [28] [30] PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

2. VIRK(T) EFNI ‘\e ¥

Ur hverjum pléstri losna 8 mg af rotigotini 4 24 klst.

Hver 40 cm? plastur inniheldur 18,0 mg af rotigotini. 1b6

7 { \—4
3. HJALPAREFNI Qb |
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopoky %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. 7b
4. LYFJAFORM OG INNIHALD N\ |

7 fordaplastrar

28 fordaplastrar qo

30 fordaplastrar

<
5. ADFERD VID LYFJAG{ONG IKOMULEID(IR)

N\ l N\
Lesid fylgisedilinn fyrir n@@

Til notkunar um hud. @

o\

6. SERSTOKWARNADPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKYNA TIL NE SJA

N
Geym&%&em born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles 3¢
Belgia &\

&
12.  MARKADSLEYFISNUMER L CAS

EU/1/11/695/046 [7 fordapléstrar] @
EU/1/11/695/048 [28 fordaplastrar] K\ l

EU/1/11/695/049 [30 fordaplastrar]

13. LOTUNUMER

Lot: @

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

A
Lyfid er lyfsedilsskylt. Q
N
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

J
leganto 8 mg/24 ké&
/Y

| 17. EINKVWEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A @unni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

’ 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

103



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM
FJOLPAKKNINGAR EINGONGU

YTRI ALETRUN (MED “BLUE BOX”)

ASKJA MED 84 PLASTRUM SEM INNIHELDUR 3 OSKJUR MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin
\ 4

Q

2. VIRK(T) EFNI AN
\ 2

Ur hverjum pléstri losna 8 mg af rotigotini 4 24 klst. 6\

Hver 40 cm? plastur inniheldur 18,0 mg af rotigotini. 1b

3.  HJALPAREFNI {k

>
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopéhymerisat, povidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluordépdlymer, polyester, silikon, al, litarefni (gult95, rautt1 66, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.
9

4. LYFJAFORM OG INNIHALD \\ -

Fjolpakkning: 84 (3 pakkningar med 28) foréf@xr

5. ADFERD VID LYFJAGJQF@%OMULEID(IR)

<
Lesid fylgisedilinn fyrir notkyn \
Til notkunar um hid. l%

6. SERSTOK ADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI L NE SJA

Geymi0 @bém hvorki na til né sja.
O

| 7. \ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/052 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

] N
13. LOTUNUMER \LvY
Lot: @@S
14. AFGREIDSLUTILHOGUN ?\
4
Lyfid er lyfsedilsskylt. 6\@
| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR )
| 16.  UPPLYSINGAR MED BL{N@LETRI
o N
leganto 8 mg/24 klst. N\ l\
|17, EINKV,@MTQM&ENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
A pakkningunni e@vitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.
\ 4
AN , ,
| 18. [RVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNINGAR EINGONGU
INNRI UMBUPIR (AN “BLUE BOX”)
ASKJA MED 28 PLASTRUM

1. HEITI LYFS

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin
\ 4
Q
2. VIRK(T) EFNI P
, AN\
Ur hverjum plastri losna 8§ mg af rotigdtini 4 24 klst. 6
Hver 40 cm? plastur inniheldur 18,0 mg af rotigotini. 1b

3.  HJALPAREFNI k

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)- ko rlsat po6vidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, al, litarefni (gult95, rauttl 66, rautt144, svart7)
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD \\ -

28 fordaplastrar. Hluti af fjdlpakkningu. Pakkni ar ma ekki selja stakar.

5. ADFERD VID LYFJAGJ! QF@%OMULEID(IR)

<
Lesid fylgisedilinn fyrir notkyn \
Til notkunar um hid. l%

6. SERSTOK ADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI L NE SJA

Geymi0 @bém hvorki na til né sja.

A
| 7. \ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

106



URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/695/052 [84 fordaplastrar (3 pakkningar med 28)]

13. LOTUNUMER

o

q

Lot:

N\
(Q"b

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

()
Z,

A(
| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR )

a)

| 16. UPPLYSINGAR MED BL@@LETRI

o N
leganto 8 mg/24 klst. \p
2"
<&
Q
%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin .
Til notkunar um hud s\\
2. ADPFERD VID LYFJAGJOF A\
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b

3. FYRNINGARDAGSETNING

&

4. LOTUNUMER A

)
N

5. INNIHALD TILGREINT SEM Q , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur @

*

<

6. ANNAD ~

O

108



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 28 PLASTRUM — PAKKI TIL AP HEFJA MEDFERD — 4 VIKNA
MEDPFERPARAATLUN

1. HEITI LYFS

Leganto
2 mg/24 Klst.

4 mg/24 Kklst.
6 mg/24 Kklst. $

8 mg/24 Kklst.

Fordaplastur
rétigotin "b

N
2. VIRK(T) EFNI
A

Leganto 2 mg/24 klst. @
Ur hverjum plastri losna 2 mg af rotigdtini 4 24 klst.
Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af rotigotini. éb
Leganto 4 mg/24 klst.

Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 4 24 klst.

Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af rotigoti {

Leganto 6 mg/24 klst. %

Ur hverjum pléstri losna 6 mg af rotigotii Ist.

Hver 30 cm? pléastur inniheldur 13,\ Otigotini.

*

Hver 40 cm? plastur inni 8,0 mg af rotigotini.

Leganto 8 mg/24 klst. \
Ur hverjum plastri losna% otigotini 4 24 klst.
A

3. HJALPAREENI

\ 4
Onnur in& efni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat, povidon K90, E171,
E223, YE307, flaoropolymer, polyester, silikon, al, litarefni (gult95, rautt166, rautt144, svart7).
In%u 223. Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Pakki til ad hefja medferd

Hver pakkning med 28 fordaplastrum til ad fylgja 4 vikna medferdarazetlun inniheldur:
7 fordaplastra af Leganto 2 mg/24 klst.

7 fordaplastra af Leganto 4 mg/24 klst.

7 fordaplastra af Leganto 6 mg/24 klst.

7 fordaplastra af Leganto 8 mg/24 klst.
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5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF \%i

| 8. FYRNINGARDAGSETNING i %‘

EXP: (b,
9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI A0 |
N
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. 7b
ya g r ‘
10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR RGUN LYFJALEIFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM

O

11.  NAFN OG HEIMILISFANG M@Q'SLEYFISHAFA

4
UCB Pharma S.A.
\Z
AN

Allée de la Recherche 60 3
B-1070 Bruxelles

o

| 12. MARKAB%&YFISNI’JMER

EU/1/11/69
L

| 138, mUNI'JMER
4

Lot:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

leganto 2 mg/24 klst., 4 mg/24 klst., 6 mg/24 klst., 8 mg/24 klst.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

S .
& e

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID s‘i:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEP 7 PLASTRUM - 1. VIKA

1. HEITI LYFS

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur

rotigotin
\ 4
2. VIRK(T) EFNI ‘\% i
Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rotigotini 4 24 klst. \
Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af rotigotini. 6

D>

3. HJALPAREFNI Qb" |
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopoky %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépodlymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. 7b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD ,é\ |

7 fordaplastrar K
1. vika QO
5. ADFERD VID LYFJAGJG(@TKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notk@

Til notkunar um hao.

6. SERSTOI@NADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
IL NE SJA

HVORKI £ SJA
 J
Geymid Parse born hvorki né til né sja.

N,

| 7. “ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D

o
EU/1/11/695/055 ’b

13. LOTUNUMER {k‘

o: ,?\(Q

14. AFGREIDSLUTILHOGUN an

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ().~

O
_ L N ]
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLI LETRI

A}

leganto 2 mg/24 klst. %
< <
<

0
N
\%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA - 1. VIKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

Til notkunar um hud s\\
1. vika @

2. ADFERD VID LYFJAGJOF i E

(2
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &

3. FYRNINGARDAGSETNING < s

EXP:
%

4. LOTUNUMER @

&
Lot: QQ

7>

5. INNIHALD TILGREINT SEM-BYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

A J
1 fordaplastur A l@

6. ANNap _{

=
0
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEP 7 PLASTRUM - 2. VIKA

1. HEITI LYFS

Leganto 4 mg/24 klist. fordaplastur
rotigotin

2. VIRK(T) EFNI ‘\%‘

Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 4 24 Klst.
Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af rotigotini. 7b6

3.  HJALPAREFNI Qb"

Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopoky %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgisedli. 7b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD N\

7 fordaplastrar 0&
2. vika Q

> 3
5.  ADFERD VID LYFJAGJOF'@Q IKOMULEID(IR)
S

Lesi0 fylgisedilinn fyrir not \
Til notkunar um huo.

6. SERST()I@LNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI IL NE SJA

 J
Geymi® PASem born hvorki na til né sjé.

7. q;NNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Belgia
Q&
A

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D

A\
EU/1/11/695/055 7b6

13. LOTUNUMER (k‘

Lot: &

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

S

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Q

QJ

9§ ]
| 16. UPPLYSINGAR MED BALI\%ALETRI

A

leganto 4 mg/24 klst. %
< <
<

0
N
\%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA - 2. VIKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 4 mg/24 klist. fordaplastur
rotigotin

Til notkunar um hud s\\
2. vika @A

2. ADFERD VID LYFJAGJOF i E

(2
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &

3. FYRNINGARDAGSETNING < s

EXP:
%

4. LOTUNUMER @

&
Lot: QQ

7>

5. INNIHALD TILGREINT SEM-BYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

A J
1 fordaplastur . l@

6. ANNap _{

i
0
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEP 7 PLASTRUM - 3. VIKA

1. HEITI LYFS

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

2. VIRK(T) EFNI ‘\e ¥

Ur hverjum pléstri losna 6 mg af rotigotini 4 24 Klst.

Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5 mg af rotigotini. 1b6

7 ~1 L~ 4
3. HJALPAREFNI Qb
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-képo %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépdlymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli. 7b
4. LYFJAFORM OG INNIHALD N

7 fordaplastrar 0&
3. vika q

5. ADFERD VID LYFJAGJG{@ IKOMULEID(IR)
S

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notk \
Til notkunar um hud.

6. SERSTOI@NADARORB UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI IL NE SJA

\ 4
Geymio xm born hvorki na til né sja.

7. Q;NNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

’ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Belgia
Q&
A

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D
A

EU/1/11/695/055 ’b6

13. LOTUNUMER LS

Lot: @

14. AFGREIPSLUTILHOGUN Q,V

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

L ]
| 16. UPPLYSINGAR MED BLI&ALETRI

A

leganto 6 mg/24 klst. \ l
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA - 3. VIKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

Til notkunar um hud s\\
3. vika @A

2. ADFERD VID LYFJAGJOF i E

(2
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &

3. FYRNINGARDAGSETNING < s

EXP:
%

4. LOTUNUMER @

&
Lot: QQ

7>

5. INNIHALD TILGREINT SEM-BYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

A J
1 fordaplastur A l@

6. ANNap _{

=
0
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEP 7 PLASTRUM - 4. VIKA

1. HEITI LYFS

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

2. VIRK(T) EFNI ‘\e ¥

Ur hverjum pléstri losna 8 mg af rotigotini 4 24 Klst.

Hver 40 cm? plastur inniheldur 18,0 mg af rotigotini. 7b6

7 { \—4
3. HJALPAREFNI ij |
Onnur innihaldsefni: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopoky %at, poévidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluorépolymer, polyester, silikon, al, litarefni ( , rautt166, rautt144, svart7).
Inniheldur E223. Sja nanari upplysingar i fylgisedli. 7b
4. LYFJAFORM OG INNIHALD N |

7 fordaplastrar

4. vika & |
O

5. ADFERD VID LYFJAGJOF@Q IKOMULEID(IR)
‘< O

Lesid fylgisedilinn fyrir notk@

Til notkunar um h0o.

6. SERSTO@NADAROR}) UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI IL NE SJA

\ 4
Geymio \em born hvorki né til né sja.

7. q;NNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12.  MARKADSLEYFISNUMER \D

o
EU/1/11/695/055 ’b

13. LOTUNUMER {k‘

o: ,?\(Q

14. AFGREIDSLUTILHOGUN an

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ().~

O
_ L N ]
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLI LETRI

A}

leganto 8 mg/24 Klst. %
< <
<

0
N
\%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA - 4. VIKA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur
rotigotin

Til notkunar um hud s\\
4. vika @

2. ADFERD VID LYFJAGJOF i E

(2
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &

3. FYRNINGARDAGSETNING < s

EXP:
%

4. LOTUNUMER @

&
Lot: QQ

7>

5. INNIHALD TILGREINT SEM-BYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

A J
1 fordaplastur A l@

6. ANNap _{

=
0
S
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B. FYLGISEDIL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leganto 1 mg/24 klst. fordaplastur
Leganto 3 mg/24 Kklst. foroaplastur
Rétigbtin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
e Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
o Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari uppl}'/singum
e bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur V
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
e Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. bett
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Leganto og vid hverju pad er notad N\ l @'
2. Adur en byrjad er ad nota Leganto

3. Hvernig nota 4 Leganto

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Leganto @

6.  Pakkningar og adrar upplysingar 7b

<

1. Upplysingar um Leganto og vid hverju pad 0@6

Upplysingar um Leganto 0&

Leganto inniheldur virka efnid rotigotin.

bad tilheyrir lyfjaflokki sem kallaéur am1nv16takaorvar Dopamin er bodefni i heila sem er
mikilvegt fyrir hreyfingar.

Notkun Leganto %
Leganto er notad hja fullo%m il medferdar a einkennum:
r

o Fétadeiroar — se verid tengd vid 0paegindi i fot- eda handleggjum, hvot til hreyfingar,
svefntruflunugt, preVtutilfinningu eda syfju 4 daginn. Medferd med Leganto dregur Gr pessum
einkennum@ yttir timann sem pau vara.

\ 4
2. A \n zyrj a0 er ad nota Leganto

EK ta Leganto ef
o u ert med ofnzemi fyrir rotigétini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o pu parft ad fara i segulomun (greiningarmynd af innri liffeerum par sem notast er vid segulsvid
fremur en rontgengeisla)
o pu parft ad fara i rafvendingu (sérstok medferd vegna 6edlilegs hjartslattar).

Naudsynlegt er a0 taka Leganto plasturinn af sér rétt fyrir seguldémun eda rafvendingu til a0 fordast
brunasar 4 hiid, par sem plasturinn inniheldur al. Ad pessu loknu ma setja a sig nyjan plastur.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um big attu ekki ad nota Leganto. Ef pu ert ekki viss skaltu fyrst reeda
vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn.
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Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Leganto er notad. Vegna
pess ao:

o naudsynlegt er ad mela bléoprystinginn reglulega medan 4 notkun Leganto stendur, einkum i
byrjun medferdar. Leganto getur haft ahrif & blodprystinginn.

o regluleg augnskodun er naudsynleg medan a notkun Leganto stendur. Ef vart verdur vid
sjontruflanir 4 milli skodana skaltu tafarlaust hafa samband vio leekninn.

o ef pt ert med alvarleg lifrarvandamal getur leeknirinn purft ad breyta skammtinum. Ef
vandamal tengd lifur versna medan 4 medferd stendur skaltu tafarlaust raeda vid lekninn.

o pt getur fengid hudvandamal vegna plastursins — sja Hidvandamal vegna plastursins i
kafla 4.

o mikil syfja getur sott 4 pig eda pu getur sofnad skyndilega — sja Akstur og notkun vélat

kafla 2. K\

o einkenni fotadeirdar geta komid fram fyrr en venjulega, geta verid 6flugri og geta komi%iam i
60rum ttlimum. Hafdu samband vid leekninn ef slik einkenni koma fram annad o@u 0a
eftir ad medferd med Leganto er hafin, par sem pad gati purft ad adlaga medferdi

Lyf sem notud eru til medferdar vio fotadeird etti ad minnka eda stddva smam ¢ Lattu leekninn
vita ef pu finnur fyrir einkennum eins og punglyndi, kvida, preytu, svita eda ver eftir a0 pa haettir
e0a hefur dregio ur Leganto medferdinni. K

Medvitundarleysi getur komio fram
Leganto getur valdid medvitundarleysi. Pad getur einkum gerst pegar¥yrjad er ad nota Leganto eda
pegar skammturinn er aukinn. Lattu laekninn vita ef pa hefur‘@t medvitund eda finnur fyrir sundli.

Breytingar 4 hegdun og éedlilegar hugsanir

Leganto getur valdid aukaverkunum sem breyta hegé@emig bt hagar pér). Pad getur verid
hjalplegt ad lata einhvern 1 fj6lskyldunni eda uménnunagadila vita ad pi notir petta lyf og bidja pa um
a0 lesa pennan fylgisedil. Pad er til pess ad fjolskyldan eda umonnunaradili geti sagt pér eda lekninum
ef pau hafa ahyggjur af breytingum 4 hegdun g Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda
pin/umdénnunaradili pinn tekur eftir pvi ad @ gotar lyfid eda faerd aukna longun/pra 1 staerri Leganto

skammta eda 6nnur lyf sem notud eru tikgd medhondla fotadeird.

Sja Breytingar 4 hegdun og 6®&§gﬁugsanir i kafla 4 fyrir frekari upplysingar.

Born og unglingar *
EkKki 4 a0 gefa bornum en 18 ara lyfid vegna pess ad oryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid
p.

stadfest hja pessum aldu

Notkun annarra@’a samhlidoa Leganto
Latio laek11i a lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda etta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Eftirfarafidi Iyf 4 ekki ad nota 4 medan Leganto er notad - pvi pau geta dregid ur verkun pess:
o orofslyf — notud vid akvedonum gedsjukdémum
o metoklopramid — notad vid 6gledi og uppkdstum.

Leitadu rada hja lekninum adur en Leganto er notad ef pu notar:

o roandi lyf t.d. bensodiasepin eda lyf vid gedsjikdomum eda punglyndi.

. lyf sem laekka blodprysting. Leganto getur laekkad blooprysting pegar stadid er upp — pessi ahrif
geta versnad med lyfjum sem notud eru til ad leekka bl6oprysting.

Leaeknirinn leetur pig vita hvort éruggt sé¢ ad halda afram tdku pessara lyfja medan a notkun Leganto
stendur.
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Notkun Leganto med mat, drykk eda afengi

bar sem rotigotin berst inn 1 blodrasina gegnum hudina hafa matur eda drykkur ekki ahrif & nytingu fra
meltingarvegi. b0 skalt reda vid laekninn hvort pér sé ohatt ad drekka afengi medan a notkun Leganto
stendur.

Medganga og brjostagjof
Ekki 4 a0 nota Leganto 4 medgongu. bad er vegna pess ahrif rotigotins & medgongu og a 6fatt barn
eru ekki pekkt.

Ekki 4 a0 vera med barn a brjosti medan a4 medferd med Leganto stendur. Pad er vegna pess ad
rotigotin getur borist i brjostamjolk og haft ahrif 4 barnid. Einnig er liklegt ad pad dragi tr
mjolkurmyndun. 0&\
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja h%inum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad. \

Akstur og notkun véla
Leganto geeti valdid mikilli syfju og pt gaetir sofnad afar snogglega. Ef petta a va tu ekki aka. |
einstokum tilvikum hefur folk sofnad vid akstur og pad hefur valdid slysu%

bu skalt ekki heldur nota teeki eda vélar ef pu finnur fyrir mikilli syfj gera eitthvad annad sem
getur skapad hettu fyrir pig eda adra a alvarlegum skada. @

Leganto inniheldur natrium metatvisulfio (E223)
Natrium metatvisulfid (E223) getur i mjog sjaldgaefum tilfi 1did alvarlegum
ofna@misvidbrogdum og berkjukrampa (éndunarerﬁél% a prenginga i ondunarvegi).

3. Hvernig nota 4 Leganto

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda ly, %ngur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja leekmn Jafraeélngl

Hvada styrkleika af plastrum 6 ta
Leganto plastrar eru fAanlegit\i mismunandi styrkleika par sem hver gefur fra sér lyfid 4 24 klst.
Styrkleikarnir eru 1 mg/2 mg/24 klst. og 3 mg/24 klst. vid medferd & fotadeird.

Upphafsskam @elnn 1 mg/24 klst. plastur 4 soélarhring.
o Eftir fyrstu a ma auka skammtinn um 1 mg vikulega, par til réttum viohaldsskammti er
nagd. bad er@ ar pu og leeknirinn erud sammala um ad fullnagjandi stjorn hefur nadst a
@ og aukaverkanir eru vidunandi.
F % obeiningum leknisins vandlega.

ksskammtur & sélarhring er 3 mg.

Ef puWerour ad heetta ad nota lyfio skaltu leita upplysinga i Ef heaett er ad nota Leganto i kafla 3.

Hvernig nota 4 Leganto plastra

Leganto er plastur sem settur er 4 hiidina.

o Vertu viss um ad fjarleegja gamla plasturinn adur en pt leetur nyjan a.

Lattu nyja plasturinn 4 mismunandi svaedi 4 hidinni a hverjum degi.
Plasturinn a ad vera 4 hudinni i 24 klst., taktu hann pa af og lattu nyjan plastur &.
Skiptu um plastur u.p.b. 4 sama tima dag hvern.

EkKi ma klippa Leganto plastra nidur i smeerri einingar.
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Hvar a a0 lima plasturinn

Leggio limhlidina & plastrinum & hreina, purra og I Plistursstadur
heilbrigda hud a eftirfarandi svadi eins og synt er a
skyggodu svedunum 4 myndinni:

e axlir eda upphandleggur
kvidur
sida (hlidar likamans milli rifja og mjadma)
leeri eda mjadmir

ad framan ahlia ad aftan

Til a0 koma i veg fyrir hidertingu 7

o Plasturinn a ad lima & nytt hudsvzedi daglega t.d. 4 haegri
hlio likamans einn dag og sidan & vinstri hlid nasta dag.
Eda 4 efti hluta likamans einn dag og sidan & nedri hluta

pann naesta.
o EKKi 4 a0 lima Leganto 4 sama hisvaedi tvisvar innan
14 daga.
o Ekki ma lima plasturinn 4 sprungna eda skaddada huo —

eda a rauda eda erta huo.

Ef pt ert i vandreedum med hiidina vegna plastursins skaltu lesa H@damél vegna plastursins i
kafla 4 fyrir frekari upplysingar. ‘b

Til a0 fyrirbyggja aod plasturinn losni eda detti af
o EKKi 4 a0 setja plasturinn par sem hann getur @t af vegna prongs kleednadar.
e

. Ekki ma nota krem, oliur, hidmjolk, pudyt eda adrar hadvorur par sem plasturinn verour
limdur 4. Einnig ma ekki nota paer 4 edanalest plastri sem pegar er 4 hudinni.
o Ef naudsynlegt er ad lima plasturinn 4 hao verdur ad raka svaedid minnst premur

dogum adur en plasturinn er limdQ .
o Ef branir plastursins losna fra méglima plasturinn nidur med heftiplastri.

yo

Ef plasturinn losnar af skal setj L fgjan plastur 4 og hafa hann pad sem eftir er solarhringsins og skipta
sidan um pléstur 4 sama ti %njulega.

o EkKki lata plésturs@g verda heitt — til deemis vegna of mikils solarljoss, gufubada, heitra
bada, hitabaksffa eda hitapoka. Pad er vegna pess a0 lyfid getur losnad hradar. Hafdu samband
vid leeknin yfjafraeeding ef pu heldur ad hitinn hafi verid of mikill.

o Aval | athiga a0 plasturinn hafi ekki dottid af eftir athafnir svo sem b6d, sturtu eda
®
o Efplasturinn hefur ert hidina skaltu vernda vidkomandi htidsvadi fyrir beinu sélarljosi. bad

gna pess ad pad getur breytt lit hudarinnar.

Plastur tekinn i notkun

o Hverjum plastri er pakkad i sérstakan skammtapoka.

o Adur en skammtapokinn er opnadur skaltu dkveda hvar 4 ad lima nyjan plastur og athuga hvort
pt hafir fjarleegt gamla plasturinn.

o Limdu Leganto plastur a hidina um leid og skammtapokinn hefur verid opnadur og

hlifdarfilman fjarlago.
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Til a0 opna skammtapokann & ad = \
halda honum med badum

héndum. /
2.

Flettid pynnunum i sundur.

3.
Opnid pokann.

4.
Takid plasturinn Gr pokanum.

5.
Limhlidin & plastrinum er pakin
gegnserri hlifdarfilmu. \
. Haldid plastrinum med *\

badum héndum banni%

hlifdarfilman snui

likamanum. @

6 "\

. Brjoti plé@m i tvennt
banpi -laga raufin &

a unni opnist

° Flettid annarri hlid
hlifdarfilmunnar af.

° Snertid ekki limhlid
plastursins med fingrunum.
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o Haldid um hinn helminginn
af stifu hlifdarfilmunni.

o Leggio limflot plastursins a
htdina.

o brystid limfletinum &
plastrinum akvedio 4 sinn
stad.

9.

Br;j6tid upp hinn helming
plastursins og fjarlaegio hina
hlidina af hlifdarfilmunni.

10.

o Prystid plastrinum pétt
nidur 4 hudina med
lofanum.

o brystid i u.p.b.

30 sekandur.

bad tryggir ad plasturinn snerti

hadina og ad brinirnar limist vel.

11.

Pvoi0 hendurnar med sapu og @
vatni strax eftir a0 hafa K
handleikid plasturinn. :Q

Notadur plastur fjarleegour Q
ndlega af hudinni

o Notada plastrinum er flett h@/

o bvoid svaedid gaetilega med volgll vatni og mildri sépu til ad fjarlegja allt lim sem situr &
htdinni eftir plasturinn, Binhig ma nota svolitla barnaoliu til ad fjarleegja lim sem pveest ekki af.

o Ekki ma nota alkohé r}%ra leysivokva & bord vid naglalakkshreinsi par sem pau kunna a0
erta hudina. %

<

Ef notaour er sta kammtur en meelt er fyrir um

Ef staerri skammt Leganto en laeeknirinn hefur avisad eru notadir, getur pad valdio aukaverkunum
eins og ogle pkostum, lagum blodprystingi, sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt
(ofskynjdni glunartilfinningu, 6hoflegri syfju, 6sjalfradum hreyfingum og krompum.

i peim ti;: m 4 tafarlaust ad hafa samband vio l&kninn eda sjukrahis. bér verdur sagt hvernig eigi
addreg vio.

Ef gleymst hefur ad skipta um plastur 4 venjulegum tima

o Ef gleymst hefur ad skipta um plastur 4 venjulegum tima dagsins a ad taka gamla plasturinn af
og nota nyjan plastur um leid og munad er eftir pvi.
o Ef gleymst hefur ad lima nyjan plastur &4 hudina eftir ad sa gamli var fjarleegdur, skal nota nyjan

plastur um leid og munad er eftir pvi.

{ badum tilfellum 4 ad nota nyjan plastur & venjulegum tima naesta dag. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
a0 bacta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef hzett er ad nota Leganto

Ekki & ad hatta ad nota Leganto an pess ad radfera sig vid lekninn. Ef notkun er hatt skyndilega
getur pad valdio sjukdomi sem kallast illkynja sefunarheilkenni sem getur verio lifshattulegur.
Einkennin eru medal annars: missir hreyfigetu i vodva (hreyfitregda), stifir voovar, hiti, 6stodugur
blodprystingur, aukinn hjartslattur (hradtaktur), ringlun, minnkud medvitund (t.d. d4).

Ef leeknirinn segir pér ad haetta notkun Leganto 4 ad minnka sélarhringsskammtinn smatt og smatt:
o um 1 mg annan hvern dag — ef pl1 notar Leganto vid fotadeiro.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun lyfsins.
Q

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hj @ Lattu
leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita ef aukaverkanir koma fram.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem meiri likur eru 4 i upphafi medferdar @'
Ogledi og uppkost geta komid fram i upphafi meoferdar. bessar aukaveﬁxak%ru venjulega vaegar
e0a medalalvarlegar og skammvinnar. Ef pessar aukaverkanir verda lan% r eda valda pér

ahyggjum skaltu hafa samband vio lzekninn. @

Huodvandamal vegna plastursins

o bu getur fengid roda og klada 4 hudina par sem plastys ar — pessi viobrogo eru venjulega
vaeg e0a medalalvarleg.

o Vidbrogoin hverfa venjulega facinum klukkust@ eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur.

o Taladu vid lzekninn ef htidvidobrogdin vara Jengtr en nokkra daga, eru alvarleg eda berast it
fyrir svaedid sem plasturinn pakti. {

o Fordastu solarljos og notkun ljésabekggésvaeéi par sem einhver viobrogo eru eftir

plasturinn.
o Til pess a0 koma i veg fyrir hud @g skaltu setja plasturinn 4 mismunandi svedi i hvert sinn
og ekki nota sama svadi aft n eftir minnst 14 daga.

<
Medvitundarleysi getur ko@m
Leganto getur valdid medW rleysi. betta getur komid fram einkum pegar byrjad er ad nota
Leganto eda pegar skam r aukinn. Lattu leekninn vita ef pu hefur misst medvitund eda finnur
fyrir sundli.

Breytingar 4 heg@%g oedlilegar hugsanir

Lattu lzelgnﬁita ef pu tekur eftir breytingum 4 hegdun og/eda hugsunum sem eru taldar upp
hér a eﬂ&\ nirinn rzedir leidir til ad hafa stjérna 4 eda draga ur einkennum.

ba@ getutyerid hjalplegt ad lata einhvern i fjolskyldunni eda umdnnunaradila vita ad pa notir petta lyf
og bi§jd pa um ad lesa pennan fylgisedil. Pad er til pess ad fjolskyldan eda umdnnunaradili geti sagt
pér eda lekninum ef pau hafa ahyggjur af breytingum a hegdun pinni. Leganto getur valdio 6edlilegri
hvot eda akafri 1ongun sem pu getur ekki stadist eins og skyndihvatir, frumkvadi eda freistingar til
pess ad gera hluti sem geta skadad pig eda aora.

betta getur m.a. verid:
o sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil - pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda

fjolskylduna

o breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra - til deemis
aukin kynhvot

o stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eyosla

o atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og meira en
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parf'til ad sedja hungrid).

Leganto getur valdid annars konar hegdun eda 6edlilegum hugsunum. betta getur m.a. verid:
oedlilegar hugsanir i tengslum vid raunveruleikann

hugvillur og ofskynjanir (sja og heyra hluti sem eru ekki raunverulegir)

ringlun

vistarfirring

arasargjorn hegdun

@singur

6rad.

Lattu laekninn vita ef pa tekur eftir breytingum 4 hegoun og/eda hugsunum varodandi ofa Qnt.
Leeknirinn rzedir leidir til a0 hafa stjorn 4 eda draga ur einkennum. *

Ofneemisviobrogo
Hafdu samband vid leekninn ef pu tekur eftir einkennum ofnemisvidbragda — petta g a. verid
proti i andliti, tungu eda vorum.

Aukaverkanir pegar Leganto er notad vio fotadeiro @'
Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef einhver eftirfarandi aukaverkana ko% am:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einst
hofudverkur

ogledi ‘)b
préttleysi (preyta)

huderting undan plastrinum eins og rodi og klééi@g

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjue 10 8instaklingum

klaoi &

pirringur

ofnaemisvidbrogd Q

aukin kynhvot Q

har blodprystingur \@

uppkdst, brjostsvioi \

proti i fotum og fotleggy

syfja, sofna skyndil an¥yrirvara, erfidleikar vid a0 festa svefn, svefnvandamal, 6vanalegir

draumar @

o sjuklingur er §feer U ad standast hvatir til ad astunda tilteknar athafnir sem eru skadlegar,
p.m.t. spila@ ndurteknar tilgangslausar athatnir, kauparatta eda mikil peningaeydsla

o atkost gbor ikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en edlilegt er og meira en

naﬁ t til ad sedja hungriod)

*

Sj aldgggugeta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o &singur
o Yndl pegar stadid er upp vegna leekkads blodprystings

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. arasargjorn hegdun
. vistarfirring

Tioni ekki pekkt: ekki er pekkt hversu oft petta kemur fyrir

o oOstjornleg porf storra skammta lyfja eins og Leganto — umfram pad sem er naudsynlegt vegna
sjukdomsins. betta er pekkt sem dopamin vanstjornunarheilkenni og getur valdid pvi ad of
mikid af Leganto sé notad

o sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir)
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martradir

ofsoknaradi

ringlun

gedrof

hugvilla

6rad

sundl

medvitundarleysi, osjalfradar hreyfingar (ranghreyfingar)
osjalfradir voovakrampar (krampi)

pokusyn

sjontruflanir eins og ad sja liti eda ljos

svimi (tilfinning um ad allt sniist) 34

finna fyrir hjartsleetti (hjartslattaronot) $

oedlilegur hjartslattur
lagur blodprystingur @
hiksti 6\

haegdatregda, munnpurrkur ‘)b
opagindi og verkur 1 kvid

nidurgangur @'
horundsrodi, aukin svitamyndun &
utbreiddur k1adi, huderting %
utbreidd utbrot

erfidleikar vio a0 fa eda vidhalda stinningu lims @

pbyngdartap, pyngdaraukning
haekkud eda 6edlileg gildi lifrarprofa @

aukinn hjartslattur

haekkud gildi kreatinkinasa (kreatinkinasi er en@n fyrirfinnst einkum i
beinagrindarvodvum)

dettni K

o rakvoovalysa (mjog sjaldgaefur alvarl povasjukdomur sem veldur sarsauka, eymslum og
mattleysi i vddvum og getur leitt ti ndamala)

Hafdu samband vid laekninn eda l)ﬁ@ing ef einhver ofangreindra aukaverkana kemur fram.
<

AY

jukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki e st 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkom{zgl m gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er h hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

\ 4
5. H ig geyma 4 Leganto
Gw 10 par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og &skjunni.

Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn, lyfjafraedin

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

Meohondlun notadra og 6notadra plastra

o Notadir plastrar innihalda ennpa virka efnid rotigbtin sem getur valdid 6drum skada. Brjotid
notadan plastur saman pannig a0 limhlidin snui inn & vid. Setjid plasturinn i upprunalegan
skammtapoka og fargid honum sidan 4 6ruggan hatt, par sem born na ekki til.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6.

Pakkningar og adrar upplysingar

Leganto inniheldur
Virka innihaldsefnid er rétigotin.

1 mg/24 Kklst.:
Ur hverjum pléstri losnar 1 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 5 cm? plastur inniheldur 2,25 mg af
rotigotini.

3mg/24 klst.:
Ur hverjum plastri losna 3 mg af rotigotini & 24 kist. Hver 15 cm? plastur inniheldur 6,7, & af

rotigotini.
Onnur innihaldsefni eru: *

Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat, pévidon K90, natriur@ visulfio
(E223), askorbylpalmitat (E304) og DL-a-tokoferol (E307).

Ytra byrdi: Polyesterfilma med silikoni og ali hidud med litarefnalagi (ti i0 (E171),
gulur litur 95, raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litafe 5, svart

litarefni 7). l&

Hlifoarfilma: Gler flioropolymerpakin polyesterfilma. @

Lysing a utliti Leganto og pakkningastaerodir
Leganto er fordaplastur. Plasturinn er punnur og gerdur ur p logum. Hann er ferhyrndur med

rannudum branum. Ytra byrdid er kremleitt og aletrad med 0 1 mg/24 h eda 3 mg/24 h.

Leganto faest i eftirfarandi pakkningasteroum: @
Oskjur sem innihalda 7, 28, 30 eda 84 (fjolpakkni inniheldur 3 pakkningar med 28) plastra, sem
innsigladir eru hver um sig i skammtapoka. {

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir se@%ssettar

Markadsleyfishafi

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

Belgia @

Framleioandi @
 J
UCB Ph%b\. :
o

Chemi riest
420 ine 1I’Alleud
Belg

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU Boearapus EOO/1 UCB Pharma SA/NV

Temn.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

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

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

N

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7

\J
UCB Ph @).A.

Tel: +39-02%300 791

K{M

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

Italia

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

A
\y
e®

O
O
)

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

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

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

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

Osterreich
UCB Pharma GmbH

Tel: +43-(0)1 291 80 %D'

Polska Q
UCB Pharma Sp~%,0%0.
Tel.: +48-22 920
Portu

BI ela & C?, S.A.
Nt351-22 986 61 00

omania
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., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour { MM/AAAA }

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

135

(@

Q
N
6\®



ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

136


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leganto 2 mg/24 klst. fordaplastur
Rotigotin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada. *
o Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gi \

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar 7b6
Upplysingar um Leganto og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Leganto @
Hvernig nota 4 Leganto K&
Hugsanlegar aukaverkanir @
Hvernig geyma a Leganto

Pakkningar og adrar upplysingar @

0

AN e

1. Upplysingar um Leganto og vid hverju pad er

Upplysingar um Leganto K
Leganto inniheldur virka efnid rotigotin. 0

Pag tilheyrir lyfjaflokki sem kalladur er dé %viétakaérvar. Doépamin er bodefni i heila sem er
mikilvegt fyrir hreyfingar.

Notkun Leganto * \

Leganto er notad hja fullord i'medferdar 4 einkennum:

o Parkinsons-veiki — 0 ma nota eitt og sér eda med lyfi sem kallad er L-dopa.

o Fétaoeirdar — se@t r verid tengd vid 6peegindi i fot- eda handleggjum, hvot til hreyfingar,
svefntruflunugt, preVtutilfinningu eda syfju 4 daginn. Medferd med Leganto dregur Gr pessum
einkennum@ yttir timann sem pau vara.

\ 4
2. A \n zyrj a0 er ad nota Leganto

Ek\r?n ta Leganto ef:

o u ert med ofnzemi fyrir rotigétini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o pu parft ad fara i segulomun (greiningarmynd af innri liffeerum par sem notast er vid segulsvio
fremur en rontgengeisla)

o pu parft ad fara i rafvendingu (sérstok medferd vegna 6edlilegs hjartslattar).

Naudsynlegt er a0 taka Leganto plasturinn af sér rétt fyrir seguldémun eda rafvendingu til a0 fordast
brunasar 4 hiid, par sem plasturinn inniheldur al. Ad pessu loknu ma setja 4 sig nyjan plastur.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig attu ekki ad nota Leganto. Ef pu ert ekki viss skaltu fyrst reeda
vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn.
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Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Leganto er notad. Vegna
pess ao:

o naudsynlegt er ad mela bléoprystinginn reglulega medan 4 notkun Leganto stendur, einkum i
byrjun medferdar. Leganto getur haft ahrif & blodprystinginn.

o regluleg augnskodun er naudsynleg medan a notkun Leganto stendur. Ef vart verdur vid
sjontruflanir & milli skodana skaltu tafarlaust hafa samband vio leekninn.

o ef pt ert med alvarleg lifrarvandamal getur leeknirinn purft ad breyta skammtinum. Ef
vandamal tengd lifur versna medan 4 medferd stendur skaltu tafarlaust raeda vid leekninn.

o pt getur fengid hudvandamal vegna plastursins — sja Hidvandamal vegna plastursins i
kafla 4.

o mikil syfja getur sott 4 pig eda pu getur sofnad skyndilega — sja Akstur og notkun vélat
kafla 2. t\\
o einkenni fotadeirdar geta komid fram fyrr en venjulega, geta verid 6flugri og geta korhidyfram i
60rum utlimum. Hafdu samband vid lekninn ef slik einkenni koma fram annad hyoftadurdeda
eftir ad medferd med Leganto er hafin, par sem pad gaeti purft ad adlaga meéfe%

Lyf sem notud eru til medferdar vio Parkinsons-veiki og fotadeird tti ad minn todva smam
saman. Lattu laekninn vita ef pa finnur fyrir einkennum eins og punglyndi, kvida{preytu, svita eda
verkjum eftir ad pu heettir eda hefur dregid Ur Leganto medferdinni. K

Medvitundarleysi getur komio fram
Leganto getur valdid medvitundarleysi. bad getur einkum gerst pegarbyrjad er ad nota Leganto eda
pegar skammturinn er aukinn. Lattu laekninn vita ef pa hefur‘@t medvitund eda finnur fyrir sundli.

Leganto getur valdid aukaverkunum sem breyta hegd rnig pu hagar pér). Pad getur verid
hjalplegt ad lata einhvern 1 fj6lskyldunni eda uménnunagadila vita ad pi notir petta lyf og bidja pa um
a0 lesa pennan fylgisedil. Pad er til pess ad fjolskyldan eda umonnunaradili geti sagt pér eda lekninum
ef pau hafa ahyggjur af breytingum 4 hegdun

Breytingar 4 hegoun og éedlilegar hugsanir &

betta getur m.a. verid: Q

o aukin 16ngun/pra i steerri Le @( mmta eda onnur lyf sem notud eru til a0 medhondla
Parkinsons-veiki og f(’)taéeirgé&

o oedlileg hvot eda akofdd
eru adallega hja sjukli

o oedlilegar hugsani
Parkinsons-veiki.

sem pu getur ekki stadist og geta skadad pig eda adra — einkennin
med Parkinsons-veiki
hegoun — flest einkennanna koma oftar fram hja sjuklingum med

Sja Breytingar é%{’)un og oedlilegar hugsanir i kafla 4 fyrir frekari upplysingar.
\ 4
Born og ar
Ekki z’;{i& a bérnum yngri en 18 ara lyfid vegna pess ad oryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid

sta% pessum aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Leganto
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta 4 einnig vi0 um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Ef pu feerd L-dopa samtimis Leganto geta akvednar aukaverkanir ordid alvarlegri. Eins og ad sja eda
heyra 6raunverulega hluti (ofskynjanir), dsjalfradar hreyfingar (hreyfitruflanir) tengdar
Parkinsons-veiki og prota i fotum og fotleggjum.

Eftirfarandi Iyf & ekki ad nota 4 medan Leganto er notad - pvi pau geta dregid ur verkun pess:
o gedrofslyf — notud vid akvednum gedsjukdomum
o metoklopramid — notad vid dgledi og uppkdstum.
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Leitadu rada hja lekninum adur en Leganto er notad ef pu notar:

o roandi lyf t.d. bensodiasepin eda lyf vid gedsjuikdomum eda punglyndi.

o lyf sem laekka blooprysting. Leganto getur leekkad blodprysting pegar stadid er upp — pessi ahrif
geta versnad med lyfjum sem notud eru til ad leekka bl6oprysting.

Leaeknirinn laetur pig vita hvort éruggt sé ad halda afram tdku pessara lyfja medan a notkun Leganto
stendur.

Notkun Leganto med mat, drykk eda afengi
bar sem rétigotin berst inn i blodrasina gegnum hudina hafa matur eda drykkur ekki ahrif 4 nytingu fré
meltingarvegi. bu skalt reeda vid leekninn hvort pér sé 6heett ad drekka afengi medan a notkun ]@to

stendur.
Medganga og brjostagjof @

Ekki 4 a0 nota Leganto 4 medgongu. bad er vegna pess ahrif rotigotins & medgoéngu 0@(&;& barn
eru ekki pekkt.

Ekki 4 a0 vera med barn 4 brjosti medan a medferd med Leganto stendur. er@egna pess ad
rotigotin getur borist i brjostamjolk og haft ahrif 4 barnid. Einnig er ll’klegtﬂ a0 dragi ur
mjolkurmyndun.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyri@ﬁ skal leita rada hja leekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Akstur og notkun véla
Leganto geeti valdid mikilli syfju og pt gaetir sofnad @gglega. Ef petta 4 vid skaltu ekki aka.
einstokum tilvikum hefur folk sofnad vid akstur OKba efur valdid slysum.

bu skalt ekki heldur nota teeki eda vélar ef ur fyrir mikilli syfju — eda gera eitthvad annad sem
getur skapad hettu fyrir pig eda adra 4 al skada.

Leganto inniheldur natrium met ‘@ﬁé (E223)
Natrium metatvisulfid (E223) gé&tur i hjog sjaldgeefum tilfellum valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum og berk a (ondunarerfidleikar vegna prenginga i dndunarvegi).

3. Hvernig nota{L@nto

Notio lyfid a ltaf og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4
lyfid ska{ plysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Hvaé leika af plastrum 4 ad nota

SJukdomnum hvada skammt af Leganto pii munt f4 — sja hér fyrir nedan.

Leganto plastrar eru faanlegir i mismunandi styrkleika, par sem hver gefur fra sér lyfio 4 24 klst.

Styrkleikarnir eru 1 mg/24 klst., 2 mg/24 klst., 3 mg/24 klst., 4 mg/24 klst., 6 mg/24 klst. og

8 mg/24 kist. Plastrar med 1 mg/24 klst. og 3 mg/24 klst. eru notadir vid medferd a fotadeird 4 medan

plastrar med 4 mg/24 klst., 6 mg/24 klst. og 8 mg/24 klst. eru notadir vid medferd & Parkinsons-veiki.

Plastrar med 2 mg/24 klst. eru notadir vid medferd 4 Parkinsons-veiki og fotadeird.

o bu geetir purft ad nota fleiri en einn plastur til ad fa réttan skammt samkvaemt avisun laeknisins.

o Til a0 fa skammta sem eru steerri en 8 mg/24 klst. (skammta sem leeknirinn hefur avisad og eru
steerri en 1 faanlegum styrkleika) parf ad nota fleiri plastra til ad na lokaskammti. Til demis til
a0 fa dagsskammtinn 10 mg ma nota einn 6 mg/24 klst. plastur og einn 4 mg/24 klst. plastur.

o Ekki ma klippa plastrana i sundur.
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Medfero vio Parkinsons-veiki
Sjuklingar sem taka ekki L-dopa — upphafsstig Parkinsons-veiki
o Upphafsskammtur & solarhring er einn 2 mg/24 klst. plastur.

o Eftir fyrstu vikuna ma auka skammtinn um 2 mg vikulega — par til réttum vidhaldsskammti er
nad.

o Hja flestum er réttur skammtur 4 bilinu 6 mg og 8 mg 4 solarhring. bPad nest yfirleitt 4 3 til
4 vikum.

o Hémarksskammtur a sélarhring er 8 mg.

Sjuklingar sem taka L-dépa — langt gengin Parkinsons-veiki
o Upphafsskammtur & solarhring er einn 4 mg/24 klst. plastur.

. Eftir fyrstu vikuna verdur skammturinn aukinn um 2 mg vikulega — par til réttum ¢
vidhaldsskammti er nad. x\
o Hja flestum er réttur skammtur 4 bilinu 8§ mg og 16 mg a sélarhring. bad neest yﬁrleittﬁ%i
7 vikum.

o Hémarksskammtur a sélarhring er 16 mg.

Meofero vio fotaoeiro éb

o Upphafsskammtur & sélarhring er einn 1 mg/24 klst. plastur.

o Eftir fyrstu vikuna ma auka skammtinn um 1 mg vikulega — par til rétttm vidhaldsskammti er
nad. Pad er pegar pu og leeknirinn erud sammala um ad fullnaegj jorn hefur nadst a
einkennum og aukaverkanir eru vidunandi.

o Hémarksskammtur a sélarhring er 3 mg.

Ef bt verour ad heetta ad nota lyfio skaltu leita upplysinga i tt er ad nota Leganto i kafla 3.

Hvernig nota 4 Leganto plastra: @

Leganto er plastur sem settur er 4 hudina.

o Vertu viss um ad fjarleegja gamla pléstur'?ﬁ?éur en pu laetur nyjan 4.

Lattu nyja plasturinn 4 mismunandi i#d hidinni 4 hverjum degi.
Plasturinn a ad vera 4 hudinni i 24 %(tu hann pa af og lattu nyjan plastur a.
Skiptu um plastur u.p.b. 4 sa a dag hvern.

Ekki ma klippa Legant(l pl idur i smeerri einingar.

Hvar 4 a0 lima plasturinn $!\

Leggid limhlidina 4 plés@ 4 hreina, purra og I Pisturssatur
heilbrigda hud a eftigfarandi svadi eins og synt er a

skyggou svaeéum% yndinni:
p

o axlir u ndleggur
kvi
st

[ ]
o idar likamans milli rifja og mjadma)
[ ]

V eda mjadmir

ahlid ad aftan

ad framan
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Til ad koma i veg fyrir hudertingu

o Plasturinn 4 a0 lima a nytt hiidsvzedi daglega t.d. 4 hacgri
hlid likamans einn dag og sidan a vinstri hlid nasta dag.
Eda 4 efti hluta likamans einn dag og sidan & nedri hluta

pann nzesta.
o EKKi 4 ad lima Leganto a sama husvaedi tvisvar innan
14 daga.
o Ekki ma lima plasturinn 4 sprungna eda skaddada hio —

e0a 4 rauda eda erta huo.

. r

Ef pu ert { vandraedum med hudina vegna plastursins skaltu lesa Hadvandamal vegna plastursins i
kafla 4 fyrir frekari upplysingar. {\

Til ad fyrirbyggja ad plasturinn losni eda detti af @
o EKkKi 4 a0 setja plasturinn par sem hann getur nuddast af vegna prongs klaeong
. EKKi ma nota krem, oliur, hidmjélk, piadur eda adrar hidvorur par sem-plasticinn verdur

limdur 4. Einnig ma ekki nota paer 4 eda nalaegt plastri sem pegar er 4 hudia ‘
o Ef naudsynlegt er ad lima plasturinn a haerda hud verdur ad raka svaoi 'ﬁv st premur
dogum adur en plasturinn er limdur 4 hana.
o Ef brinir plastursins losna fra ma lima plasturinn nidur med hefti%%.

Ef plasturinn losnar af skal setja nyjan plastur 4 og hafa hann pad :@[ir er s6larhringsins og skipta
sidan um pléstur 4 sama tima og venjulega. 1b

bada, hitabakstra eda hitapoka. Pad er vegna pe 10 getur losnad hradar. Hafou samband

o EKKi lata plastursvadid verda heitt — til demis v @f mikils solarljoss, gufubada, heitra
vid leekninn eda lyfjafraeding ef pu heldur a & verid of mikill.

o Avalt skal athuga ad plasturinn hafi ekki af eftir athafnir svo sem b60, sturtu eda
xfingar.

o Ef plasturinn hefur ert hiidina s efnda vidkomandi hidsvaedi fyrir beinu sélarljosi. bad
er vegna pess ad pad getur udarinnar.

*

Plastur tekinn i notkun N\ !\
i

o Hverjum plastri er sérstakan skammtapoka.
o Adur en skammtagdkinn er opnadur skaltu akveda hvar 4 ad lima nyjan plastur og athuga hvort

pt hafir fjarleegt gamfla plasturinn.
o Limdu Legéléstur 4 hudina um leid og skammtapokinn hefur verio opnadur og

hliféz%l arlaegd.
 J

1. $\\

Til ad Q%ﬂkammtapokann 4 ad ; F \
hamn med badum F

hon

2.
Flettid pynnunum i sundur. - \
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3

4.
Takid plasturinn Gr pokanum.

5.

Limhlidin & plastrinum er pakin

gegnserri hlifdarfilmu.

. Haldid plastrinum med
badum hondum pannig ad
hlifdarfilman snui ad
likamanum.

6.

. Brjotid plasturinn 1 tvennt
pannig ad S-laga raufin &
hlifdarfilmunni opnist

7.

e Flettid annarri hlis \®
hlifdarfilmunnar af.

. Snertid ekki limhli
plastursins med fi .

s <

\?6 a.
. rystid limfletinum a

9.

Brjotid upp hinn helming
plastursins og fjarlaegio hina
hlidina af hlifdarfilmunni.

Opnid pokann.

Haldi hinn helminginn
af, ifdarfilmunni.

10 1limf16t plastursins a

plastrinum akvedid a sinn
stad.
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10.
. Prystid plastrinum pétt é

nidur 4 hudina med S y
l6fanum. P

e  Drystidiup.b. .
30 sekundur.

bad tryggir ad plasturinn snerti
htdina og ad brunirnar limist vel.

11.
bvoid hendurnar med sapu og
vatni strax eftir ad hafa 0

handleikid plasturinn. \

Notadur plastur fjarleegour \@*

o Notada plastrinum er flett haegt og vandlega af hudinni

o bvoid sva0id geetilega med volgu vatni og mildri sapu til ad fjarlaegja allt li itur a
hudinni eftir plasturinn. Einnig ma nota svolitla barnaoliu til a0 fjarlaegja Li pveest ekki af.

o Ekki ma nota alk6hol eda adra leysivokva & bord vid naglalakkshreinsi pau kunna ad
erta hudina. Q%

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um @
Ef steerri skammtar af Leganto en laeknirinn hefur avisad eru nota&@ur pad valdid aukaverkunum
eins og o0gledi, uppkostum, lagum blodprystingi, sja eda heyraseitthvad sem ekki er raunverulegt
(ofskynjanir), ringlunartilfinningu, 6hoflegri syfju, osjalfra yfingum og krémpum.

i peim tilvikum 4 tafarlaust ad hafa samband vid laeknin® jukrahus. Pér verdur sagt hvernig eigi

a0 bregdast vid.

Ef gleymst hefur ad skipta um plastur a venj m tima
o Ef gleymst hefur a0 skipta um plastur 3 &legum tima dagsins 4 a0 taka gamla plasturinn af
og nota nyjan plastur um leid og m %eftir pvi.
o Ef gleymst hefur ad lima nyjan urahudina eftir ad sa gamli var fjarleegdur, skal nota nyjan
plastur um leid og munad e @/1.
<
[ badum tilfellum 4 ad nota ¥ astur 4 venjulegum tima naesta dag. Ekki a a0 tvofalda skammt til

a0 baeta upp skammt sem hefur ad nota.

Ef heett er ad nota gz@
Ekki 4 a0 heetta a lﬁLeganto an pess a0 radfaera sig vid lakninn. Ef notkun er haett skyndilega
getur pad valdio s omi sem kallast illkynja sefunarheilkenni sem getur verio lifshattulegur.
Einkennime@éal annars: missir hreyfigetu i véova (hreyfitregda), stifir vodvar, hiti, ostodugur
bléébr}'/s%, ukinn hjartslattur (hradtaktur), ringlun, minnkud medvitund (t.d. d4).

Efknirifin segir pér ad heetta notkun Leganto 4 ad minnka solarhringsskammtinn smatt og smatt:
o arkinsons-veiki — minnka um 2 mg annan hvern dag.

o Fétadeird — minnka um 1 mg annan hvern dag.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oIl lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Lattu
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef aukaverkanir koma fram.
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Aukaverkanir sem meiri likur eru a i upphafi meoferoar

Ogledi og uppkost geta komid fram i upphafi medferdar. Pessar aukaverkanir eru venjulega veegar
eda medalalvarlegar og skammvinnar. Ef pessar aukaverkanir verda langvinnar eda valda pér
ahyggjum skaltu hafa samband vid lzekninn.

Hudvandamal vegna plastursins

o bu getur fengid roda og klada a huidina par sem plasturinn var — pessi vidbrogo eru venjulega
vaeg eda medalalvarleg.

o Vidbrogdin hverfa venjulega faeinum klukkustundum eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur.

o Taladu vid lzekninn ef hidvidobrogdin vara lengur en nokkra daga, eru alvarleg eda berast it

fyrir svedid sem plasturinn pakti.
o Fordastu solarljos og notkun ljésabekkja 4 hidsvadi par sem einhver vidbrogd eru eftir e
plasturinn. &
o Til pess ad koma i veg fyrir hidvidbrogo skaltu setja plasturinn & mismunandi svadi i%
og ekki nota sama svedi aftur fyrr en eftir minnst 14 daga. \

sinn

Medvitundarleysi getur komid fram

Leganto getur valdid medvitundarleysi. betta getur komid fram einkum pegar bysj ad nota
Leganto eda pegar skammtur er aukinn. Lattu laekninn vita ef pu hefur mis nd eda finnur
fyrir sundli. %

Breytingar 4 hegoun og éedlilegar hugsanir %
Lattu laekninn vita ef p1 tekur eftir breytingum 4 hegoun og/e@sunum sem eru taldar upp
hér 4 eftir. Laeknirinn rzedir leidir til ad hafa stjérna a eé%lg ur einkennum.

Pao getur verid hjalplegt a0 lata einhvern i fjolskyldunni e onnunaradila vita ad pu notir petta lyf
og bidja pa um ad lesa pennan fylgisedil. Pad er til pe olskyldan eda umdénnunaradili geti sagt
pér eda leekninum ef pau hafa ahyggjur af breytingum'g hegdun pinni. Leganto getur valdid 6edlilegri
hvot eda akafri 16ngun sem pu getur ekki stadist og skyndihvatir, frumkvadi eda freistingar til
pess ad gera hluti sem geta skadad pig eda a@n ennin eru adallega hja sjuklingum med

Parkinsons-veiki.

betta getur m.a. verio:

o sterkar skyndihvatir til a@stt&érhaettuspﬂ - pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna

o breyttur eda aukinn \*Ufslegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra - til demis
aukin kynhvét

o stjornlaus og éhéf@nnkaup eda ey0sla

o atkost (borda f%(inn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og meira en

parf til ad s@ ungrid).

Leganto g¢ b‘dié annars konar hegdun eda 6edlilegum hugsunum. betta getur m.a. verio:
0 ar hugsanir i tengslum vid raunveruleikann
illur og ofskynjanir (sja og heyra hluti sem eru ekki raunverulegir)
\ﬁg un
vistarfirring
arasargjorn hegdun
@singur
0rag.

Lattu leekninn vita ef pu tekur eftir breytingum 4 hegdun og/eda hugsunum vardandi ofangreint.
Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda draga ur einkennum.

Ofneemisviobrogo
Hafou samband vid leekninn ef pu tekur eftir einkennum ofnaemisvidbragda — petta getur m.a. verid

proti i andliti, tungu eda vérum.
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Aukaverkanir pegar Leganto er notad vio Parkinsons-veiki
Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjuikrunarfredinginn vita ef einhver eftirfarandi aukaverkana koma
fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
hofudverkur

syfja eda sundl

6gledi, uppkost

huderting undan plastrinum eins og rodi eda kladi

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum *
dettni &\
hiksti *
byngdartap @

proti & fotleggjum og fotum 6\

slappleiki, preytutilfinning ‘)b
finna fyrir hjartsleetti (hjartslattarénot)

hagdatregda, munnpurrkur, brjostsvidi @'

rodi, aukin svitamyndun, k1401 &

svimi (tilfinning um ad allt snilist) @

sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir)

lagur blodprystingur pegar stadid er upp, har bl6dprystingu

erfidleikar vio a0 sofna, svefntruflanir, svefnerfioleika rtradir, ovenjulegir draumar
oOsjalfradar hreyfingar sem tengjast Parkinsons-veiki ruflanir)

yfirlid, sundl pegar stadid er upp vegna laeekkads blé tings

sjuklingur stenst ekki 16ngun til ad astunda tilt hatnir sem eru skadlegar, p.m.t. spilafikn,
endurteknar tilgangslausar athafnir, kauparagta eda peningaeydsla

o atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) &réttuét (borda meiri mat en venjulega og meira en
parf'til ad sedja hungrid)

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt %Verjum 100 einstaklingum
Oskyr sjon \
pyngdaraukning ¢

ofnemi %
lagur blodprystingur %

aukinn hjartslattur @

aukin kynhvot
oedlilegur hj a‘@ur
opagindi og r i maga

utbrejddyr KIaoi, huderting
ad s dilega an fyrirvara
a kki nad eda viohaldid stinningu
pram, vistarfirring, ringlun eda ofsdéknarkennd
h 0 gildi eda o6edlilegar nidurstddur ur lifrarprofum
sjontruflanir eins og a0 sja liti eda ljos
hakkud gildi kreatinkinasa (kreatinkinasi er ensim sem fyrirfinnst einkum i beinagrindarvodvum).
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Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

o hugvilla

o 6rad

o skapstyggd

o arasargjorn hegdun

o gedrof

o utbreidd ttbrot

. voovakrampar (krampi)

Tioni ekki pekkt: ekki er pekkt hversu oft petta kemur fyrir

o oOstjornleg porf storra skammta lyfja eins og Leganto — umfram pad sem er naudsynlegt vegna
sjukdomsins. betta er pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni og getur valdid pvi ad of pkid
af Leganto sé notad %

o nidurgangur *

o lotid hofud (dropped head syndrome) Q

o rakvoovalysa (mjog sjaldgaefur alvarlegur voovasjukdomur sem veldur sérsauk@s um og
mattleysi i vddvum og getur leitt til nyrnavandamala) ‘)b

Lattu leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita ef einhver ofangrei averkana kemur

fram.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef einhver eftirfarandi aukave oma fram:

Aukaverkanir pegar Leganto er notad vio fétadeird g%

hofudverkur

ogledi @
préttleysi (preyta)

huderting undan plastrinum eins og rodi @Eﬁ

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 @m 10 einstaklingum
klaoi

pirringur \@

ofnamisvidbrogod ‘\

aukin kynhvét

har blodprystingur \&*

uppkdst, brjostsvi

proti i fétum o fé@gjum

syfja, sofna&ﬁlega an fyrirvara, erfidleikar vid ad festa svefn, svefnvandamal, 6vanalegir

draumar

. sjukli er ofzer um ad standast hvatir til ad astunda tilteknar athafnir sem eru skadlegar,
p.m¢tN\spilafikn, endurteknar tilgangslausar athatnir, kauparatta eda mikil peningaeydsla

o atk§st(borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en edlilegt er og meira en

Wu ynlegt til ad sedja hungrid)

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum égtaklingum

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o asingur
o sundl pegar stadid er upp vegna leekkads blooprystings

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. arasargjorn hegdun
. vistarfirring

Tioni ekki pekkt: ekki er pekkt hversu oft petta kemur fyrir
o oOstjornleg porf storra skammta lyfja eins og Leganto — umfram pad sem er naudsynlegt vegna
sjukdomsins. betta er pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni og getur valdid pvi ad of mikid

146



af Leganto sé notad

sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir)
martradir

ofsoknaradi

ringlun

gedrof

hugvilla

6rad

sundl

medvitundarleysi, osjalfradar hreyfingar (ranghreyfingar)
0sjalfradir vodvakrampar (krampi)

pokusyn *

sjontruflanir eins og ad sja liti eda ljos $

svimi (tilfinning um a0 allt snuist)

finna fyrir hjartsletti (hjartslattaronot) \@

oedlilegur hjartslattur

lagur bl6dprystingur 1b
hiksti

hagdatregda, munnpurrkur N l @'

Opagindi og verkur i kvid

nidurgangur @
horundsrodi, aukin svitamyndun

utbreiddur kladi, huderting @
Gtbreidd ttbrot 1b
erfidleikar vio a0 fa eda vidhalda stinningu lims @

pyngdartap, pyngdaraukning
hakkud eda 6edlileg gildi lifrarprofa @
aukinn hjartslattur

hakkud gildi kreatinkinasa (kreatinkinasié sim sem fyrirfinnst einkum {
beinagrindarvodvum)

dettni

o rakvodvalysa (mjog sjaldgaefur egur vodvasjukdomur sem veldur sarsauka, eymslum og
mattleysi 1 vodvum og getur Yeitttid nyrnavandamala)

<

Hafou samband vid lekninn afreding ef einhver ofangreindra aukaverkana kemur fram.

Tilkynning aukaverka

Latid leekninn, lyfjafueeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir se r minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomdlagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

aukaverkq\
5. @nig geyma a Leganto

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og &skjunni.
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Meodhondlun notadra og énotadra plastra

o Notadir plastrar innihalda ennpa virka efnid rotigotin sem getur valdid 66rum skada. Brjotid

notadan plastur saman pannig ad limhlidin snui inn 4 vid. Setjid plasturinn { upprunalegan
skammtapoka og fargid honum sidan 4 6ruggan hatt, par sem born na ekki til.
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o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leganto inniheldur
Virka innihaldsefnid er rotigotin.
o Ur hverjum pléstri losna 2 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af
rotigotini.
\ 4
Onnur innihaldsefni eru: X\
o Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat, pévidon K90, natrium meta«q%l 10
(E223), askorbylpalmitat (E304) og DL-a-tokoferol (E307).

o Ytra byrdi: Polyesterfilma med silikoni og ali hudud med litarefnalagi (titantvigsd 71),
gulur litur 95, raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litaref; rt
litarefni 7).

o Hlifdarfilma. Glar fliordépdolymerpakin polyesterfilma. a l @'

Lysing a utliti Leganto og pakkningastaerodir

Leganto er fordaplastur. Plasturinn er punnur og gerdur ur premur 16 ann er ferhyrndur med

rannudum branum. Ytra byrdid er kremleitt og dletrad med Legan g/24 h.

Leganto faest i eftirfarandi pakkningasteroum:
Oskjur sem innihalda 7, 28, 30 eda 84 (fjolpakkning semsi ldur 3 pakkningar med 28) plastra, sem
innsigladir eru hver um sig i skammtapoka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu marka &tar

Markadsleyfishafi QQ

UCB Pharma S.A.
Allée de 1la Recherche 60 *

B-1070 Bruxelles \ l
Belgia \ l
Framleioandi K @
UCB Pharma S.A'

Chemin dg F@st

B-1420 % Alleud

Belgia

HWm and vi0 fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

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

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

N

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7

\J
UCB Ph @).A.

Tel: +39-02%300 791

K{M

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

Italia

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

A
\y
e®

O
O
)

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

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

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

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

Osterreich
UCB Pharma GmbH

Tel: +43-(0)1 291 80 %D'

Polska Q
UCB Pharma Sp~%,0%0.
Tel.: +48-22 920
Portu

BI ela & C?, S.A.
Nt351-22 986 61 00

omania
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., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour { MM/AAAA }

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

149

(@

Q
N
6\®



ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leganto 4 mg/24 klst. fordaplastur

Leganto 6 mg/24 klst. fordaplastur

Leganto 8 mg/24 klst. fordaplastur
Rétigbtin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysin

o bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bao get
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda. \a
o Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkani@ gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar K&

1. Upplysingar um Leganto og vid hverju pad er notad @
2. Adur en byrjad er ad nota Leganto

3. Hvernig nota 4 Leganto

4, Hugsanlegar aukaverkanir ‘)b

5. Hvernig geyma a Leganto

6 2

Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Leganto og vio hverj@ r notad

Upplysingar um Leganto
Leganto inniheldur virka efnio r(’)tig()t'@o

bad tilheyrir lyfjaflokki sem kal @r dopaminvidtakadrvar. Dépamin er bodefni i heila sem er
mikilveegt fyrir hreyfingar.

Notkun Leganto @
Leganto er notad hj E $:110 num til medferdar 4 einkennum:

o Parkinson i — Leganto ma nota eitt og sér eda med lyfi sem kallad er L-dopa.

\ 4
2. A \1 Byrj a0 er ad nota Leganto

Ekw ta Leganto ef:

o u ert med ofnzemi fyrir rotigétini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o pt parft ad fara 1 segulémun (greiningarmynd af innri liffeerum par sem notast er vid segulsvio
fremur en rontgengeisla)

o pt parft ad fara i rafvendingu (sérstok medferd vegna 6edlilegs hjartslattar).

Naudsynlegt er ad taka Leganto plasturinn af sér rétt fyrir segulomun eda rafvendingu til ad fordast
brunasar 4 hiid, par sem plasturinn inniheldur 4l. Ad pessu loknu ma setja a sig nyjan plastur.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig attu ekki ad nota Leganto. Ef pu ert ekki viss skaltu fyrst reeda
vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn.
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Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Leganto er notad. Vegna
pess ao:

o naudsynlegt er ad mela bléoprystinginn reglulega medan 4 notkun Leganto stendur, einkum i
byrjun medferdar. Leganto getur haft ahrif & blodprystinginn.

o regluleg augnskodun er naudsynleg medan a notkun Leganto stendur. Ef vart verdur vid
sjontruflanir & milli skodana skaltu tafarlaust hafa samband vio leekninn.

o ef pt ert med alvarleg lifrarvandamal getur leeknirinn purft ad breyta skammtinum. Ef
vandamal tengd lifur versna medan 4 medferd stendur skaltu tafarlaust raeda vid lekninn.

o pt getur fengid hudvandamal vegna plastursins — sja Hidvandamal vegna plastursins i
kafla 4.

o mikil syfja getur sott a pig eda pu getur sofnad skyndilega — sja Akstur og notkun vel

kafla 2.
Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd pessi einkenni eftir ad medferd med Leganto er\@*

Lyf sem notud eru til medferdar vio Parkinsons-veiki @tti ad minnka eda stodva s %nan. Lattu
leekninn vita ef pu finnur fyrir einkennum eins og punglyndi, kvida, preytu, svit erkjum eftir ad
pt heettir eda hefur dregid ur Leganto medferdinni. \ l

Medvitundarleysi getur komio fram
Leganto getur valdid medvitundarleysi. bad getur einkum gerst peg 6 er a0 nota Leganto eda
pegar skammturinn er aukinn. Lattu leekninn vita ef pt hefur l’IlISS vitund eda finnur fyrir sundli.

Breytingar 4 hegoun og 6edlilegar hugsanir

Leganto getur valdid aukaverkunum sem breyta hegdun %lg bt hagar pér). Pad getur verid
hjalplegt ad lata einhvern i fj6lskyldunni eda umoénnu; a vita ad pu notir petta lyf og bidja pa um
a0 lesa pennan fylgisedil. Pad er til pess ad fjolsky a umonnunaradili geti sagt pér eda laekninum
ef pau hafa ahyggjur af breytingum a hegdun pi {

betta getur m.a. verio: %
o aukin 16ngun/pré i steerri Leganto@: eda onnur lyf sem notud eru til ad medhondla
Parkinsons-veiki.
o oedlileg hvot eda akof lén% bu getur ekki stadist og geta skadad pig eda adra
n

o oedlilegar hugsanir eé%
Sja Breytingar a hegﬁu%ﬁlilegar hugsanir i kafla 4 fyrir frekari upplysingar.

Born og ungling
EKkki a4 a0 gefa boghiim yngri en 18 ara lyfid vegna pess ad dryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid

stadfest I{a m aldurshop.
Notk \rra lyfja samhlida Leganto

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad v notud. betta a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Ef pu feerd L-dopa samtimis Leganto geta akveOnar aukaverkanir ordid alvarlegri. Eins og ad sja eda
heyra 6raunverulega hluti (ofskynjanir), 6sjalfradar hreyfingar (hreyfitruflanir) tengdar
Parkinsons-veiki og prota i fotum og fotleggjum.

Eftirfarandi lyf & ekki ad nota 4 medan Leganto er notad - pvi pau geta dregiod ur verkun pess:
o gedrofslyf — notud vid akvednum gedsjukdomum
o metoklopramid — notad vid 6gledi og uppkdstum.

Leitadu rada hja lakninum adur en Leganto er notad ef pu notar:
o roandi lyf t.d. bensodiasepin eda lyf vid gedsjukdomum eda punglyndi.
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o lyf sem laekka blodprysting. Leganto getur leekkad bloodprysting pegar stadid er upp — pessi ahrif
geta versnad med lyfjum sem notud eru til ad leekka blooprysting.

Leeknirinn letur pig vita hvort 6ruggt sé ad halda afram toku pessara lyfja medan & notkun Leganto
stendur.

Notkun Leganto med mat, drykk eda afengi

bar sem rétigotin berst inn i blodrasina gegnum hudina hafa matur eda drykkur ekki ahrif 4 nytingu fré
meltingarvegi. Pt skalt reda vid leekninn hvort pér sé dhatt ad drekka 4fengi medan 4 notkun Leganto
stendur.

Medganga og brjostagjof .
Ekki 4 a0 nota Leganto 4 medgongu. bad er vegna pess ahrif rotigotins & medgongu og a ofztt
eru ekki pekkt.

Ekki 4 a0 vera med barn 4 brjosti medan a4 medferd med Leganto stendur. bao er Vegn% ad
rotigotin getur borist 1 brjostamjolk og haft ahrif & barnid. Einnig er liklegt ad pad

mjoélkurmyndun. @

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyr1rhugu6 al\leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla §
Leganto geeti valdid mikilli syfju og pt gaetir sofnad afar snégaa. f petta a vio skaltu ekki aka. |
einstokum tilvikum hefur folk sofnad vid akstur og pad he% 10 slysum.

bu skalt ekki heldur nota teki eda vélar ef pu ﬁnnur@nikilli syfju — eda gera eitthvad annad sem
getur skapad heettu fyrir pig eda adra 4 alvarlegum gka

Leganto inniheldur natrium metatvisulfi
Natrium metatvisulfid (E223) getur i mjg
ofnaemisvidbrogoum og berkjukramp

N

3.  Hvernig nota a Legar%
Notid lyfio alltaf eins og@nn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a

lyfid skal leita upply%g ja lekninum eda lyfjafraedingi.

fum tilfellum valdio alvarlegum
arerfidleikar vegna prenginga i dndunarvegi).

Hvada styrkleik lastrum 4 ad nota
bag fer e ﬁr omnum hvada skammt af Legnato pu munt fa — sja hér fyrir nedan.

Legan a rar eru faanlegir i mismunandi styrkleika, par sem hver gefur fra sér lyfid 4 24 klst.
St&e}a ir eru 2 mg/24 klst., 4 mg/24 klst., 6 mg/24 klst. og 8 mg/24 klst. vid medferd &
ParkinSon-veiki.

o bu geetir purft ad nota fleiri en einn plastur til ad fa réttan skammt samkvamt avisun laeknisins.

o Til ad fa skammta sem eru steerri en 8 mg/24 kist. (skammta sem laeknirinn hefur avisad og eru
steerri en 1 faanlegum styrkleika) parf ad nota fleiri plastra til ad na lokaskammti. Til deemis til
ad fa dagskammtinn 10 mg ma nota einn 6 mg/24 klst. plastur og einn 4 mg/24 klst. plastur.

o Ekki ma klippa plésrana i sundur.
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Medfero vio Parkinsons-veiki
Sjuklingar sem taka ekki L-dopa — upphafsstig Parkinsons-veiki

Upphafsskammtur & solarhring er einn 2 mg/24 klst. plastur.

Eftir fyrstu vikuna ma auka skammtinn um 2 mg vikulega — par til réttum vidhaldsskammti er
nad.

Hja flestum er réttur skammtur 4 bilinu 6 mg og 8 mg 4 solarhring. bPad nest yfirleitt 4 3 til

4 vikum.

Hémarksskammtur a sélarhring er 8 mg.

Sjuklingar sem taka L-dépa — langt gengin Parkinsons-veiki

Upphafsskammtur & solarhring er einn 4 mg/24 klst. plastur.
Eftir fyrstu vikuna verdur skammturinn aukinn um 2 mg vikulega — par til réttum ¢

vidhaldsskammti er nad. x\
Hja flestum er réttur skammtur 4 bilinu 8§ mg og 16 mg a sélarhring. bad neest yﬁrleittﬁ%i

7 vikum.
Hémarksskammtur a sélarhring er 16 mg. 6\

Ef bt verdur ad heetta ad nota lyfio skaltu leita upplysinga i Ef heett er ad nota o i kafla 3.

Leganto er plastur sem settur er 4 hiidina.

Hvernig nota 4 Leganto plastra: K&

Vertu viss um ad fjarleegja gamla plasturinn adur en pu letur

Lattu nyja plasturinn 4 mismunandi svaedi 4 hudinni 4 hverjum degi.
Plasturinn 4 a0 vera a hudinni i 24 klst., taktu hann pa lattu nyjan plastur &.
Skiptu um plastur u.p.b. 4 sama tima dag hvern.

Ekki ma klippa Leganto plastra nidur i smeaerrifeinifigar.

Hvar 4 ad lima plasturinn K
Leggid limhlidina & plastrinum & hreina, purra @ Il Piistursstadur
heilbrigda hud 4 eftirfarandi svaedi eins og sy

skyggou svaedunum 4 myndinni: ‘ “
e axlir eda upphandleggur Q
kvidur @ '

Til ad koma i ve@ir hudertingu

sida (hlidar likamans milli iffa 6g mjadma)

leeri eda mjadmir l

ad framan ahlid ad aftan

Plast 4 ad lima 4 nytt hudsvaedi daglega t.d. 4 haegri
i ns einn dag og sidan 4 vinstri hlid nasta dag.
&e 11 hluta likamans einn dag og sidan a nedri hluta
nasta.

Ki 4 a0 lima Leganto 4 sama husvzedi tvisvar innan
14 daga.
Ekki ma lima plasturinn a sprungna eda skaddada huo —
eda a rauda eda erta huo.

hl
E
b

Ef pu ert 1 vandraedum med hudina vegna plastursins skaltu lesa Hidvandamal vegna plastursins i
kafla 4 fyrir frekari upplysingar.
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Til ad fyrirbyggja ad plasturinn losni eda detti af

. EKKi a a0 setja plasturinn par sem hann getur nuddast af vegna prongs klaednadar.

. EKKi mé nota krem, oliur, hidmjélk, ptidur eda adrar htdvorur par sem plasturinn verour
limdur 4. Einnig ma ekki nota paer 4 eda nalagt plastri sem pegar er 4 hudinni.

o Ef naudsynlegt er ad lima plasturinn 4 heerda hud verdur ad raka svadio minnst premur
dogum aodur en plasturinn er limdur & hana.

o Ef brinir plastursins losna fra ma lima plasturinn nidur med heftiplastri.

Ef plasturinn losnar af skal setja nyjan plastur 4 og hafa hann pad sem eftir er solarhringsins og skipta
sidan um plastur 4 sama tima og venjulega.

o EKkKi lata plastursva0id veroda heitt — til deemis vegna of mikils solarljoss, gufubada, hei
bada, hitabakstra eda hitapoka. Pad er vegna pess a0 lyfid getur losnad hradar. Hafou sa
vid lekninn eda lyfjafraeding ef pu heldur ad hitinn hafi verid of mikill.

o Avalt skal athuga ad plasturinn hafi ekki dottid af eftir athafnir svo sem b9, stu u@
zfingar. \

. Ef plasturinn hefur ert hidina skaltu vernda vidkomandi htidsvadi fyrir b‘@ plarljosi. bad
er vegna pess ad pad getur breytt lit hiidarinnar.

Plastur tekinn i notkun &

o Hverjum plastri er pakkad i sérstakan skammtapoka.

o Adur en skammtapokinn er opnadur skaltu akveda hvar 4 ad li Jan plastur og athuga hvort
pt hafir fjarleegt gamla plasturinn.

o Limdu Leganto plastur a hidina um leid og skammtap hefur verid opnadur og
hlifdarfilman fjarlago. @

1. -

Til ad opna skammtapokann 4 ad ‘e
halda honum med badum
héndum. ¥

: 'O\

Fiettié pynnunum i sundu@ - \
< | y

4.

Takid plasturinn Gr pokanum. ' \
/g \
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5.

Limhlidin & plastrinum er pakin

gegnserri hlifdarfilmu.

. Haldid plastrinum med
badum héndum pannig ad
hlifdarfilman snui ad
likamanum.

. Brjotid plasturinn 1 tvennt
pannig a0 S-laga raufin &
hlifdarfilmunni opnist

° Flettid annarri hlid
hlifoarfilmunnar af.

o Snertid ekki limhliod
plastursins med fingrunum.

. Haldid um hinn helminginn
af stifu hlifdarfilmunni.

. Leggio limfl6t plastursins &
hadina.

. brystid limfletinum a

plastrinum akvedid 4 sinn
stad. @Q

9. . \
Brj6tid upp hinn helming l\
1

plastursins og fjarlaegid hi
hlidina af hliféarﬁlmunn@

2
RS

. plastrinum pétt
niour 4 hudina med
fanum.
. brystid i u.p.b.
30 sektundur.
bad tryggir ad plasturinn snerti
hadina og ad brinirnar limist vel.

11.

bvoid hendurnar med sapu og
vatni strax eftir a0 hafa
handleikid plasturinn.
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Notaour plastur fjarleegour
. Notada plastrinum er flett haegt og vandlega af hudinni

o bvoid sva0id getilega med volgu vatni og mildri sapu til ad fjarlaegja allt lim sem situr &
htdinni eftir plasturinn. Einnig ma nota svolitla barnaoliu til ad fjarleegja lim sem pvaest ekki af.

o Ekki ma nota alkohol eda adra leysivokva 4 bord vio naglalakkshreinsi par sem pau kunna ad
erta hudina.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtar af Leganto en laeknirinn hefur 4visad eru notadir, getur pad valdid aukaverkunum
eins og 0gledi, uppkostum, lagum blodprystingi, sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt
(ofskynjanir), ringlunartilfinningu, 6hoflegri syfju, 6sjalfradum hreyfingum og krompum.

[ peim tilvikum 4 tafarlaust ad hafa samband vid leekninn eda sjukrahus. Pér verdur sagt hvemi&

ad bregdast vid.
Ef gleymst hefur ad skipta um plastur 4 venjulegum tima % @

o Ef gleymst hefur ad skipta um plastur a4 venjulegum tima dagsins a ad taka ga turinn af
og nota nyjan plastur um leid og munad er eftir pvi.

o Ef gleymst hefur ad lima nyjan plastur 4 hudina eftir ad sa gamli var fjarl 7 skal nota nyjan
plastur um leid og munad er eftir pvi. N\ l

[ badum tilfellum 4 ad nota nyjan plastur 4 venjulegum tima nasta dag. % 4 a0 tvofalda skammt til
a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. @

Ef heett er ad nota Leganto
Ekki 4 a0 heetta ad nota Leganto an pess ad radfzra sig vid
getur pad valdio sjukdomi sem kallast illkynja sefunarhgi
Einkennin eru medal annars: missir hreyfigetu i voov
blodprystingur, aukinn hjartslattur (hradtaktur), ri{lun,

n. Ef notkun er hatt skyndilega
1 sem getur verid lifshettulegur.
fitregda), stifir vodvar, hiti, 6stoougur
innkud medvitund (t.d. da).

Ef leeknirinn segir pér ad heetta notkun Leg Q minnka sélarhringsskammtinn smatt og smatt:
o Parkinsons-veiki — minnka um 2 n hvern dag.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings e@crunarfrméingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins. ’\

4.  Hugsanlegar aul@ianir
Eins og vid 4 um @ getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Lattu
leekninn, lyfjafrae eda hjukrunarfreedinginn vita ef aukaverkanir koma fram.

Ogledingd uppkost geta komid fram i upphafi medferdar. bessar aukaverkanir eru venjulega vagar

\ 4
Aukavea \r sem meiri likur eru a i upphafi meoferdar

edmedalalvarlegar og skammvinnar. Ef pessar aukaverkanir verda langvinnar eda valda pér
ahyggjum skaltu hafa samband vid lzekninn.

Hudvandamal vegna plastursins

o bu getur fengid roda og klada 4 hudina par sem plasturinn var — pessi vidbrogd eru venjulega
vaeg e0a medalalvarleg.

o Viobrogdin hverfa venjulega faeinum klukkustundum eftir ad plasturinn hefur verio fjarleegdur.

o Taladu vio lzekninn ef htidvidbrogdin vara lengur en nokkra daga, eru alvarleg eda berast Gt
fyrir svaedi0 sem plasturinn pakti.

o Fordastu solarljos og notkun ljosabekkja 4 hidsveedi par sem einhver vidbrogd eru eftir
plasturinn.

o Til pess ad koma i veg fyrir hudvidbrogd skaltu setja plasturinn & mismunandi svadi i hvert sinn

og ekki nota sama svedi aftur fyrr en eftir minnst 14 daga.
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Medvitundarleysi getur komio fram

Leganto getur valdid medvitundarleysi. Petta getur komid fram einkum pegar byrjad er ad nota
Leganto eda pegar skammtur er aukinn. Lattu laekninn vita ef pu hefur misst medvitund eda finnur
fyrir sundli.

Breytingar 4 hegoun og 6edlilegar hugsanir
Lattu leekninn vita ef pu tekur eftir breytingum 4 hegoun og/eda hugsunum sem eru taldar upp
hér 4 eftir. Laknirinn raedir leidir til ad hafa stjérna 4 eda draga ur einkennum.

bad getur verio hjalplegt ad lata einhvern i fjolskyldunni eda umdénnunaradila vita ad pa notir petta lyf
og bidja b4 um ad lesa pennan fylgisedil. bad er til pess ad fjolskyldan eda umonnunaradili geti sagt
pér eda lekninum ef pau hafa ahyggjur af breytingum a hegdun pinni. Leganto getur valdid 6e 'mgri
hvot eda akafri longun sem pu getur ekki stadist eins og skyndihvatir, frumkvadi eda freisti t
pess ad gera hluti sem geta skadad pig eda adra — einkennin eru adallega hja sjuklingu n@
Parkinsons-veiki. m\

betta getur m.a. verio: 1b

o sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil - pratt fyrir alvarlegar a @ar fyrir pig eda
fjolskylduna

o breyttur eda aukinn kynferdislegur 4hugi og hegdun sem hefur ahgi 1g eda adra - til demis
aukin kynhvét

o stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eyosla
atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat Oa thelri mat en venjulega og meira en
parf'til ad sedja hungrid). %

Leganto getur valdid annars konar hegdun eda 6edlile ugsunum. betta getur m.a. verid:
o oedlilegar hugsanir i tengslum vid raunveruleikagn

o hugvillur og ofskynjanir (sja og heyra hlu &n eru ekki raunverulegir)

o ringlun

o vistarfirring Q

o arasargjorn hegdun Q

o a@singur @

° orao. . \

Lattu laekninn vita ef pa &ftir breytingum 4 hegdun og/eda hugsunum vardandi ofangreint.
Leeknirinn raedir leidir hafa stjorn 4 eda draga ir einkennum.

Ofnzemisviobrog

Hafdu samband v kninn ef pt tekur eftir einkennum ofnamisvidbragda — petta getur m.a. verid
proti i and]i gu eda vorum

Aukave s&\w pegar Leganto er notad vid Parkinsons-veiki

Lattu leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef einhver eftirfarandi aukaverkana koma
fer

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

hofudverkur

syfja eda sundl

6gledi, uppkost

huderting undan plastrinum eins og rodi eda kladi

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o dettni
o hiksti

o pbyngdartap
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proti & fotleggjum og fétum

slappleiki, preytutilfinning

finna fyrir hjartsletti (hjartslattaronot)

hagdatregda, munnpurrkur, brjostsvidi

rodi, aukin svitamyndun, k1401

svimi (tilfinning um ad allt sniist)

sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir)

lagur blodprystingur pegar stadid er upp, har bléoprystingur

erfidleikar vio a0 sofna, svefntruflanir, svefnerfidleikar, martradir, dvenjulegir draumar

osjalfradar hreyfingar sem tengjast Parkinsons-veiki (hreyfitruflanir)

yfirlid, sundl pegar stadid er upp vegna leekkads blodprystings

sjuklingur stenst ekki 16ngun til ad &stunda tilteknar athafnir sem eru skadlegar, p.m.t. sp&n,
en

endurteknar tilgangslausar athafnir, kauparatta eda peningaeydsla
o atkost (borda mikinn mat a stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega o ira

parf'til ad sedja hungrid) \
Sjaldgeefar: geta komio fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum ‘)b%
e  Oskyr sjon
e Dpyngdaraukning @'
e ofnaemi &
e lagur bl6dprystingur @
e aukinn hjartslattur
e aukin kynhvot @
e oedlilegur hjartslattur 1b
e Opaxgindi og verkir i maga
e (tbreiddur klaoi, huderting @
e ad sofna skyndilega an fyrirvara @
e a0 geta ekki nad eda vidhaldid stinningu
e uppnam, vistarfirring, ringlun eda ofsdknark &d
o hakkud gildi eda dedlilegar nidurstoour g rprofum
e sjontruflanir eins og ad sja liti eda 1jo,
e hakkud gildi kreatinkinasa (kreati Q er ensim sem fyrirfinnst einkum i beinagrindarvédvum).

hugvilla

6140 \&
%,

Mjog sjaldgeefar: geta komi@ allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

skapstyggo
arasargjorn he(un
georof

utbreidd at

vodva f,@ par (krampi)
D

Tioni d%_nekkt: ekki er pekkt hversu oft petta kemur fyrir

o th leg porf storra skammta lyfja eins og Leganto — umfram pad sem er naudsynlegt vegna
jukdomsins. Petta er pekkt sem dépamin vanstjornarheilkenni og getur valdid pvi ad of mikid
af Leganto sé notad

o nidurgangur
o lotid hofud (dropped head syndrome)
o rakvodvalysa (mjog sjaldgeefur alvarlegur vodvasjukdomur sem veldur sarsauka, eymslum og

mattleysi 1 vodvum og getur leitt til nyrnavandamala)

Lattu leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita ef einhver ofangreindra aukaverkana kemur
fram.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
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aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Leganto
Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og &skjunni.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Q
Medhondlun notadra og onotadra plastra %{,
jO

o Notadir plastrar innihalda ennpa virka efnid rotigotin sem getur valdid 60rum Sk@ ,
notadan plastur saman pannig ad limhlidin snui inn a vid. Setjid plasturinn i up egan
skammtapoka og fargid honum sidan 4 6ruggan hatt, par sem born na ekki

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimidi i. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. 1010 er ad vernda

umhverfid. K
O

6. Pakkningar og adrar upplysingar @
Leganto inniheldur éb

Virka innihaldsefnid er rétigétin.

o 4 mg/24 klst.: §
Ur hverjum pléstri losna 4 mg af rotigotini 424 Rist. Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af
rotigotini. (

e  6mgR4Kist.: q
Ur hverjum pléstri losna 6 mg a @tl 14 24 Kklst. Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5 mg af
rotigotini. \
<

o 8 mg/24 Klst.:
Ur hverjum plastri mg af rotigotini 4 24 kist. Hver 40 cm? plastur inniheldur 18,0 mg af

rotigotini. @

Onnur innihaldse@.
o Poly(tyime oxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat, povidon K90, natrium metatvisalfio
(E220rbylpalmitat (E304) og DL-a-tokoferol (E307).
o Yt 01: Polyesterfilma med silikoni og ali hudud med litarefnalagi (titantvioxid (E171),
ritur 95, raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litarefni 95, svart
litargfni 7).
o lifdarfilma: Gleer flioropolymerpakin polyesterfilma.

Lysing a utliti Leganto og pakkningastaerdir

Leganto er fordaplastur. Plasturinn er punnur og gerdur Gr premur 16gum. Hann er ferhyrndur med
rinnudum branum. Ytra byrdid er kremleitt og aletrad med Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6 mg/24 h eda
Leganto 8 mg/24 h.

Leganto faest i eftirfarandi pakkningasterdum:
Oskjur sem innihalda 7, 28, 30 eda 84 (fjolpakkning sem inniheldur 3 pakkningar med 28) plastra, sem
innsigladir eru hver um sig i skammtapoka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga L%@

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

Boarapus
1O CU BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

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

Deutschland
Bayer Vital GmbH

Eesti @

UCB Pharma Oy Ei &d
Tel: +358-92 514 1 (Soome)

 J
EAAGSa $\
UCB A. \)
Tw- 109974000

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

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

\z
el: +49- 4- 4 &

N\
O
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finlan
Tel: +358-92 514 42

Luxembourg/ %urg
UCB Pharma
Tél/Tel:@( 559 92 00

%36-(1) 391 0060

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

N



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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

 J
Suomi/Finland s\\
UCB Pharma Oy Finland A
Puh/Tel: +358-92 514 4221 \Q
Sverige ‘)b%
UCB Nordic A/S

Tel: +46-(0)40 29 49 o@'
United Kingdom @S
UCB Pharma L@

Tel : +44-(0)N5%:534 655

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour { MM/AAAA@@
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars sta@‘

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 v stofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://w@ jaskra.is.
N \

Q
)
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leganto 2 mg/24 Kklst.
Leganto 4 mg/24 klst.
Leganto 6 mg/24 klst.
Leganto 8 mg/24 klst.
Foroaplastur
Rotigotin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvzega‘x\

upplysingar

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. sﬂ

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari u

o bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. b r valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni s¢ ad raeda. b

o Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukav betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. SJ%

O

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Leganto og vid hverju pad er notad @
2. Adur en byrjad er ad nota Leganto

3. Hvernig nota 4 Leganto

4, Hugsanlegar aukaverkanir @

5. Hvernig geyma a Leganto @

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Leganto og Vi6{@a6 er notad

Upplysingar um Leganto \n

Leganto inniheldur virka efnid r?%é .

bad tilheyrir lyfjaflokki se our er dopaminvidtakadrvar. Dopamin er bodefni i heila sem er
mikilveegt fyrir hreyﬁng@

Notkun Leganto K
Leganto er netad ulloronum til medferdar 4 einkennum:
%S-Velkl Leganto ma nota eitt og sér eda med lyfi sem kallad er L-dopa.

Vﬁﬂ en byrjad er ad nota Leganto

EKkKki ma nota Leganto ef:

o pt ert med ofngemi fyrir rétigotini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

o pt parft ad fara 1 segulémun (greiningarmynd af innri liffeerum par sem notast er vid segulsvio
fremur en rontgengeisla)

o pt parft ad fara i rafvendingu (sérstok medferd vegna 6edlilegs hjartslattar).

Naudsynlegt er a0 taka Leganto plasturinn af sér rétt fyrir segulomun eda rafvendingu til a0 fordast
brunasar 4 hiid, par sem plasturinn inniheldur al. Ad pessu loknu ma setja a sig nyjan plastur.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig attu ekki ad nota Leganto. Ef pu ert ekki viss skaltu fyrst reeda
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vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Leganto er notad. Vegna
pess ad:

o naudsynlegt er ad mela blédprystinginn reglulega medan 4 notkun Leganto stendur, einkum i
byrjun medferdar. Leganto getur haft dhrif 4 blodprystinginn.

o regluleg augnskodun er naudsynleg medan 4 notkun Leganto stendur. Ef vart verdur vid
sjontruflanir 4 milli skodana skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn.

o ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal getur leeknirinn purft ad breyta skammtinum. Ef
vandamal tengd lifur versna medan 4 medferd stendur skaltu tafarlaust raeda vio leekninn.

o pt getur fengid hudvandamal vegna plastursins — sja Hidvandamal vegna plastursms

kafla 4.
o mikil syfja getur sott a pig eda pu getur sofnad skyndilega — sja Akstur og notkun 6%
kafla 2.

Hafou samband vid leekninn ef pu faerd pessi einkenni eftir ad medferd med Lega@ fin.

Lyf sem notud eru til medferdar vio Parkinsons-veiki @tti a0 minnka eda stgoya §pam saman. Lattu
leekninn vita ef pt finnur fyrir einkennum eins og punglyndi, kvida, preyt %eéa verkjum eftir ad
bt haettir eda hefur dregid Gr Leganto medferdinni.

Medvitundarleysi getur komio fram &
Leganto getur valdid medvitundarleysi. bad getur einkum ge gat byrjad er ad nota Leganto eda
pegar skammturinn er aukinn. Lattu laekninn vita ef pu hefi medvitund eda finnur fyrir sundli.

Breytingar 4 hegdun og deolilegar hugsanir @

Leganto getur valdid aukaverkunum sem breyta hegdumy(hvernig pt1 hagar pér). bad getur verid
hjalplegt ad lata einhvern i fj6lskyldunni eda um@munaradila vita ad pa notir petta lyf og bidja pa um
a0 lesa pennan fylgisedil. bad er til pess ad fj@ an eda umonnunaradili geti sagt pér eda lekninum
ef pau hafa ahyggjur af breytingum 4 hegdu

betta getur m.a. verio:
o aukin 16ngun/pré i staerri Legahto skammta eda dnnur lyf sem notud eru til ad medhondla
Parkinsons-veiki.

o oedlileg hvot eda %}b&n sem pu getur ekki stadist og geta skadad pig eda adra

o oedlilegar hugsani hegoun
Sja Breytingar é%ln og oedlilegar hugsanir i kafla 4 fyrir frekari upplysingar.

Born og un ar
Ekkiaa ornum yngri en 18 ara lyfid vegna pess ad oryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid
stadfest Rjapessum aldurshop.

N(M annarra lyfja samhlida Leganto
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta 4 einnig vi0 um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Ef pu feerd L-dopa samtimis Leganto geta akveOnar aukaverkanir ordid alvarlegri. Eins og ad sja eda
heyra 6raunverulega hluti (ofskynjanir), dsjalfradar hreyfingar (hreyfitruflanir) tengdar
Parkinsons-veiki og prota i fotum og fotleggjum.

Eftirfarandi Iyf & ekki ad nota 4 medan Leganto er notad - pvi pau geta dregid ur verkun pess:

o gedrofslyf — notud vid akvednum gedsjukdomum
o metoklopramid — notad vid dgledi og uppkdstum.
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Leitadu rada hja lakninum adur en Leganto er notad ef pu notar:

o roandi lyf t.d. bensodiasepin eda lyf vid gedsjuikdomum eda punglyndi.

o lyf sem laekka blodprysting. Leganto getur laekkad blooprysting pegar stadid er upp — pessi ahrif
geta versnad med lyfjum sem notud eru til ad leekka bl6oprysting.

Leaeknirinn laetur pig vita hvort 6ruggt sé ad halda afram toku pessara lyfja medan 4 notkun Leganto
stendur.

Notkun Leganto med mat, drykk eda afengi

bar sem rétigotin berst inn i blodrasina gegnum hudina hafa matur eda drykkur ekki ahrif 4 nytingu fré
meltingarvegi. Pt skalt reda vid leekninn hvort pér sé dhatt ad drekka dfengi medan 4 notkun Leganto
stendur.

Q
Medganga og brjéstagjof %m
Ekki 4 a0 nota Leganto 4 medgongu. bad er vegna pess ahrif rotigotins & medgoéngu og® b
eru ekki pekkt. 6

Ekki 4 a0 vera med barn 4 brjosti medan a medferd med Leganto stendur. Pad e pess ad
rotigotin getur borist i brjostamjolk og haft ahrif 4 barnid. Einnig er liklegt ad fpa@.dragi Gr
mjo6lkurmyndun. K

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrir al leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla b

Leganto geeti valdid mikilli syfju og pt gatir sofnad afa lega. Ef petta 4 vid skaltu ekki aka. I
einstokum tilvikum hefur f6lk sofnad vid akstur og p r valdid slysum.

bu skalt ekki heldur nota taeki eda vélar ef pu f% yrir mikilli syfju — eda gera eitthvad annad sem
getur skapad heettu fyrir pig eda adra a alvar% skada.

Leganto inniheldur natrium metatvisulfi 23)
Natrium metatvisulfid (E223) getux 0g sjaldgaefum tilfellum valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum og berkjul&Qp (6ndunarerfidleikar vegna prenginga i dndunarvegi).

3. Hvernig nota a l@

Notio lyfio alltaf Z’l\g leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &

lyfid skal leita up nga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
\ 4
Hvaoa s @a af plastrum a ao nota
bad fi ir'sjikdomnum hvada skammt af Leganto pii munt fa — sja hér fyrir nedan.

Legayopléstrar eru faanlegir i mismunandi styrkleika, par sem hver gefur fra sér lyfio 4 24 klist.
Styrkleikarnir eru 2 mg/24 klst., 4 mg/24 kist., 6 mg/24 klst. og 8 mg/24 klst. fyrir medferd a
Parkinsons-veiki.

bu geetir purft ad nota fleiri en einn plastur til ad fa réttan skammt samkvaemt avisun laeknisins.

Leganto pakki til ad hefja medferd inniheldur 4 mismunandi dskjur (eina fyrir hvern styrkleika) sem
hver inniheldur 7 plastra. bessar pakkningar parf venjulega ad nota fyrstu fjorar vikur medferdarinnar,
en pad fer eftir pvi hvernig pt1 svarar medferdinni hvort pu parft ad nota allar dskjurnar i pakkningunni
eda purfir hugsanlega sterri vidbotarskammta eftir 4. viku, sem fylgja ekki pessari pakkningu.

A fyrsta degi medferdar 4 ad byrja 4 Leganto 2 mg (askja merkt ,,Vika 1), og nota einn Leganto 2 mg
fordaplastur & sélarhring. Nota a4 Leganto 2 mg i 7 sélarhringa (t.d. ef pt byrjar 4 sunnudegi er byrjad a

165



naesta skammti naesta sunnudag).

Vi0 upphaf annarrar viku & ad nota Leganto 4 mg (askja merkt med ,,Vika 2°).
Vi0 upphaf pridju viku 4 ad nota Leganto 6 mg (askja merkt med ,,Vika 3%).
Vid upphaf fjérdu viku 4 ad nota Leganto 8 mg (askja merkt med ,,Vika 4°).

Réttur skammtur fyrir pig fer eftir pinum porfum
4 mg af Leganto a solarhring getur verkad vel hja sumum sjuklingum. Hja flestum sjuklingum med
Parkinsons-veiki 4 fyrstu stigum neest hafilegur skammtur, 6 mg 4 solarhring innan 3 vikna eda 8 mg a
solarhring innan 4 vikna. Hadmarksskammtur er 8§ mg a solarhring. Hja flestum sjuklingum med langt
gengna Parkinsons-veiki nast hefilegur skammtur innan 3 til 7 vikna, fra 8 mg 4 sélarhring ad
hamarksskammtinum 16 mg & solarhring. Fyrir skammta sem eru starri en 8 mg/24 klst. (skammta
sem leknirinn hefur 4visad og eru staerri en i faanlegum styrkleika) parf ad nota fleiri pléstra ti
lokaskammti. Til demis til ad f4 dagskammtinn 14 mg mé nota einn 6 mg/24 klst. plastur og ei
8 mg/24 klst. plastur og a sama hatt til ad fa dagskammtinn 16 mg ma nota tvo 8 mg/24 klst.

Ef bt verdur ad hatta ad nota lyfid skaltu leita upplysinga i Ef heett er ad nota Le§a®aﬂa 3.

Hvernig nota 4 Leganto plastra:

Leganto er plastur sem settur er 4 hidina. @'

o Vertu viss um ad fjarleegja gamla plasturinn adur en pa leetur nyjan &
Lattu nyja plasturinn 4 mismunandi svzedi 4 hudinni 4 hverju 4
Plasturinn 4 a0 vera a hudinni i 24 klst., taktu hann pa af og 13 an plastur a.
Skiptu um plastur u.p.b. 4 sama tima dag hvern.

Ekki ma klippa Leganto plastra nidur i smaerri eini .

Hvar 4 a0 lima plasturinn @
Leggio limhlidina 4 plastrinum & hreina, purra og @

heilbrigda hud a eftirfarandi svadi eins og synt er 4
skyggou svaedunum 4 myndinni: K
axlir eda upphandleggur

kvidur

sida (hlidar likamans milli rifja jadma)
leeri eda mjadmir

[l Piastursstadur

¢

*

l% ad framan ahlid ad aftan

Til a0 koma i veg fyrir %ertingu 7~

o Plasturinn 4 g0\ima 4 nytt hudsvaedi daglega t.d. a haegri
hlio likamafs’dinn dag og sidan & vinstri hlid nasta dag.
Eéa‘ ¥ hluta likamans einn dag og sidan a nedri hluta

b

320 lima Leganto 4 sama hisvaedi tvisvar innan
ga.

ma lima plasturinn 4 sprungna eda skaddada huo —
eda 4 rauda eda erta huo.

Ef pt ert i vandredum med hidina vegna plastursins skaltu lesa Hidvandamal vegna plastursins i
kafla 4 fyrir frekari upplysingar.

Til a0 fyrirbyggja ad plasturinn losni eda detti af

o EKKi 4 a0 setja plasturinn par sem hann getur nuddast af vegna prongs klaeonaoar.

. Ekki ma nota krem, oliur, hidmjolk, pudur eda adrar hidvorur par sem plasturinn verour
limdur 4. Einnig ma ekki nota paer 4 eda nalagt plastri sem pegar er 4 hudinni.

o Ef naudsynlegt er ad lima plasturinn 4 heerda hud verdur ad raka svadid minnst premur

dogum Adur en plasturinn er limdur 4 hana.
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Ef brunir plastursins losna fra ma lima plasturinn nidur med heftiplastri.

Ef plasturinn losnar af skal setja nyjan plastur & og hafa hann pad sem eftir er solarhringsins og skipta
sidan um plastur 4 sama tima og venjulega.

Plastur tekinn i notkun

1

EKKi lata plastursvaedio verda heitt — til deemis vegna of mikils solarljoss, gufubada, heitra
bada, hitabakstra eda hitapoka. Pad er vegna pess a0 lyfid getur losnad hradar. Hafou samband
vid laekninn eda lyfjafraeding ef pu heldur ad hitinn hafi verid of mikill.

Avalt skal athuga ad plasturinn hafi ekki dottid af eftir athafnir svo sem b, sturtu eda
zfingar.

Ef plasturinn hefur ert hidina skaltu vernda vidkomandi htidsvaedi fyrir beinu solarljosi. bad

er vegna pess ad pad getur breytt lit hiidarinnar. ‘0\\

Hverjum plastri er pakkad i sérstakan skammtapoka. @
Adur en skammtapokinn er opnadur skaltu akveda hvar 4 ad lima nyjan plastur @uga hvort

pu hafir fjarleegt gamla plasturinn.
Limdu Leganto plastur a4 htidina um leid og skammtapokinn hefur veriod og

hlifdarfilman fjarlago. \ l

. ./ \ Z
Til ad opna skammtapokann 4 ad 4 \
halda honum med badum ‘b
héndum. ; @

2

Flettid pynnunum i sundur. ‘ \

3

Opnid pokann. < o Ps
% y \
Xf y

y

N
e
eF

O

4.

-
Takid plasturinn Gr pokanum. : \ \
/’ ‘ \
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5.

Limhlidin & plastrinum er pakin

gegnserri hlifdarfilmu.

. Haldid plastrinum meo
badum héndum pannig ad
hlifdarfilman snui ad
likamanum.

. Brjotid plasturinn 1 tvennt
pannig a0 S-laga raufin &
hlifdarfilmunni opnist

° Flettid annarri hlid
hlifoarfilmunnar af.

o Snertid ekki limhliod
plastursins med fingrunum.

. Haldid um hinn helminginn
af stifu hlifdarfilmunni.

. Leggio limfl6t plastursins &
hadina.

. brystid limfletinum a

plastrinum akvedid 4 sinn
stad. @Q

9. . \
Brj6tid upp hinn helming l\
1

plastursins og fjarlaegid hi
hlidina af hliféarﬁlmunn@

2
RS

. plastrinum pétt
niour 4 hudina med
fanum.
. brystid i u.p.b.
30 sektundur.
bad tryggir ad plasturinn snerti
hadina og ad brinirnar limist vel.

11.

bvoid hendurnar med sapu og
vatni strax eftir a0 hafa
handleikid plasturinn.
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Notaour plastur fjarleegour
. Notada plastrinum er flett haegt og vandlega af hudinni

o bvoid sva0id getilega med volgu vatni og mildri sapu til ad fjarlegja allt lim sem situr a
htdinni eftir plasturinn. Einnig ma nota svolitla barnaoliu til ad fjarleegja lim sem pvaest ekki af.

o Ekki ma nota alk6hol eda adra leysivokva & bord vid naglalakkshreinsi par sem pau kunna ad
erta hudina.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef steerri skammtar af Leganto en laeknirinn hefur 4visad eru notadir, getur pad valdid aukaverkunum
eins og 0gledi, uppkdstum, lagum blodprystingi, sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt
(ofskynjanir), ringlunartilfinningu, 6hoflegri syfju, 6sjalfradum hreyfingum og krémpum.

[ peim tilvikum 4 tafarlaust ad hafa samband vid leekni eda sjikrahts. bér verdur sagt hvernig e%ac’)

bregdast vid.

Ef notadur hefur verid annar plastur (t.d. Leganto 4 mg/24 klst. i stad Leganto 2 mg/24@
leeknirinn melti fyrir um, skal hafa tafarlaust samband vid leekni eda sjukrahtis, og fyl%
leidbeiningum peirra um hvernig skipta eigi um plastra.

Ef pu finnur fyrir 6peegilegum einkennum skaltu hafa samband vid leekni.

Ef gleymst hefur ad skipta um plastur 4 venjulegum tima ;%

o Ef gleymst hefur ad skipta um pléstur 4 venjulegum tima dagsins aka gamla plasturinn af
og nota nyjan plastur um leid og munad er eftir pvi.
o Ef gleymst hefur ad lima nyjan plastur 4 hudina eftir ad sa bvar fjarlegour, skal nota nyjan

plastur um leid og munad er eftir pvi.

{ badum tilfellum 4 ad nota nyjan plastur & venjulegum tj @sta dag. Ekki a ad tvofalda skammt til
a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. &

sig vi0 leekninn. Ef notkun er heett skyndilega
unarheilkenni sem getur verid lifshettulegur.

1 voova (hreyfitregda), stifir vodvar, hiti, 6stdougur
tiktur), ringlun, minnkud medvitund (t.d. da).

Ef heett er ad nota Leganto
Ekki 4 a0 heetta ad nota Leganto an pess ad 4
getur pad valdid sjukdomi sem kallast ill
Einkennin eru medal annars: missir hr
blodprystingur, aukinn hjartslattur

<
Ef leeknirinn segir pér ad heet \un Leganto 4 ad minnka sélarhringsskammtinn smatt og smatt:
o Parkinsons-veiki — um 2 mg annan hvern dag.

Leitio til leeknisins, | Ja&ings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun lyfsins. @

\ 4
4. H @gar aukaverkanir

Ein a um 0ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Lattu
leeknifn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef aukaverkanir koma fram.

Aukaverkanir sem meiri likur eru 4 i upphafi medferdar

Ogledi og uppkost geta komid fram i upphafi medferdar. bessar aukaverkanir eru venjulega vagar
eda medalalvarlegar og skammvinnar. Ef pessar aukaverkanir verda langvinnar eda valda pér
ahyggjum skaltu hafa samband vio lzekninn.

Hudvandamal vegna plastursins

o bu getur fengid roda og klada a huidina par sem plasturinn var — pessi vidbrogd eru venjulega
vaeg e0a medalalvarleg.
o Viobrogdin hverfa venjulega faeinum klukkustundum eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur.
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o Talaou vio lzekninn ef hidvidbrogdin vara lengur en nokkra daga, eru alvarleg eda berast it
fyrir sveedi0 sem plasturinn pakti.

o Fordastu solarljos og notkun ljosabekkja 4 hudsveadi par sem einhver vidbrogd eru eftir
plasturinn.
o Til pess ad koma i veg fyrir hidvidbrogo skaltu setja plasturinn & mismunandi svadi i hvert sinn

og ekki nota sama svedi aftur fyrr en eftir minnst 14 daga.

Medvitundarleysi getur komiod fram
Leganto getur valdid medvitundarleysi. betta getur komid fram einkum pegar byrjad er ad nota
Leganto eda pegar skammtur er aukinn. Lattu laekninn vita ef pu hefur misst medvitund eda finnur
fyrir sundli.

\ 4
Breytingar 4 hegoun og 6edlilegar hugsanir X\@
Lattu laekninn vita ef pu tekur eftir breytingum 4 hegoun og/eda hugsunum sem eru tald% p
hér 4 eftir. Laknirinn raedir leidir til ad hafa stjérna 4 eda draga ur einkennum.

bad getur verid hjalplegt ad lata einhvern 1 fj6lskyldunni eda umoénnunaradila vita-ae,pq gotir petta lyf
og bidja pa um ad lesa pennan fylgisedil. Pad er til pess ad fjolskyldan eda umo @ aoili geti sagt
pér eda lekninum ef pau hafa ahyggjur af breytingum 4 hegdun pinni. Legant valdio 6edlilegri
hvot eda akafri 16ngun sem pu getur ekki stadist eins og skyndihvatir, fru eda freistingar til
pess ad gera hluti sem geta skadad pig eda adra — einkennin eru adalleg juklingum med
Parkinsons-veiki. %

betta getur m.a. verio: @

o sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil - pratt f@varlegar afleidingar fyrir pig eda

fjolskylduna

o breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdn'sem hefur ahrif 4 pig eda adra - til deemis
aukin kynhvét a :

o stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eyosla

o atkost (borda mikinn mat 4 stuttum ti arattuat (borda meiri mat en venjulega og meira en

parf'til ad sedja hungrid).

Leganto getur valdid annars konar he Qéa 6edlilegum hugsunum. betta getur m.a. verio:
oedlilegar hugsanir i tengslumNI0 raunveruleikann

hugvillur og ofskynjani sNg heyra hluti sem eru ekki raunverulegir)
ringlun N\ l

vistarfirring

arasargjorn he{u@

a@singur

0rag. @

\ 4
Lattu l@ita ef pu tekur eftir breytingum 4 hegdun og/eda hugsunum vardandi ofangreint.
Leeknirihn‘zedir leidir til ao hafa stjorn a eda draga vr einkennum.

OMsviﬁbrﬁgé

Hafou samband vid leekninn ef pu tekur eftir einkennum ofnaemisvidbragda — petta getur m.a. verid
proti 1 andliti, tungu eda vorum

Aukaverkanir pegar Leganto er notad vio Parkinsons-veiki
Lattu laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef einhver eftirfarandi aukaverkana koma
fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o hofudverkur

o syfja eda sundl

o 6gledi, uppkost
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huderting undan plastrinum eins og rodi eda kladi

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

dettni

hiksti

byngdartap

proti 4 fotleggjum og fétum

slappleiki, preytutilfinning

finna fyrir hjartsletti (hjartslattaronot)

hagdatregda, munnpurrkur, brjostsvidi

rodi, aukin svitamyndun, k1401

svimi (tilfinning um ad allt sniist) 34
sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir) &\
lagur blodprystingur pegar stadid er upp, har bléoprystingur *
erfidleikar vid a0 sofna, svefntruflanir, svefnerfidleikar, martradir, 6venjulegir dn@

osjalfradar hreyfingar sem tengjast Parkinsons-veiki (hreyfitruflanir) 6
yfirlid, sundl pegar stadid er upp vegna laekkads blodprystings
sjuklingur stenst ekki 16ngun til ad astunda tilteknar athafnir sem eru ska .m.t. spilafikn,

endurteknar tilgangslausar athafnir, kauparatta eda peningaeydsla
atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri r{ enjulega og meira en

parf til ad sedja hungrid) @
Sjaldgeefar: geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstakl@
oskyr sjon
pyngdaraukning
ofnemi @
lagur blodprystingur @
aukinn hjartslattur

aukin kynhvét 0&

oedlilegur hjartslattur

opezgindi og verkir i maga Q

utbreiddur kl4oi, huderting Q

a0 sofna skyndilega an fyrirva @

a0 geta ekki nad eda vidhaldid stibmingu

uppnam, vistarfirring, rin@ﬂa ofsoknarkennd

hakkud gildi eda o'eém%‘ i0urstodur ur lifrarprofum
|

sjontruflanir eins og iti eda ljos
haekkud gildi kre{n asa (kreatinkinasi er ensim sem fyrirfinnst einkum i beinagrindarvédvum).

hugvi

Mjog sjaldg%r@a komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

utbreidd ttbrot
vodvakrampar (krampi)

Tioni ekki pekkt: ekki er pekkt hversu oft petta kemur fyrir

oOstjornleg porf storra skammta lyfja eins og Leganto — umfram pad sem er naudsynlegt vegna
sjukdomsins. betta er pekkt sem dépamin vanstjornarheilkenni og getur valdid pvi ad of mikid
af Leganto sé notad

nidurgangur

lotid hofud (dropped head syndrome)

rakvodvalysa (mjog sjaldgeefur alvarlegur vodvasjukdomur sem veldur sarsauka, eymslum og
mattleysi 1 vodvum og getur leitt til nyrnavandamala)
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Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita ef einhver ofangreindra aukaverkana kemur
fram.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Leganto 0&\
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 0% 6%\1.

00rum skada. Brjotid
rinn i upprunalegan

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Medhondlun notadra og 6notadra plastra

o Notadir plastrar innihalda ennpa virka efnid rétigdtin sem getur
notadan plastur saman pannig ad limhlidin snui inn & vid. Setji
skammtapoka og fargio honum sidan a 6ruggan hatt, par ser,bdern na ekki til.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fle eim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum se er a0 nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid. @
6. Pakkningar og adrar upplysingar 0&

Leganto inniheldur

Virka innihaldsefnid er rétigotin. Q

. 2 mg/24 Klst. X
Ur hverjum pléstri losna ZQg rotigdtini 4 24 kist. Hver 10 cm? plastur inniheldur 4,5 mg af
rotigotini.

&

o 4 mg/24 Klst. @
Ur hverjum pléstri Yo$na 4 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 20 cm? plastur inniheldur 9,0 mg af
rotigotini. é

. 6 mg/ st.
Ur@ plastri losna 6 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 30 cm? plastur inniheldur 13,5 mg af

7 ’

ni.
o mg/24 klst.
Ur hverjum pléstri losna 8 mg af rotigotini 4 24 klst. Hver 40 cm? plastur inniheldur 18,0 mg af
rotigotini.

Onnur innihaldsefni eru:

o Poly(tvimetylsiloxan, trimetylsilyl silikat)-kopolymerisat, povidon K90, natrium metatvistlfio
(E223), askorbylpalmitat (E304) og DL-a-tokoferol (E307).

o Ytra byrdi: Polyesterfilma med silikoni og ali hidud med litarefnalagi (titantvioxid (E171),
gulur litur 95, raudur litur 166) og aprentud (rautt litarefni 144, gult litarefni 95, svart
litarefni 7).

o Hlifdarfilma: Gler flaorépdlymerpakin polyesterfilma.
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Lysing a qtliti Leganto og pakkningasteerdir

Leganto er fordaplastur. Plasturinn er punnur og gerdur Ur premur 16gum. Hann er ferhyrndur med
runnudum branum. Ytra byrdid er kremleitt og aletrad med Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h
eda 8 mg/24 h.

Leganto faest 1 eftirfarandi pakkningasteroum:
Einn pakki til ad hefja medferd inniheldur 28 fordaplastra i 4 6skjum med 7 plastrum med 2 mg, 4 mg,
6 mg og 8 mg hver, sem innsigladir eru hver um sig i skammtapoka.

Markadsleyfishafi

UCB Pharma S.A. .
Allée de la Recherche 60 &\
B-1070 Bruxelles *
Belgia \®
Framleidandi ‘)b%

UCB Pharma S.A. @’

Chemin du Foriest &

B-1420 Braine I’ Alleud @

Belgia §
Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum sta()@sk er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lie @
UCB Pharma SA/NV arma Oy Finland
; 13

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 58-92 514 4221 (Suomija)

1O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbouarapus :0 Luxembourg/Luxemburg

Ceska republika . \Q Magyarorszag
UCB s.r.o. \ l\ UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 411 N\ l Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark @ Malta
UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.
TIf: +45-32 ;‘:6 24 Tel: +356-21 37 64 36
\ 4
Deutsch% Nederland
Bayer mbH UCB Pharma B.V.
Tek +49-(0)214-30 513 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40
Eesti Norge
UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S
Tel: +358-92 514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00
EArGoa Osterreich
UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30-2109974000

Tel: +43-(0)1 291 80 00



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

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

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

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Pessi fylgisedill var sidast uppf: l%

Upplysingar sem haegt e

<

{ MM/AAAA}

N\
O

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

Romania

UCB Pharma Romaénia S.R.

Tel: +40-21 300 29 04

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zl

L.

&

\S

’bg\eﬁ

Tel: +421-(0)2 5920 z%

Suomi/Finland @'
UCB Pharma in¥and
Puh/Tel: +35 514 4221
Sveri 1b

ucC ic A/S
N+26-(0)40 29 49 00

KUnited Kingdom

UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

gast annars stadar

ftarlegar uppl}'lsingagqn%é eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar E isl@u eru a http://www.serlyfjaskra.is.

S
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