| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras

I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 1 mg rotigotino. Viename 5 cm? pleistre yra 2,25 mg
rotigotino.

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 3 mg rotigotino. Viename 15 cm? pleistre yra 6,75 mg
rotigotino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Transderminis pleistras.
Plonas, matricos tipo, kvadratinis su uzapvalintais kampais pleistras, sudarytas i§ trijy sluoksniy.

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 1 mg/24 h*.

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 3 mg/24 h*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Neupro yra skirtas vidutinio sunkumo idiopatinio neramiy kojy sindromo (NKS) simptomams gydyti
suaugusiesiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozés rekomendacijos yra sudarytos nominaliomis dozémis.

Pradiné paros dozé turi buti 1 mg/24 val. Atsizvelgiant j individualias pacienty reakcijas, doz¢ gali
buti didinama nuo 1 mg/24 val. kas savaitg iki maksimalios dozés 3 mg/24 val. Kas 6 ménesiai turi
biiti persvarstoma ar reikia testi gydyma.

Neupro yra klijuojamas vieng kartg per diena. Pleistras kiekvieng dieng turi biiti uzklijuojamas
apytiksliai tuo paciu laiku. Pleistras btina ant odos 24 valandas ir po to pakei¢iamas nauju, kuris

klijuojamas kitoje vietoje.

Jei pacientas uzmirSta uZzsiklijuoti pleistrg jprastu paros laiku arba jei pleistras atsiklijuoja, likusiam
paros laikui turi biiti uzklijuojamas naujas pleistras.



Gydymo nutraukimas

Neupro vartojimas turi biiti nutraukiamas palaipsniui. Paros dozé mazinama po 1 mg/24 val. geriausia
kas antrg diena, kol bus visiskai nutraukiamas Neupro vartojimas (Zr. 4.4 skyriy). Remiantis $ia
procediira, atoveiksmio reakcija (simptomy pablogéjimas, virSijantis ankstesnjjj jy intensyvuma,
pasireiSkiantis po gydymo nutraukimo) nebuvo stebéta.

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams su lengvu ir vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu dozés koreguoti nereikia. Reikia biti
atsargiems gydant pacientus su sunkiu kepeny sutrikimu, nes gali pablogéti rotigotino paSalinimas.
Rotigotinas Sioje pacienty grupéje tirtas nebuvo. Sunkaus kepeny sutrikimo pablogéjimo atveju, gali
tekti sumazinti dozg.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
dializuojamus pacientus, dozés koreguoti nereikia. Esant iiminiam inksty funkcijos pablogéjimui gali
taip pat atsirasti nelauktas rotigotino kiekio susikaupimas (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Rotigotino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams dar neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.2 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Neupro skirtas vartoti per oda.

Pleistras turi biti klijuojamas ant $varios, sausos, nepazeistos, sveikos odos pilvo srityje, ant Slaunies,
klubo, Sono, peties arba zasto. Pakartotino klijavimo toje pacioje vietoje turi biiti vengiama 14 dieny.
Neupro negali biiti klijuojamas ant paraudusios, sudirgintos ar pazeistos odos (zr. 4.4 skyriy).
Naudojimas ir prieZiiira

Kiekvienas pleistras yra supakuotas atskirai, pakuote atplésus jj reikia tuoj pat uzklijuoti. Vieng dalj
nuimamo sluoksnio reikia nuplésti, o lipnigja puse tvirtai prispausti prie odos. Tada pleistrg reikia
uzlenkti ir nuplésti antrg dalj nuimamo sluoksnio. Lipnios pleistro dalies liesti negalima. Pleistra reikia
tvirtai spausti delnu 30 sekundziy, kad jis tvirtai prilipty.

Pleistras negali buti karpomas j gabalélius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Magnetinio rezonanso tyrimas arba kardioversija (Zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Magnetinio rezonanso tyrimas ir kardioversija

ISoriniame Neupro sluoksnyje yra aliuminio. Norint iSvengti odos nudegimo Neupro turi biiti
nuimamas, jei pacientui bus atliekamas magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) arba kardioversija.



Ortostatiné hipotenzija

Dopamino agonistai slopina sisteming kraujospiidzio reguliacija, dél ko atsiranda
posturaliné/ortostatiné hipotenzija. Sie reiskiniai taip pat buvo stebéti gydant rotigotinu, ta¢iau daznis
buvo panasus kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu.

Dél bendros ortostatinés hipotenzijos rizikos, susijusios su dopaminergine terapija, rekomenduojama
stebéti kraujospiidj, ypatingai gydymo pradzioje.

Sinkopé

Klinikiniy tyrimy metu, vartojant rotigotino, buvo stebéta sinkopés atvejy, kuriy daznis buvo panasus
kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu. Kadangi kliniskai reikSminga §irdies ir kraujagysliy liga
sergantys pacientai j §iuos tyrimus jtraukti nebuvo, pacienty, serganciy sunkia Sirdies ir kraujagysliy
liga, reikia pasiteirauti dél sinkopés ar presinkopés simptomy.

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra susij¢s su somnolencija ir staigaus uzmigimo epizodais. Buvo aprasyti staigaus
uzmigimo epizodai atliekant kasdiening veikla, kai kuriais atvejais nesant jokiy jspéjamyjy poZymiy.
Vaistinius preparatus iSras¢ gydytojai turi nuolat vertinti pacienty biikkle dél nuovargio ar mieguistumo,
kadangi pacientai patys gali nepaminéti nuovargio jausmo ar mieguistumo, kol néra tikslingai dél to
apklausiami. Dozés sumazinimas arba terapijos nutraukimas turi biiti kruops$ciai apsvarstomi.

Impulsy kontrolés ir kiti susije sutrikimai

Pacientus reikia reguliariai stebéti dé¢l impulsy kontrolés ir susijusiy sutrikimy, jskaitant dopamino
reguliacijos sutrikimo sindroma, i§sivystymo. Pacientus ir jy globé&jus reikia jspéti, kad pacientams,
gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigoting, gali atsirasti impulsy kontrolés sutrikimy elgesio
simptomy, tokiy kaip patologiné lo§imo manija, sustipréjes seksualinis potraukis ir padidéjes
seksualumas, kompulsinis potraukis iSlaidauti ar apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas. Kai
kuriems rotigotinu gydytiems pacientams atsirado dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas. Jei
tokie simptomai i$sivysto, reikia apsvarstyti dozés mazinimga arba laipsniska vartojimo nutraukima.

Neuroleptinis piktybinis sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapija buvo apraSyti simptomai, galimai rodantys neuroleptinj
piktybinj sindromg. Dél to rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui (zr. 4.2 skyriy).

Dopamino agonisty abstinencijos sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapijg buvo gauta praneSimy apie simptomus, galimai rodancius
dopamino agonisty abstinencijos sindroma (pvz., skausma, nuovargj, depresijg, prakaitavima ir
nerimg), tod¢l rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui mazinant dozg (zr. 4.2 skyriy).

Nenormalus mastymas ir elgesys

Buvo nustatyta nenormalaus mastymo ir elgesio atvejy, kurie gali pasireiksti jvairiomis formomis,
tokiomis kaip paranojinés mintys, iliuzijos, haliucinacijos, sumisimas, j psichoz¢ panasus elgesys,
orientacijos sutrikimas, agresyvus elgesys, susijaudinimas ir delyras.

Fibrozinés komplikacijos

Kai kuriems pacientams, gydytiems su ergo kilmés dopaminerginiais preparatais, buvo stebéta
retroperitoninés fibrozés, plauciy infiltraty, skysé¢io susikaupimo pleuroje, pleuros sustoréjimo,
perikardito ir $irdies voztuvy pakitimy atvejai. Sios komplikacijos dazniausiai i§nyksta nutraukus
gydyma, ta¢iau pilnas pasveikimas pasiekiamas ne visuomet.



Nors manoma, kad Sios nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su §iy junginiy ergolino struktiira,
tadiau néra zinoma ar kiti, ne ergo kilmés dopamino agonistai gali sukelti Siuos pozymius.

Neuroleptikai

Neuroleptikai, kaip antiemetikai, neturi biiti skiriami pacientams, vartojantiems dopamino agonistus
(taip pat zr. 4.5 skyriy).

Oftalmologinis stebéjimas

Rekomenduojamas oftalmologinis stebéjimas reguliariais intervalais arba jei atsiranda regéjimo
sutrikimy.

Karsc¢io panaudojimas

Vieta, kurioje uzklijuotas pleistras, negali biiti veikiama iSoriniu kar$ciu (ryskia saulés Sviesa,
Sildanciomis pagalvémis bei kitais Silumos Saltiniais, tokiais kaip pirtis, karsta vonia).

Klijavimo vietos reakcijos

Klijavimo vietoje gali atsirasti odos reakcijos ir jos dazniausiai biina lengvos arba vidutinio sunkumo.
Rekomenduojama klijavimo vieta keisti kas dieng (pvz.: nuo desinés pusés j kaire puse bei nuo
virSutinés kiino dalies j apating). Ta pati klijavimo vieta neturi biiti naudojama 14 dieny. Jei atsiranda
klijavimo vietos reakcijos, kurios trunka ilgiau nei keleta dieny arba islieka ilga laika, jei jos sunkéja,
arba jei odos reakcijos iSplinta uz klijavimo vietos riby, pacientui individualiai turi biti jvertinamas
rizikos/naudos santykis.

Jei atsiranda odos bérimas arba sudirginimas nuo transdermingés sistemos, toje vietoje kol oda uzgis
turi biiti vengiama tiesioginés saulés $viesos poveikio, kadangi $is poveikis gali saglygoti odos spalvos
pakitimus.

Jei atsiranda su Neupro vartojimu susijusi generalizuota odos reakcija (pvz.: alerginis bérimas, tame
tarpe eritematozinis, makulinis, papulinis bérimas arba niezulys), Neupro vartojimas turi bati
nutraukiamas.

Periferiné edema

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems NKS, buvo stebéta periferiné edema.

Buklés pasunkéjimas

Gali atsirasti buklés pasunkéjimas (augmentacija). Pasunkéjimas susijes su ankstyvesne simptomy
pradzia vakare (ar net popiete), simptomy sunkumo didéjimu ir simptomy i$plitimu j kitas kiino dalis.
Ilgalaikiy rotigotino klinikiniy tyrimy metu dauguma biklés pasunkéjimo epizody pasireiské
pirmaisiais ir antraisiais gydymo metais. Reikia vengti didesniy doziy nei NKS gydymui jteisinto
diapazono dozés, nes tai gali sukelti biiklés pasunkéjimo padaznéjimg (Zr. 5.1 skyriy).

Jautrumas sulfitams

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito, kai kuriems Zmonéms sulfitai gali sukelti alerginio tipo
reakcijas, jskaitant anafilaksijos simptomus ir gyvybei pavojingas arba maZziau sunkius astmos
epizodus.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Kadangi rotigotinas yra dopamino agonistas, dopamino antagonistai, tokie kaip neuroleptikai (pvz.:

fenotiazinai, butirofenonai, tioksantenai) arba metoklopramidas, gali sumazinti Neupro efektyvuma,
todél reikety vengti vartojimo kartu. Dél galimo suminio poveikio reikia biiti atsargiam, jei pacientai



kartu su rotigotinu vartoja raminancius vaistinius preparatus ar kitus CNS (centrinés nervy sistemos)
depresantus (pvz. benzdiazepinus, antipsichotikus, antidepresantus) bei alkohol;.

L-dopa ir karbidopa vartojimas kartu su rotigotinu neturé¢jo poveikio rotigotino farmakokinetikai, taip
pat rotigotinas neturéjo jokio poveikio L-dopa ir karbidopa farmakokinetikai.

Domperidono vartojimas kartu su rotigotinu neturéjo poveikio rotigotino farmakokinetikai.

Omeprazolio (CYP2C19 inhibitoriaus) 40 mg per dieng vartojimas neturéjo poveikio rotigotino
farmakokinetikai ir metabolizmui sveikiems savanoriams.

Rotigotino vartojimas (3 mg/24 val.) neturéjo poveikio kontraceptiky (etinilestradiolio 0,03 mg,
levonorgestrelio 0,15 mg) vartojamy per burng farmakodinamikai ir farmakokinetikai. Sgveika su
kitomis hormoniniy kontraceptiky formomis nebuvo tirta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys, motery kontracepcija

Néstumui i§vengti, vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
rotigotinu metu.

Néstumas
Duomeny apie rotigotino vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyvinais jokio teratogeninio
poveikio ziurkéms ir triuSiams neparodé, taciau skiriant toksines dozes, buvo nustatytas

embriotoksinis poveikis néscioms ziurkiy ir peliy pateléms (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui
nezinomas. Rotigotino néStumo metu vartoti negalima.

Zindymas
Kadangi rotigotinas mazina prolaktino sekrecija zmonéms, galima tikétis laktacijos slopinimo.

Tyrimai su ziurkémis parod¢, kad rotigotinas ir/ar jo metabolitas (-ai) iSsiskiria j motinos piena.
Kadangi néra duomeny apie zmones, zindymas turi biiti nutraukiamas.

Vaisingumas

Informacijos apie vaisingumo tyrimus zitirékite 5.3 skyriuje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rotigotinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Pacientai, gydomi rotigotinu bei kuriems pasireiskia mieguistumas ir/ar staigaus miego epizodai, turi
biti informuojami nevairuoti bei nedalyvauti veikloje (pvz. nevaldyti mechanizmy), kurioje
sumazejusi reakcija gali kelti jiems patiems ar kitiems asmenims rimto suzalojimo ar mirties pavojy,
tol kol tokie pasikartojantys epizodai ir mieguistumas nepranyksta (taip pat zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis apjungty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 748 Neupro gydyti
bei 214 placebo gave pacientai, analize, 65,5% pacienty, gavusiy Neupro, bei 33,2% pacienty, gavusiy
placebo, mingjo bent vieng nepageidaujama reakcija.



Gydymo pradzioje gali atsirasti dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pykinimas ir
vémimas. Sios reakcijos dazniausiai yra lengvos arba vidutinio sunkumo ir praeinancios, net jei
gydymas yra tesiamas.

Nepageidaujamos reakcijos, kurias minéjo daugiau nei 10% pacienty, gydyty Neupro, yra pykinimas,
klijavimo vietos reakcijos, asteninés buklés ir galvos skausmas.

Tyrimuose, kuriuose klijavimo vieta buvo kei¢iama pagal nurodymus, pateiktus PCS ir pakuotés
lapelyje, 34,2% 1§ 748 pacienty, vartojusiy Neupro, patyré klijavimo vietos reakcijas. Dauguma
klijavimo vietos reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo, apsiribojo tik klijavimo vieta ir tik 7,2%
pacienty isliko nutraukus Neupro.

Nutraukimo daznis

Nutraukimo daznis buvo tiriamas 3 klinikiniy tyrimy metu, trukusiy ne ilgiau kaip 3 metus.
Nutraukusiy asmeny procentas buvo 25-38% pirmaisiais metais, 10% antraisiais metais ir 11%
treCiaisiais metais. Periodinis veiksmingumo jvertinimas turi buti atliekamas kartu su saugumo,
iskaitant biiklés pasunkéjima, jvertinimu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikta lentelé rodo nepageidaujamas reakcijas, nustatytas apibendrintais anks¢iau minimy
tyrimy duomenimis pacientams su neramiy kojy sindromu ir po vaistinio preparato pateikimo j rinkg.
Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pagal daznj (pacienty,
kuriems pasireiské $alutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas
(nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki <1/1000); labai
retas (<1/10000), daznis nezinomas (negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje

daznio grup¢je nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Sistemy/organy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal neZinomas
MedDRA

Imuninés Padidéjes jautrumas,

sistemos jskaitant

sutrikimai angioneurozing edema,
liezuvio edema ir ltupy
edema

Psichikos Miego atakos arba Obsesinis Agresyvus | Dopamino

sutrikimai staiglis miego kompulsinis elgesys reguliacijos
priepuoliai, lytinio sutrikimas, arba sutrikimo
potraukio sutrikimai® | susijaudinimas® | agresija®, sindromas®,
(jskaitant padidéjusj orientacijos | suvokimo
seksualuma, sutrikimas® | sutrikimai®
sustipréjusj libido), (jskaitant
nemiga, miego haliucinacijas,
sutrikimai, nenormaliis regos
sapnai, impulsy haliucinacijas,
kontrolés sutrikimai® ¢ klausos
(jskaitant patologinio haliucinacijas,
lo§imo manija, iliuzijas),
stereotipijg arba ko$marai,®
ikyrybes, besaikj paranoja®,
valgyma arba valgymo sumiSimo
sutrikimus®, biisena®,
nejveikiamag potraukj psichoziniai
apsipirktic) sutrikimai®,




Sistemu/organy | Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA

iliuzijos®,
delyras®

Nervy sistemos | Galvos Somnolencija Svaigimas®,

sutrikimai skausmas Samongés
sutrikimai NEC®
(jskaitant
sinkope,
vazovagaling
sinkopg,
$amones
praradima),
diskinezija®,
svaigulys
pakeitus kiino
padeéti®,
letargija®,
traukuliai®

AKkiy sutrikimai Neryskus
matymas®,
regéjimo
pablogéjimas®,
fotopsija®

Ausy ir Svaigimas

labirinty (vertigo)®

sutrikimai

Sirdies Palpitacijos®,

sutrikimai priesirdziy
virpéjimas®,
supraventrikuli-
né tachikardija®

Kraujagysliy Hipertenzija Ortostatiné Hipotenzija®

sutrikimai hipotenzija

Kvépavimo Zagsulys®

sistemos,

kriitinés 1astos

ir tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo Pykinimas Vémimas, dispepsija Viduriy

trakto uzkietéjimas®,

sutrikimai burnos
sausumas®, pilvo
skausmas®,

viduriavimas®




Sistemu/organy | Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA
Odos ir Niez¢jimas Eritema®,
poodinio padidéjes
audinio prakaitavimas®,
sutrikimai iSplites
niezéjimas®,
odos
sudirginimas®,
kontaktinis
dermatitas®,
iSplites
iSbérimas®
Lytinés Erekcijos
sistemos ir sutrikimai®
kriities
sutrikimai
Bendrieji Klijavimo ir Irzlumas, periferiné
sutrikimai ir instiliavimo edema
vartojimo vietos
vietos reakcijos?
paZeidimai (jskaitant
eritema,
niez¢jima,
sudirginima,
iSbérima,
dermatita,
vezikules,
skausma,
egzema,
uzdegima,
patinima,
démétuma,
papules,
lupimasi,
urtikarija,
padidéjusj
jautruma),
asteninés
bukleés?
(iskaitant
nuovargj,
astenija,
bendra
negalavima)




Sistemu/organy | Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA
Tyrimai Svorio
sumazéjimas®,
kepeny fermenty
(jskaitant AST,
ALT, GGT)
aktyvumo
padidéjimas®,
svorio
padidéjimas®,
Sirdies
susitraukimy
padaznéjimas®,
KFK aktyvumo
padidéjimas?®®
Suzalojimai, Kritimai®
apsinuodijimai
ir procediiry
komplikacijos
Skeleto, Rabdomiolize®
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

2 Auksto Lygio Terminas

b Pastebéta atviry tyrimy metu

¢ Pastebéta po vaistinio preparato pateikimo j rinkg

d Pastebéta 2011 m. apjungty dvigubai akly placebu kontroliuojamy tyrimy metu
¢ Pastebéta tyrimy, kuriuose dalyvavo Parkinsono liga sergantys pacientai, metu

Atrinkty nepageidaujamuy reakciju apraSymas

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra siejamas su somnolencija, jskaitant pernelyg didelg somnolencijg dienos metu ir
staigius miego priepuolio epizodus. Atskirais atvejais ,,staigiis miego priepuoliai* jvykdavo vairuojant,
to rezultatas buvo eismo avarijos (taip pat zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientams, gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigoting, gali pasireiksti patologiné loSimo
manija, sustipréjes seksualinis potraukis ir padidéjes seksualumas, kompulsinis potraukis iSlaidauti ar

apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas (Zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.
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49 Perdozavimas

Simptomai
Labiausiai tikétinos nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su farmakodinaminiu dopamino

agonisty profiliu, jskaitant pykinima, vémima, hipotenzija, nevalingus judesius, haliucinacijas,
konfuzija, traukulius ir kitus centrinés dopaminerginés stimuliacijos pozymius.

Gydymas

Néra zinomo dopamino agonisty prieSnuodzio, juos perdozavus. Esant jtarimui, kad yra perdozavimas,
reikia apgalvoti ar pleistras (-ai) turi bati nuimtas (-i), kadangi po pleistro (-y) nuémimo veikliosios
medziagos patekimas j organizma sustoja ir rotigotino koncentracija plazmoje sparciai sumazéja.
Pacientas turi biiti atidziai stebimas, tame tarpe stebint Sirdies daznj, Sirdies ritmg ir kraujo spaudima.
Perdozavimo gydymas gali pareikalauti bendrosios palaikomosios terapijos gyvybiniy poZymiy
palaikymui. Nesitikima, kad dializé gali padéti, nes rotigotinas nepasiSalina dializés metu.

Jei yra biitinybé nutraukti rotigotino vartojima, tai turi biiti daroma palaipsniui tam, kad biity iSvengta
piktybinio neuroleptinio sindromo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, dopamino agonistai, ATC kodas — N04BCQ9.

Rotigotinas yra neergolino grupés dopamino agonistas, skirtas Parkinsono ligos ir neramiy kojy
sindromo pozymiy ir simptomy gydymui.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad rotigotino gydomasis poveikis Parkinsono liga sergantiems pacientams pasireiskia
aktyvinant nucleus caudatus ir putamen D3, D, ir D1 receptorius smegenyse.

Tikslus rotigotino veikimo mechanizmas neramiy kojy sindromo gydymui néra Zinomas. Yra
manoma, kad rotigotino poveikis daugiausia pasireiSkia per dopamino receptorius.

Farmakodinaminis poveikis

Vertinant funkcinj poveikj i jvairius receptoriy potipius ir jy pasiskirstyma smegenyse, rotigotinas yra
D: ir D3 receptoriy agonistas, taip pat veikiantis D1, D4 ir Ds receptorius. Ne dopaminerginiams
receptoriams rotigotinas pasiZymi antagonistiniu poveikiu alfa 2B ir agonistiniu poveikiu 5SHT1A
receptoriams, bet neveikia SHT2B receptoriy.

Klinikinis veiksmingumas

Rotigotino veiksmingas poveikis buvo tiriamas 5 placebu-kontroliuojamuose tyrimuose su daugiau nei
1400 pacienty, serganciais neramiy kojy sindromu (NKS). Kontroliuojamy tyrimy metu pacientams,
gydytiems ne ilgiau kaip 29 savaites, pasireiské veiksmingas poveikis. Poveikis isliko ilgesniam nei

6 meén. periodui.

Svarbiausi veiksmingo poveikio rodikliai buvo poky¢iai, nustatomi pradinés buklés atzvilgiu
Tarptautingje Neramiy Kojy Sindromo vertinimo skaléje (IRLS) ir CGI-item 1 (ligos sunkumas).
Nustatyta, kad abiejy $iy svarbiausiy baig¢iy skirtumai, vartojant 1 mg/24 val., 2 mg/24 val. ir

3 mg/24 val., palyginti su placebo poveikiu, yra statistiSkai reik§mingi. Pacientams su vidutini$kai
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sunkiu neramiy kojy sindromu po 6 ménesiy palaikomojo gydymo, vartojusiems placeba, pradiné
IRLS biiklé pageréjo nuo 30,7 iki 20,7, o vartojusiems rotigoting — nuo 30,2 iki 13,8. Nustatytas
vidutinis skirtingumas buvo — 6,5 balo (Clgsy -8,7; -4,4, p<0,0001). Vartojusiems placeba CGI-I
atsako daznis (daug pageréjo, labai daug pageréjo) buvo 43,0% ir 67,5% ir atitinkamai vartojusiems
rotigoting (skirtumas 24,5% Clgse: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Buvo atlikti 7 savaiciy trukmés placebu kontroliuojami polisomnografijos tyrimai. Rotigotinas
reikSmingai sumazino galiinés judesiy indekso perioda (GJIP) nuo 50,9 iki 7,7, lyginant su placebu
37,4 iki 32,7 (p<0,0001).

Buklés pasunkéjimas

Dvejuose 6 ménesiy trukmés, dvigubai akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kliniskai
reikSmingas biklés pasunkéjimas buvo stebimas 1,5% pacienty, gydyty rotigotinu, lyginant su 0,5%
pacienty, gydyty placebu. 2 atviry stebéjimo tyrimy metu per kitus 12 ménesiy kliniskai reikSmingo
biikles pasunkéjimo daznis buvo 2,9%. Nei vienam i$ $iy pacienty gydymas nebuvo nutrauktas dél
buklés pasunkéjimo. 5 mety trukmés atviro gydymo tyrimo metu biiklé pasunkéjo 11,9% pacienty,
kuriems NKS buvo gydytas jteisintomis dozémis (1-3 mg/24 val) ir 5,1% atvejy buvo laikomi
kliniskai reik§mingais. Sio tyrimo metu dauguma biiklés pasunkéjimo epizody pasireiské pirmaisiais ir
antraisiais gydymo metais. Be to, $io tyrimo metu taip pat buvo vartojama didesné 4 mg/24 val. dozé,
kuri néra jteisinta NKS gydymui, ir tai sukélé didesnj biiklés pasunkéjimo dazn;.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po uzklijavimo rotigotinas yra pastoviai i$skiriamas i§ transderminio pleistro ir rezorbuojamas per oda.
Pastovi koncentracija yra pasiekiama po vienos ar dviejy dieny uzklijavus pleistrg ir palaikoma
stabiliame lygyje, pleistra klijuojant vieng kartg per dieng, kuris yra neSiojamas 24 valandas.
Rotigotino koncentracijos plazmoje didéja proporcingai dozei dozés intervale nuo 1 mg/24 val. iki

24 mg/24 val.

Per 24 valandas apytiksliai 45% veikliosios medZiagos yra iSskiriama i§ pleistro j odg. Absoliutus
biologinis prieinamumas po transderminio uzklijavimo yra apytiksliai 37%.

Pleistro klijavimo vietos keitimas gali sglygoti atskiromis dienomis skirtingus kiekius plazmoje.
Rotigotino biologinio prieinamumo skirtumai svyruoja nuo 2% (virSutiné ranka pries Sona) iki 46%

(petys pries §launj). Taciau néra parodymy apie Zzymy poveikj Klinikiniam rezultatui.

Pasiskirstymas

Rotigotino jungimasis su plazmos baltymais in vitro yra apytiksliai 92%.
Tariamasis pasiskirstymo tiiris Zmogaus organizme yra apytiksliai 84 I/kg.

Biotransformacija

Rotigotinas yra aktyviai metabolizuojamas. Rotigotinas yra metabolizuojamas N-dealkilinimo budu
taip pat tiesioginés bei antrinés konjugacijos pagalba. In vitro rezultatai rodo, kad skirtingos CYP
izoformos gali katalizuoti rotigotino N-dealkilinima. Pagrindiniai metabolitai yra pradinés medZiagos
sulfaty ir gliukuronidy junginiai, tokie kaip N-dezalkil-metabolitai, kurie yra biologiskai neaktyvis.
Informacija apie metabolitus néra baigta.

Eliminacija

Apytiksliai 71% rotigotino dozés yra Salinama su §lapimu ir mazoji dalis, apytiksliai 23%, yra
Salinama su iSmatomis.
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Rotigotino klirensas po transderminio vartojimo yra apytiksliai 10 I/min., jo bendrasis eliminacijos
pusperiodis yra 5-7 valandos. Farmakokinetikos savybés rodo bifazinj pasisalinima, o pradinis
eliminacijos pusperiodis yra apytiksliai 2—-3 valandos.

Kadangi pleistras yra skiriamas per oda, néra jokio maisto ir vir§kinamojo trakto biiklés poveikio.

Y patingos populiacijos

Kadangi gydymas su Neupro pradedamas mazomis dozémis ir palaipsniui dozé didinama priklausomai
nuo klinikinio toleravimo iki tol kol bus gaunamas terapinis efektas, dozés pritaikymas pagal lytj,
svor] ar amziy néra bitinas.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija

Pacientams, turintiems vidutinj kepeny funkcijos sutrikimag bei lengva-vidutinj inksty funkcijos
sutrikima, rotigotino kiekio plazmoje padid¢jimas nepastebétas. Neupro nebuvo tirtas pacientams su
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu.

Rotigotino junginiy ir jo desalkilo metabolity lygis plazmoje didéja, esant inksty funkcijos
pakenkimams. Siy metabolity prisidéjimas prie klinikiniy efekty yra nepageidaujamas.

Vaiky populiacija

Riboti farmakokinetiniai duomenys, gauti paaugliams pacientams, sergantiems NKS (13-17 mety,
n=24), vartojant kartotines dozes nuo 0,5 mg iki 3 mg/24 h, parodé, kad sisteminé rotigotino
ekspozicija buvo panasi j stebétaja suaugusiesiems. Veiksmingumo ir saugumo duomeny nepakanka
nustatyti sary§j tarp ekspozicijos ir atsako (taip pat zr. informacijg vaikams 4.2 skyriuje).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotinés vaistinio preparato dozés ir ilgalaikiuose toksiSkumo tyrimuose pagrindiniai poveikiai buvo
susije su dopamino agonistiniu farmakodinaminiu poveikiu ir to pasékoje mazéjancia prolaktino
sekrecija.

Po vienintelés rotigotino dozés suvartojimo ziurkéms ir bezdzionéms buvo nustatytas jo jungimasis
melanino turin¢iuose audiniuose (pvz. akyse), taCiau tai létai pranyko per 14 dieny stebéjimo perioda.
Transmisinés mikroskopijos pagalba 3 ménesiy tyrime su albinosinémis ziurkémis buvo nustatyta
tinklainés degeneracija esant dozéms (mg/m?), ekvivalentikoms 2,8 kartus didesnei nei maksimali
rekomenduojama dozé zmonéms. Sis poveikis buvo labiau isreikstas Ziurkiy pateléms. Papildomi
tyrimai i§samiau jvertinti specifing patologija nebuvo atlikti. Tinklainés degeneracija nebuvo stebéta
rutininiuose histopatologiniuose akiy tyrimuose, visuose atliktuose toksiskumo tyrimuose su visomis
naudotomis gyviiny ri§imis. Siy radiniy svarba zmonéms yra neZinoma.

Karcinogeniskumo tyrime ziurkiy patinams issivysté Leidigo lgsteliy navikai ir Leidigo lgsteliy
hiperplazija. Pateléms, esant vidutinéms ir dideléms dozéms, buvo nustatyti piktybiniai navikai,
daugiausia gimdoje. Sie pakitimai yra gerai zinomi dopamino agonisty poveikiai ziurkéms po
ilgalaikés terapijos ir nustatyti kaip nereikSmingi Zmogui.

Rotigotino poveikiai reprodukcijai buvo tirti Ziurkéms, triusSiams ir peléms. Rotigotinas nebuvo
teratogeniskas visoms trims rasims, taciau buvo embriotoksiskas ziurkéms bei peléms, esant nésc¢ioms
pateléms toksinéms dozéms. Rotigotinas neturéjo jtakos Ziurkiy patiny vaisingumui, taciau Zymiai
sumazino ziurkiy ir peliy pateliy vaisinguma, tai ir dél jo poveikio prolaktino kiekiui, kuris yra
ypatingai reikSmingas grauzikams.

Rotigotinas neskatino geny mutacijy Ames teste, taciau in vitro atliekant peliy limfomos testa buvo
stebétas poveikis su metaboline aktyvacija ir silpnesnis poveikis be metabolinés aktyvacijos. Sis
mutageninis poveikis gali biiti priskiriamas prie klastogeninio rotigotino poveikio. Sis poveikis nebuvo
patvirtintas atliekant in vivo peliy mikrobranduoliy testa ir Ziurkiy neplanuotos DNR sintezés tests.
Kadangi tai vyko daugiau ar maziau kartu su sumazéjusiu santykiniu bendru Iasteliy augimu, jis gali
biiti susijes su citotoksiniu $io junginio poveikiu. Ta¢iau vieno teigiamo in vitro mutageniskumo
tyrimo reikSmé néra Zinoma.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

VirSutinis sluoksnis

Silikonizuota, aliuminizuota poliesterio plévelé,

padengta spalviniu pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas
pigmentas 166, geltonas pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas
pigmentas 180, juodas pigmentas 7).

Lipnus matricos sluoksnis

Poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas,
povidonas K90,

natrio metabisulfitas (E223),

askorbilo palmitatas (E304) ir

DL-alfa-tokoferolis (E307).

Nuimamas sluoksnis

Permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Nulupamas paketelis dézutéje: viena pusé sudaryta i$ etileno kopolimero (vidinis sluoksnis), aliuminio
folijos, mazo tankio polietileninés plévelés ir popieriaus; kita pusé sudaryta is polietileno (vidinis
sluoksnis), aliuminio, etileno kopolimero ir popieriaus.

Dézuteje yra 7, 14, 28, 30 arba 84 (sudétiné pakuoté i§ 3 pakuociy po 28) transderminiai pleistrai,
atskirai supakuoti j paketélius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Po vartojimo pleistre lieka veikliosios medziagos. Nuémus vartotg pleistra, jis turi baiti sulenkiamas
pusiau lipnia puse ] vidy taip, kad matricos sluoksnis nebiity iSoréje, bei jJdedamas | gamintojo paketélj
ir tuomet iSmetamas. Vartotus ar nevartotus pleistrus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy arba
grazinti i vaisting.

7. REGISTRUOTOJAS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
EU/1/05/331/038
EU/1/05/331/040
EU/1/05/331/041
EU/1/05/331/044
EU/1/05/331/056

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
EU/1/05/331/047
EU/1/05/331/049
EU/1/05/331/050
EU/1/05/331/053
EU/1/05/331/058

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. sausio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 2 mg rotigotino. Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg
rotigotino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Transderminis pleistras.

Plonas, matricos tipo, kvadratinis su uzapvalintais kampais pleistras, sudarytas i§ trijy sluoksniy.
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 2 mg/24 h*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neramiy koju sindromas

Neupro yra skirtas vidutinio sunkumo idiopatinio neramiy kojy sindromo (NKS) simptomams gydyti
suaugusiesiems.

Parkinsono liga

Neupro yra skirtas ankstyvos stadijos idiopatinés Parkinsono ligos pozymiy ir simptomy
monoterapiniam gydymui (t.y. be L-dopos) arba kartu su levodopa, t.y. ligos eigoje iki vélyvy stadijy,
kai levodopos poveikis sumazéja arba tampa nepakankamas bei tuomet, kai atsiranda terapinio
poveikio svyravimy (dozés pabaigos arba ,,jjungimo-i§jungimo® (angl. ,,on-off**) svyravimas).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozés rekomendacijos yra sudarytos nominaliomis dozémis.

Neramiy kojy sindromas

Pradiné paros dozé turi buti 1 mg/24 val. Atsizvelgiant j individualias pacienty reakcijas, doz¢ gali
buti didinama nuo 1 mg/24 val. kas savaitg iki maksimalios dozés 3 mg/24 val. Kas 6 ménesiai turi
biiti persvarstoma ar reikia testi gydyma.

Parkinsono liga

Dozavimas pacientams su ankstyvos stadijos Parkinsono liga:

Pradiné paros doz¢é turi buti 2 mg/24 val. ir kas savait¢ didinama po 2 mg/24 val. kol bus pasiekta
efektyvi dozé iki maksimalios 8 mg/24 val. dozés.

4 mg/24 val. dozé gali biti efektyvi kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty efektyvi dozé yra

pasiekiama per 3 arba 4 savaites, atitinkamai esant 6 mg/24 val. arba 8 mg/24 val. dozéms.
Maksimali dozé yra 8 mg/24 val.
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Dozavimas pacientams su progresavusia Parkinsono liga su svyravimais:

Pradiné paros dozé turi buti 4 mg/24 val. ir kas savaite didinama po 2 mg/24 val. kol bus pasiekta
efektyvi dozé iki maksimalios 16 mg/24 val. dozés.

4 mg/24 val. arba 6 mg/24 val. dozé gali biti efektyvi kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty
efektyvi dozé yra pasiekiama per 3 arba 7 savaites, esant 8 mg/24 val. iki maksimalios 16 mg/24 val.
dozéms.

Esant dozéms, didesnéms nei 8 mg/24 val., gali bati naudojami keli pleistrai, norint pasiekti galuting
doze, pvz. 10 mg/24 val. gali biti pasiekiama klijuojant 6 mg/24 h ir 4 mg/24 h pleistrus.

Neupro yra klijuojamas vieng kartg per dieng. Pleistras kiekvieng dieng turi buiti uzklijuojamas
apytiksliai tuo paciu laiku. Pleistras biina ant odos 24 valandas ir po to pakei¢iamas nauju, kuris

klijuojamas kitoje vietoje.

Jei pacientas uzmirsta uzsiklijuoti pleistra jprastu paros laiku arba jei pleistras atsiklijuoja, likusiam
paros laikui turi biiti uzklijuojamas naujas pleistras.

Gydymo nutraukimas

Neramiy kojy sindromas

Neupro vartojimas turi bati nutraukiamas palaipsniui. Paros dozé mazinama po 1 mg/24 val. geriausia
kas antrg diena, kol bus visiSkai nutraukiamas Neupro vartojimas (Zr. 4.4 skyriy). Remiantis $ia
procediira, atoveiksmio reakcija (simptomy pablogéjimas, virSijantis ankstesnjji jy intensyvuma,
pasireiSkiantis po gydymo nutraukimo) nebuvo stebéta.

Parkinsono liga

Neupro vartojimas turi bati nutraukiamas palaipsniui. Paros dozé turi buiti mazinama po 2 mg/24 val.
geriausia kas antrg dieng, kol bus visisSkai nutraukiamas Neupro vartojimas (Zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams su lengvu ir vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu dozés koreguoti nereikia. Reikia biti
atsargiems gydant pacientus su sunkiu kepeny sutrikimu, nes gali pablogéti rotigotino pasalinimas.
Rotigotinas Sioje pacienty grupéje tirtas nebuvo. Sunkaus kepeny sutrikimo pablogéjimo atveju, gali
tekti sumazinti doze.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
dializuojamus pacientus, dozés koreguoti nereikia. Esant iminiam inksty funkcijos pablogéjimui gali
taip pat atsirasti nelauktas rotigotino kiekio susikaupimas (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Rotigotino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams dar neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.2 skyriuje, taciau vaikams, sergantiems NKS, dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Neupro néra skirtas vaiky populiacijai Parkinsono ligai gydyti.

Vartojimo metodas

Neupro skirtas vartoti per oda.
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Pleistras turi biiti klijuojamas ant §varios, sausos, nepazeistos, sveikos odos pilvo srityje, ant Slaunies,
klubo, Sono, peties arba Zasto. Pakartotinio klijavimo toje pacioje vietoje turi bati vengiama 14 dieny.
Neupro negali biiti klijuojamas ant paraudusios, sudirgintos ar pazeistos odos (zr. 4.4 skyriy).
Naudojimas ir prieZiiira

Kiekvienas pleistras yra supakuotas atskirai, pakuote atplésus jj reikia tuoj pat uzklijuoti. Vieng dalj
nuimamo sluoksnio reikia nuplésti, o lipnigja puse tvirtai prispausti prie odos. Tada pleistrg reikia
uzlenkti ir nuplésti antrg dalj nuimamo sluoksnio. Lipnios pleistro dalies liesti negalima. Pleistra reikia
tvirtai spausti delnu 30 sekundziy, kad jis tvirtai prilipty.

Pleistras negali biiti karpomas j gabalélius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Magnetinio rezonanso tyrimas arba kardioversija (zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei pacientas, sergantis Parkinsono liga, | gydyma rotigotinu nepakankamai atsako, rotigotino
pakeitimas kitu dopamino agonistu gali duoti papildoma gydymo naudg (Zr. 5.1 skyriy).

Abi indikacijos:

Magnetinio rezonanso tyrimas ir kardioversija

ISoriniame Neupro sluoksnyje yra aliuminio. Norint iSvengti odos nudegimo Neupro turi biiti
nuimamas, jei pacientui bus atliekamas magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) arba kardioversija.

Ortostatiné hipotenzija

Dopamino agonistai slopina sisteming kraujospiidzio reguliacija, dél ko atsiranda
posturaliné/ortostating hipotenzija. Sie reiskiniai taip pat buvo stebéti gydant rotigotinu, ta¢iau daznis
buvo panasus kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu.

Dél bendros ortostatinés hipotenzijos rizikos, susijusios su dopaminergine terapija, rekomenduojama
stebéti kraujospiidj, ypatingai gydymo pradzioje.

Sinkopé

Klinikiniy tyrimy metu, vartojant rotigotino, buvo stebéta sinkopés atvejy, kuriy daznis buvo panasus
kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu. Kadangi kliniskai reikSminga §irdies ir kraujagysliy liga
sergantys pacientai j §iuos tyrimus jtraukti nebuvo, pacienty, serganciy sunkia Sirdies ir kraujagysliy
liga, reikia pasiteirauti dél sinkopés ar presinkopés simptomy.

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra susij¢s su somnolencija ir staigaus uzmigimo epizodais. Buvo aprasyti staigaus
uzmigimo epizodai atliekant kasdiening veikla, kai kuriais atvejais nesant jokiy ispéjamyjy poZymiy.
Vaistinius preparatus iSras¢ gydytojai turi nuolat vertinti pacienty biikle dél nuovargio ar mieguistumo,
kadangi pacientai patys gali nepaminéti nuovargio jausmo ar mieguistumo, kol néra tikslingai dél to
apklausiami. Dozés sumazinimas arba terapijos nutraukimas turi biiti kruopsciai apsvarstomi.

Impulsy kontrolés ir kiti susije sutrikimai

Pacientus reikia reguliariai stebéti dél impulsy kontrolés ir susijusiy sutrikimy, jskaitant dopamino
reguliacijos sutrikimo sindroma, i§sivystymo. Pacientus ir jy globéjus reikia jspéti, kad pacientams,
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gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigoting, gali atsirasti impulsy kontrolés sutrikimy elgesio
simptomuy, tokiy kaip patologiné lo§imo manija, sustipréjes seksualinis potraukis ir padidéjes
seksualumas, kompulsinis potraukis i§laidauti ar apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas. Kai
kuriems rotigotinu gydytiems pacientams atsirado dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas. Jei
tokie simptomai i$sivysto, reikia apsvarstyti dozés mazinimg arba laipsniska vartojimo nutraukima.

Neuroleptinis piktybinis sindromas

Staigiai nutraukus dopaminergine terapija buvo aprasyti simptomai, galimai rodantys neuroleptinj
piktybinj sindromag. D¢l to rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui (Zr. 4.2 skyriy).

Dopamino agonisty abstinencijos sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapija buvo gauta pranesimy apie simptomus, galimai rodancius
dopamino agonisty abstinencijos sindroma (pvz., skausma, nuovargj, depresijg, prakaitavima ir
nerimg), todél rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui mazinant doze (zr. 4.2 skyriy).

Nenormalus mastymas ir elgesys

Buvo nustatyta nenormalaus mastymo ir elgesio atvejy, kurie gali pasireiksti jvairiomis formomis,
tokiomis kaip paranojinés mintys, iliuzijos, haliucinacijos, sumiSimas, j psichozg panasus elgesys,
orientacijos sutrikimas, agresyvus elgesys, susijaudinimas ir delyras.

Fibrozinés komplikacijos

Kai kuriems pacientams, gydytiems su ergo kilmés dopaminerginiais preparatais, buvo stebéta
retroperitoninés fibrozés, plauciy infiltraty, skysé¢io susikaupimo pleuroje, pleuros sustoréjimo,
perikardito ir $irdies voztuvy pakitimy atvejai. Sios komplikacijos dazniausiai i§nyksta nutraukus
gydyma, taciau pilnas pasveikimas pasiekiamas ne visuomet.

Nors manoma, kad Sios nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su §iy junginiy ergolino struktiira,
tadiau néra zinoma ar kiti, ne ergo kilmés dopamino agonistai gali sukelti Siuos pozymius.

Neuroleptikai

Neuroleptikai, kaip antiemetikai, neturi bti skiriami pacientams, vartojantiems dopamino agonistus
(taip pat zr. 4.5 skyriy).

Oftalmologinis stebéjimas

Rekomenduojamas oftalmologinis stebéjimas reguliariais intervalais arba jei atsiranda regéjimo
sutrikimy.

Kars¢io panaudojimas

Vieta, kurioje uzklijuotas pleistras, negali buti veikiama iSoriniu kar$¢iu (ryskia saulés Sviesa,
Sildanciomis pagalvémis bei kitais Silumos Saltiniais, tokiais kaip pirtis, karsta vonia).

Klijavimo vietos reakcijos

Klijavimo vietoje gali atsirasti odos reakcijos ir jos dazniausiai biina lengvos arba vidutinio sunkumo.
Rekomenduojama klijavimo vietg keisti kas dieng (pvz.: nuo desinés pusés j kaire puse bei nuo
virSutines kiino dalies j apating). Ta pati klijavimo vieta neturi biiti naudojama 14 dieny. Jei atsiranda
klijavimo vietos reakcijos, kurios trunka ilgiau nei keletg dieny arba islieka ilgg laika, jei jos sunkéja,
arba jei odos reakcijos iSplinta uz klijavimo vietos riby, pacientui individualiai turi biiti jvertinamas
rizikos/naudos santykis.
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Jei atsiranda odos bérimas arba sudirginimas nuo transderminés sistemos, toje vietoje kol oda uzgis
turi bliti vengiama tiesioginés saulés $viesos poveikio, kadangi $is poveikis gali sglygoti odos spalvos
pakitimus.

Jei atsiranda su Neupro vartojimu susijusi generalizuota odos reakcija (pvz.: alerginis bérimas, tame
tarpe eritematozinis, makulinis, papulinis bérimas arba niezulys), Neupro vartojimas turi biiti
nutraukiamas.

Periferiné edema

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems Parkinsono liga, po 6 ménesiy specifinis periferinés
edemos daznis buvo apie 4% ir toks iSliko per visg stebéjimo perioda iki 36 ménesiy. Klinikiniy
tyrimy metu pacientams, sergantiems NKS, taip pat buvo stebéta periferiné edema.

Jautrumas sulfitams

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito, kai kuriems Zmonéms sulfitai gali sukelti alerginio tipo
reakcijas, jskaitant anafilaksijos simptomus ir gyvybei pavojingas arba maziau sunkius astmos
epizodus.

Stebéta, pacientams, sergantiems Parkinsono liga

Dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos

Parkinsono liga sergantiems pacientams kai kuriy dopaminerginiy nepageidaujamy reakcijy, tokiy
kaip haliucinacijos, diskinezija ir periferiné edema, daznis paprastai yra didesnis, skiriant kartu su L-
dopa. Tai turi buti apgalvojama skiriant rotigotino.

Distoninés reakcijos

Pradéjus vartoti rotigoting arba palaipsniui didinant jo doz¢ Parkinsono liga sergantiems pacientams
kartais pastebéta distoniniy reakcijy, jskaitant distonija, nenormalig laikysena, tortikolj ir
pleurototonusg (Pizos sindromg). Nors distoninés reakcijos gali biiti Parkinsono ligos simptomas, kai
kuriy i$ §iy pacienty simptomai po rotigotino dozés sumazinimo arba vartojimo nutraukimo pageréjo.
Jeigu atsiranda distoniné reakcija, gydymo dopaminerginiais vaistiniais preparatais rezimg reikia
persvarstyti ir galbit pakoreguoti rotigotino doze.

Stebéta, pacientams, sergantiems neramiu koju sindromu

Biuklés pasunkéjimas

Gali atsirasti buklés pasunkéjimas (augmentacija). Pasunkéjimas susijes su ankstyvesne simptomy
pradzia vakare (ar net popiete), simptomy sunkumo didéjimu ir simptomy i$plitimu j kitas kiino dalis.
Ilgalaikiy rotigotino klinikiniy tyrimy metu dauguma biklés pasunkéjimo epizody pasireiské
pirmaisiais ir antraisiais gydymo metais. Reikia vengti didesniy doziy nei NKS gydymui jteisinto
diapazono dozés, nes tai gali sukelti biiklés pasunkéjimo padaznéjimg (Zr. 5.1 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Kadangi rotigotinas yra dopamino agonistas, dopamino antagonistai, tokie kaip neuroleptikai (pvz.:
fenotiazinai, butirofenonai, tioksantenai) arba metoklopramidas, gali sumazinti Neupro efektyvuma,
todél reikéty vengti vartojimo kartu. Dél galimo suminio poveikio reikia biiti atsargiam, jei pacientai
kartu su rotigotinu vartoja raminancius vaistinius preparatus ar kitus CNS (centrinés nervy sistemos)

depresantus (pvz. benzdiazepinus, antipsichotikus, antidepresantus) bei alkohol;.

L-dopa ir karbidopa vartojimas kartu su rotigotinu neturéjo poveikio rotigotino farmakokinetikai, taip
pat rotigotinas neturé¢jo jokio poveikio L-dopa ir karbidopa farmakokinetikai.

Domperidono vartojimas kartu su rotigotinu neturéjo poveikio rotigotino farmakokinetikai.
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Omeprazolio (CYP2C19 inhibitoriaus) 40 mg per dieng vartojimas neturéjo poveikio rotigotino
farmakokinetikai ir metabolizmui sveikiems savanoriams.

Neupro gali sukelti Salutinj dopaminerginj L-dopa poveikj bei gali sukelti ir/arba pasunkinti jau
egzistuojancia diskinezija, kaip aprasyta prie kity dopamino agonisty.

Rotigotino vartojimas (3 mg/24 val.) neturéjo poveikio kontraceptiky (etinilestradiolio 0,03 mg,
levonorgestrelio 0,15 mg) vartojamy per burng farmakodinamikai ir farmakokinetikai. Saveika su
kitomis hormoniniy kontraceptiky formomis nebuvo tirta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys, motery kontracepcija

Néstumui i§vengti, vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo
rotigotinu metu.

Néstumas

Duomeny apie rotigotino vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais jokio teratogeninio
poveikio ziurkéms ir triuSiams neparodé, taciau buvo nustatytas embriotoksinis poveikis ziurkéms ir
peléms esant néscioms pateléms toksinéms dozéms (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui
nezinomas. Rotigotino néStumo metu vartoti negalima.

~

Zindymas
Kadangi rotigotinas mazina prolaktino sekrecijg zmonéms, galima tikétis laktacijos slopinimo.

Tyrimai su ziurkémis parod¢, kad rotigotinas ir/ar jo metabolitas (-ai) iSsiskiria j motinos piena.
Kadangi néra duomeny apie zmones, zindymas turi biiti nutraukiamas.

Vaisingumas

Informacijos apie vaisingumo tyrimus zitrékite 5.3 skyriuje.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rotigotinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Pacientai, gydomi rotigotinu bei kuriems pasireiskia mieguistumas ir/ar staigaus miego epizodai, turi
buti informuojami nevairuoti bei nedalyvauti veikloje (pvz. nevaldyti mechanizmy), kurioje
sumazéjusi reakcija gali kelti jiems patiems ar kitiems asmenims rimto suzalojimo ar mirties pavojuy,
tol kol tokie pasikartojantys epizodai ir mieguistumas nepranyksta (taip pat zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Neramiy koju sindromas

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis apjungty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 748 Neupro gydyti
bei 214 placebo gave pacientai, analize, 65,5% pacienty, gavusiy Neupro, bei 33,2% pacienty, gavusiy
placebo, mingjo bent vieng nepageidaujama reakcija.

Gydymo pradzioje gali atsirasti dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pykinimas ir

vémimas. Sios reakcijos dazniausiai yra lengvos arba vidutinio sunkumo ir praeinancios, net jei
gydymas yra tgsiamas.
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Nepageidaujamos reakcijos, kurias minéjo daugiau nei 10% pacienty, gydyty Neupro, yra pykinimas,
klijavimo vietos reakcijos, asteninés buklés ir galvos skausmas.

Tyrimuose, kuriuose klijavimo vieta buvo kei¢iama pagal nurodymus, pateiktus PCS ir pakuotés
lapelyje, 34,2% 1§ 748 pacienty, vartojusiy Neupro, patyré klijavimo vietos reakcijas. Dauguma
klijavimo vietos reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo, apsiribojo tik klijavimo vieta ir tik 7,2%
pacienty isliko nutraukus Neupro.

Nutraukimo daznis

Nutraukimo daznis buvo tiriamas 3 klinikiniy tyrimy metu, trukusiy ne ilgiau kaip 3 metus.
Nutraukusiy asmeny procentas buvo 25-38% pirmaisiais metais, 10% antraisiais metais ir 11%
treciaisiais metais. Periodinis veiksmingumo jvertinimas turi buti atliekamas kartu su saugumo,
iskaitant biiklés pasunkéjima, jvertinimu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikta lentelé rodo anks¢iau minimy tyrimy apibendrinty duomeny nepageidaujamas
reakcijas, pasireiSkusias pacientams su neramiy kojy sindromu, ir patirtj po vaistinio preparato
pateikimo j rinka. Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal
daznj (pacienty, kuriems pasireiské Salutinis poveikis, skaiciy), kuris apibiidinamas taip: labai daznas
(>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki
<1/1000); labai retas (<1/10000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo

tvarka.
Sistemy/organy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA
Imuninés Padidéjes jautrumas,
sistemos jskaitant
sutrikimai angioneurozing
edema, liezuvio
edema ir lipy edemg
Psichikos Miego atakos arba Obsesinis Agresyvus | Dopamino
sutrikimai staiglis miego kompulsinis elgesys reguliacijos
priepuoliai, lytinio sutrikimas, arba sutrikimo
potraukio sutrikimai® | susijaudinimas® agresija®, sindromas®,
(iskaitant padidéjusj orientacijos | suvokimo
seksualuma, sutrikimas® | sutrikimai®
sustipréjusj libido), (iskaitant
nemiga, miego haliucinacijas,
sutrikimai, regos
nenormaliis sapnai, haliucinacijas,
impulsy kontrolés klausos
sutrikimai® ¢ haliucinacijas,
(jskaitant patologinio iliuzijas),
lo§imo manija, ko$marai,®
stereotipijg arba paranoja®,
ikyrybes, besaikj sumiSimo
valgyma arba biisena®,
valgymo sutrikimus®, psichoziniai
nejveikiamg potraukj sutrikimai®,
apsipirktic) iliuzijos®,
delyras®
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Sistemuy/organy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA

Nervy sistemos Galvos Somnolencija Svaigimas®,

sutrikimai skausmas Samoneés
sutrikimai NEC®
(jskaitant
sinkope,
vazovagaling
sinkopg,
$amones
praradima),
diskinezija®,
svaigulys
pakeitus kiino
padétj®,
letargija®,
traukuliai®

Akiy sutrikimai Neryskus
matymas®,
regéjimo
pablogéjimas®,
fotopsija®

Ausy ir labirinty Svaigimas

sutrikimai (vertigo)®

Sirdies Palpitacijos®,

sutrikimai priesirdziy
virpéjimas®,
supraventrikuli-
né tachikardija®

Kraujagysliy Hipertenzija Ortostatiné Hipotenzija®

sutrikimai hipotenzija

Kvépavimo Zagsulys®

sistemos,

Kriitinés 1astos ir

tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo Pykinimas Vémimas, dispepsija Viduriy

trakto uzkietéjimas®,

sutrikimai burnos
sausumas®, pilvo
skausmas®,
viduriavimas®

Odos ir poodinio Niezéjimas Eritema®,

audinio padidéjes

sutrikimai prakaitavimas®,
iSplites
niez¢jimas®,
odos
sudirginimas®,
kontaktinis
dermatitas®,
iSplites
i$bérimas®

Lytinés sistemos Erekcijos

ir kriities sutrikimai®

sutrikimai
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Sistemuy/organy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA

Bendrieji Klijavimo ir Irzlumas, periferiné

sutrikimai ir instiliavimo edema

vartojimo vietos | vietos

paZeidimai reakcijos?

(jskaitant
eritema,
niezéjima,
sudirginima,
iSbérima,
dermatita,
vezikules,
skausma,
egzema,
uzdegima,
patinima,
démétuma,
papules,
lupimasi,
urtikarija,
padidéjusj
jautruma),
asteninés
buklés?
(iskaitant
nuovargj,
astenija,
bendra
negalavima)

Tyrimai Svorio
sumazgjimas®,
kepeny fermenty
(iskaitant AST,
ALT, GGT)
aktyvumo
padidéjimas®,
svorio
padidéjimas®,
Sirdies
susitraukimy
padaznéjimas®,
KFK aktyvumo
padidéjimas®®

Suzalojimai, Kritimai®

apsinuodijimai

ir procediiry

komplikacijos

Skeleto, Rabdomiolizé®

raumeny ir

jungiamojo

audinio

sutrikimai

2 Auksto lygio terminas
® Pastebéta atviry tyrimy metu
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¢ Pastebéta po vaistinio preparato pateikimo j rinkg
d Pastebéta 2011 m. atlikty apjungty dvigubai akly placebu kontroliuojamy tyrimy metu
¢ Pastebéta tyrimy, kuriuose dalyvavo Parkinsono liga sergantys pacientai, metu
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Parkinsono liga

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis apjungty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1307 Neupro gydyti
bei 607 placebo gave pacientai, analize 72,5% pacienty, gave Neupro, bei 58,0% pacienty, gave
placebo, mingjo bent vieng nepageidaujama reakcija.

Gydymo pradzioje gali atsirasti dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pykinimas ir
vémimas. Sios reakcijos dazniausiai yra lengvo arba vidutinio sunkumo ir praeinancios, net jei
gydymas yra tesiamas.

Nepageidaujamos reakcijos, kurias minéjo daugiau nei 10% pacienty, gydyty Neupro transderminiu
pleistru, yra pykinimas, vémimas, klijavimo vietos reakcijos, somnolencija, svaigimas ir galvos
skausmas.

Tyrimuose, kuriuose klijavimo vieta buvo kei¢iama pagal nurodymus, pateiktus PCS ir pakuotés
lapelyje, 35,7% 18 830 pacienty, vartojusiy Neupro transderminj pleistrg patyré klijavimo vietos

reakcijas. Dauguma klijavimo vietos reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo, apsiribojo tik

klijavimo vieta ir tik 4,3% pacienty, gavusiy Neupro, isliko nutraukus gydyma su Neupro.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikta lentelé rodo nepageidaujamas reakcijas, nustatytas apibendrintais anks¢iau minimy
tyrimy duomenimis pacientams su Parkinsono liga ir po vaistinio preparato pateikimo j rinka.
Kiekvienoje organy sistemy klasé¢je nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj (t.y., pacienty,
kuriems pasirei§ké $alutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas
(nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki <1/1000); labai
retas (<1/10000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Sistemy/organy | Labai daZnas Daznas NedazZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezinomas
MedDRA
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas,
sutrikimai jskaitant
angioneurozing
edema, liezuvio
edemg ir lupy
edema
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Sistemuy/organy
klasés pagal
MedDRA

Labai daznas

Daznas

Nedaznas

Retas

Daznis
nezinomas

Psichikos
sutrikimai

Suvokimo
sutrikimai?
(jskaitant
haliucinacijas,
regos
haliucinacijas,
klausos
haliucinacijas,
iliuzijas),
nemiga, miego
sutrikimai,
koSmarai,
nenormaliis
sapnai, impulsy
kontrolés
sutrikimai® ¢
(jskaitant
patologinio
lo§imo manija,
stereotipija arba
ikyrybes,
besaikis
valgymas arba
valgymo
sutrikimai®,
nejveikiama
potraukj
apsipirkti)

Miego atakos arba

staigiis miego
priepuoliai,
paranoja, lytinio
potraukio
sutrikimai?
(jskaitant
padidéjusi
seksualuma,
sustipréjusij

libido), sumisimo

biisena,
orientacijos
sutrikimas?,
susijaudinimas®

Psichoziniai
sutrikimai,
obsesinis
kompulsinis
sutrikimas,
agresyvus
elgesys arba
agresija®,
iliuzijos?,
delyras®

Dopamino
reguliacijos
sutrikimo
sindromas®

Nervy sistemos
sutrikimai

Somnolencija,
svaigimas,
galvos skausmas

Samongés
sutrikimai NEC?
(iskaitant
sinkopg,
vazovagaline
sinkope,
samones
praradima),
diskinezija,
svaigulys
pakeitus kiino
padét], letargija

Traukuliai

Nusvirusios
galvos
sindromas®*®

Akiy sutrikimai Neryskus
matymas,
regéjimo
pablogéjimas,
fotopsija
Ausy ir Svaigimas
labirinty (vertigo)
sutrikimai
Sirdies Palpitacija Priesirdziy Supraventrikulin
sutrikimai virpéjimas ¢ tachikardija
Kraujagysliy Ortostatine Hipotenzija
sutrikimai hipotenzija,

hipertenzija
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Sistemy/organy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA
Kvépavimo Zagsulys
sistemos,
kriitinés 1astos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas, Viduriy Pilvo skausmas Viduriavimas
trakto vémimas uzkietéjimas, ¢
sutrikimai burnos
sausumas,
dispepsija
Odos ir Eritema, I$plites I$plites
poodinio padidéjes niez¢&jimas, odos | iSbérimas
audinio prakaitavimas, sudirginimas,
sutrikimai niez¢jimas kontaktinis
dermatitas
Lytinés Erekcijos
sistemos ir sutrikimai
kriities
sutrikimai
Bendrigji Klijavimo ir Periferiné Irzlumas
sutrikimai ir instiliavimo edema,
vartojimo vietos | vietos reakcijos® | asteninés
paZeidimai (jskaitant buiklés?
eritema, (jskaitant
niezéjima, nuovargj,
sudirginima, astenijg, bendra
iSbérima, negalavima)
dermatita,
vezikules,
skausma,
egzema,
uzdegima,
patinima,
démétuma,
papules,
lupimasi,
urtikarija,
padidéjusj
jautruma)
Tyrimai Svorio Kepeny fermenty
sumazejimas (iskaitant AST,
ALT, GGT)
aktyvumo
padidéjimas,
svorio
padidéjimas,
Sirdies
susitraukimy
padaznéjimas,
KFK aktyvumo
padidéjimas®
SuZzalojimai, Kritimai

apsinuodijimai
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Sistemy/organy | Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas

MedDRA

ir procediiry
komplikacijos

Skeleto, abdomioli
raumeny ir 7¢&°
jungiamojo

audinio

sutrikimai

 Auksto Lygio Terminas

b Pastebéta atviry tyrimy metu

¢ Pastebéta po vaistinio preparato pateikimo j rinkg

d Pastebéta 2011 m. atlikty apjungty dvigubai akly placebu kontroliuojamy tyrimy metu
¢ Pastebéta tik Parkinsono liga sergantiems pacientams

Abi indikacijos

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra siejamas su somnolencija, jskaitant pernelyg didele somnolencija dienos metu ir
staigius miego priepuolio epizodus. Atskirais atvejais ,,staigiis miego priepuoliai® jvykdavo vairuojant,
to rezultatas buvo eismo avarijos (taip pat zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).

Impulsy kontroleés sutrikimai

Pacientams, gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigotina, gali pasireiksti patologiné loSimo
manija, sustipréjes seksualinis potraukis, padidéjes seksualumas, kompulsinis potraukis islaidauti ar

apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Labiausiai tikétinos nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su farmakodinaminiu dopamino
agonisty profiliu, jskaitant pykinima, vémima, hipotenzija, nevalingus judesius, haliucinacijas,
konfuzija, traukulius ir kitus centrinés dopaminerginés stimuliacijos pozymius.

Gydymas

Neéra zinomo dopamino agonisty priesnuodzio, juos perdozavus. Esant jtarimui, kad yra perdozavimas,
reikia apgalvoti ar pleistras (-ai) turi bati nuimtas (-i), kadangi po pleistro (-y) nuémimo veikliosios
medziagos patekimas j organizmg sustoja ir rotigotino koncentracija plazmoje sparciai sumazéja.
Pacientas turi biiti atidziai stebimas, tame tarpe stebint Sirdies daznj, Sirdies ritmg ir kraujo spaudima.
Perdozavimo gydymas gali pareikalauti bendrosios palaikomosios terapijos gyvybiniy pozymiy
palaikymui. Nesitikima, kad dializé gali padéti, nes rotigotinas nepasiSalina dializés metu.
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Jei yra biitinybé nutraukti rotigotino vartojima, tai turi biiti daroma palaipsniui tam, kad biity iSvengta
piktybinio neuroleptinio sindromo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, dopamino agonistai, ATC kodas — N04BCQ9.

Rotigotinas yra neergolino grupés dopamino agonistas, skirtas Parkinsono ligos ir neramiy kojy
sindromo pozymiy ir simptomy gydymui.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad rotigotino gydomasis poveikis Parkinsono liga sergantiems pacientams pasireiskia
aktyvinant nucleus caudatus ir putamen D3, D, ir D1 receptorius smegenyse.

Tikslus rotigotino veikimo mechanizmas neramiy kojy sindromo gydymui néra Zinomas. Yra
manoma, kad rotigotino poveikis daugiausia pasireiSkia per dopamino receptorius.

Farmakodinaminis poveikis

Vertinant funkcinj poveikj i jvairius receptoriy potipius ir jy pasiskirstyma smegenyse, rotigotinas yra
D: ir D3 receptoriy agonistas, taip pat veikiantis D1, D4 ir Ds receptorius. Ne dopaminerginiams
receptoriams rotigotinas pasiZymi antagonistiniu poveikiu alfa 2B ir agonistiniu poveikiu 5SHT1A
receptoriams, bet neveikia SHT2B receptoriy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rotigotino veiksmingas poveikis buvo tiriamas 5 placebu-kontroliuojamuose tyrimuose su daugiau nei
1400 pacienty, serganciais neramiy kojy sindromu (NKS). Kontroliuojamy tyrimy metu pacientams,
gydytiems ne ilgiau kaip 29 savaites, pasireiSké veiksmingas poveikis. Poveikis isliko ilgesniam nei

6 mén. periodui.

Svarbiausi veiksmingo poveikio rodikliai buvo pokyciai, nustatomi pradinés buklés atzvilgiu
tarptautinéje neramiy kojy sindromo vertinimo skaléje (IRLS) ir CGI-item 1 (ligos sunkumas).
Nustatyta, kad abiejy $iy svarbiausiy baig¢iy skirtumai, vartojant 1 mg/24 val., 2 mg/24 val. ir

3 mg/24 val. palyginti su placebo poveikiu, yra statistiskai reikSmingi. Pacientams su vidutiniskai
sunkiu neramiy kojy sindromu po 6 ménesiy palaikomojo gydymo, vartojusiems placeba, pradiné
IRLS biiklé pageréjo nuo 30,7 iki 20,7, o vartojusiems rotigoting — nuo 30,2 iki 13,8. Nustatytas
vidutinis skirtingumas buvo — 6,5 balo (Clgsy -8,7; -4,4, p<0,0001). Vartojusiems placebg CGI-I
atsako daznis (daug pageréjo, labai daug pageréjo) buvo 43,0% ir 67,5% ir atitinkamai vartojusiems
rotigoting (skirtumas 24,5% Clgse: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Buvo atlikti 7 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojami polisomnografijos tyrimai. rotigotinas
reikSmingai sumazino galtinés judesiy indekso perioda (GJIP) nuo 50,9 iki 7,7, lyginant su placebu
37,4 iki 32,7 (p<0,0001).

Buklés pasunkéjimas
Dvejuose 6 ménesiy trukmés, dvigubai akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kliniskai
reikSmingas biklés pasunkéjimas buvo stebimas 1,5% pacienty, gydyty rotigotinu, lyginant su 0,5%

pacienty, gydyty placebu. 2 atviry stebéjimo tyrimy metu per kitus 12 ménesiy kliniskai reik§mingo
biiklés pasunkéjimo daznis buvo 2,9%. Nei vienam i$ $iy pacienty gydymas nebuvo nutrauktas dél
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biuklés pasunkéjimo. 5 mety trukmés atviro gydymo tyrimo metu biiklé pasunkéjo 11,9% pacienty,
kuriems NKS buvo gydytas jteisintomis dozémis (1-3 mg/24 val) ir 5,1% atvejy buvo laikomi
klinigkai reik§mingais. Sio tyrimo metu dauguma biiklés pasunkéjimo epizody pasireiské pirmaisiais ir
antraisiais gydymo metais. Be to, §io tyrimo metu taip pat buvo vartojama didesné 4 mg/24 val. dozé,
kuri néra jteisinta NKS gydymui, ir tai sukélé didesn;j biiklés pasunkéjimo daznj.

Rotigotino efektyvumas gydant idiopatinés Parkinsono ligos pozymius ir simptomus buvo tiriamas
daugianacionalingje vaistinio preparato bandymo programoje, susidedancioje i$ keturiy pagrindiniy,
lygiagreciy grupiy, randomizuoty, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy tyrimy ir trijy tyrimy, kuriy
metu buvo tiriami Parkinsono ligos specifiniai aspektai.

Du pagrindiniai tyrimai (SP512 | dalis ir SP513 | dalis), tiriantys rotigotino efektyvuma gydant
idiopatinés Parkinsono ligos poZzymius ir simptomus, buvo atlikti pacientams, greta negaunantiems
gydymo kitais dopamino agonistais ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti su L-dopa arba, kuriy gydymas su
L-dopa buvo <6 ménesiai. Pirminis rezultaty jvertinimas buvo Unifikuotos Parkinsono ligos vertinimo
skalés (angl. Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)). Kasdieninio gyvenimo veiklos
(angl. Activities of Daily Living (ADL)) komponento (II dalis) kartu su Motorinés funkcijos tyrimo
(angl. Motor Examination) komponentu (11 dalis) rezultatas. Efektyvumas buvo nustatytas pagal
paciento atsaka j gydyma, remiantis atsakanciyjy skaiciaus pageréjimu ir absoliuciy tasky pageréjimu
susumuotose vertése i§ kombinuoty ADL ir Motorinés funkcijos tyrimo (UPDRS dalys II+111)
rezultaty.

Dvigubai aklame SP512 | dalies tyrime 177 pacientai gavo rotigoting, o 96 pacientai gavo placebo.
Pacientams doz¢ buvo didinama iki optimalios rotigotino ar placebo dozés, didinant kas savaite po

2 mg/24 val. pradedant nuo 2 mg/24 val. iki maksimalios 6 mg/24 val. dozés. Pacientai kiekvienoje
gydymo grupéje buvo gydomi jiems optimalia doze 6 ménesius.

Gydymo pabaigoje 91% pacienty, gydyty rotigotinu, optimali dozé buvo maksimali leistina dozg, t.y.
6 mg/24 val. 20% pageréjimas buvo matomas 48% pacienty, vartojanéiy rotigoting ir 19% pacienty
gaunanéiy placebo (skirtumas 29%, Plose, 18%, 39%, p<0,0001). Su rotigotinu, buvo nedidelis
pager¢jimas UPDRS skal¢je (II+111 dalys) -3,98% (pradinis taskas 29,9), o placebu gydytuose
pacientuose stebétas pablogéjimas 1,31 taskais (pradinis taskas 30,0). Skirtumas buvo 5,28 taskai ir
statistiskai reikSmingas (p<0,0001).

Dvigubai aklame SP513 | dalies tyrime, 213 pacientai gavo rotigoting, 227 gavo ropinirola, o 117
pacientai, gavo placebo. Pacientams dozé buvo didinama iki optimalios rotigotino dozés, didinant kas
savaite po 2 mg/24 val. pradedant nuo 2 mg/24 val. iki maksimalios 8 mg/24 val. dozés per 4 savaites.
Ropinirolo grupéje pacientams buvo skiriama optimali doze, iki maksimalios 24 mg/parg 13 savaiciy
laikotarpyje. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéje buvo gydomi 6 ménesius.

Kiekvieno gydymo pabaigoje, rotigotino grupéje 92% pacienty optimali dozé buvo maksimali leistina
dozé, t.y. 8 mg/24 val. 20% pageréjimas buvo matomas 52% pacienty, gydyty rotigotinu, 68%
pacienty, gydyty ropiniroliu ir 30% pacienty, gydyty placebu (skirtumas tarp rotigotino ir placebo
21,7%; Plgsy, 11,1%; 32,4%, skirtumas tarp ropinorolio ir placebo 38,4%, Plgss, 28,1%; 48,6%,
skirtumas tarp ropinorolio ir rotigotino 16,6%; Plose, 7,6%; 25,7%). Nezymus pageréjimas UPDRS
skal¢je (II-11I dalys) buvo 6,83 taskai (pradinis taskas 33,2) rotigotino grup¢je, 10,78 taskai ropinirolo
grupéje (pradinis taskas 32,2) ir 2,33 taskai placebo grupéje (pradinis taskas 31,3). Visi skirtumai tarp
aktyvaus gydymo ir placebo buvo statistiskai reik§mingi. Sis tyrimas nejrodé ne prastesnio rotigotino
poveikio, lyginant su ropiniroliu.

Staigus ropinirolio, pramipeksolio ar kabergolino pakeitimo rotigotino transderminiu pleistru
toleravimas ir jo poveikis tiriamyjy, serganciy idiopatine Parkinsono liga, simptomams buvo tiriami
tolimesniame atvirame tyrime (SP824) daugiacentriame daugianacionaliniame tyrime. 116 pacienty
ankstesné geriamoji terapija buvo pakeista rotigotinu iki 8 mg/24 val., i$ jy 47 buvo gydyti ropiniroliu
iki 9 mg per para, 47 buvo gydyti pramipeksoliu iki 2 mg per parg ir 22 buvo gydyti kabergolinu iki

3 mg per para. Pereinant prie rotigotino, doz¢ reikéjo Siek tiek koreguoti (vidutiniskai 2 mg/24 val.)
tiktai 2 pacientams, nustojusiems vartoti ropinorolio, 5 pacientams, nustojusiems vartoti pramipeksolio
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ir 4 pacientams, nustojusiems vartoti kabergolino. Pageréjimas buvo matomas UPDRS skalés I-1V
dalyse. Saugumo duomenys nepasikeité, lyginant su ankstesniy tyrimy duomenimis.

Atsitiktinés atrankos, atvirame tyrime (SP825), atliktuose su pacientais, serganciais ankstyvos
stadijos Parkinsono liga, 25 pacientai buvo atsitiktinai atrinkti gydyti rotigotinu ir 26 ropiniroliu.
Abiejose grupése gydymas buvo didinamas iki atitinkamai optimalios 8 mg/24 val. dozés ar
didziausios 9 mg per parg dozés. Abiejose grupése nustatytas ankstyvo ryto motoriniy funkcijy ir
miego pageré¢jimas. Po 4 palaikomojo gydymo savaiciy motoriniai simptomai (UPDRS skalés III
dalis) pageréjo 6,3+1,3 balo rotigotinu gydytiems pacientams ir 5,9+1,3 balo ropinirolio grupéje.
Miegas (PDSS) pageréjo 4,1+13,8 balo rotigotinu gydytiems pacientams ir 2,5+13,5 balo ropiniroliu
gydytiems pacientams. Saugumo duomenys buvo panasiis, iSskyrus klijavimo vietos reakcijas.

SP824 ir SP825 tyrimuose, atliktuose nuo pradinio lyginamojo tyrimo, buvo nustatytas ekvivalentisky
rotigotino ir ropinirolio doziy panasus veiksmingumas.

Du papildomi pagrindiniai tyrimai (SP650DB ir SP515) buvo atlikti pacientams, kartu gaunantiems
gydyma su levodopa. Pirminis rezultaty jvertinimas buvo ,,i§jungimo* laiko (valandomis)
sumazgjimas. Efektyvumas buvo nustatomas tiriant pacienty atsaka j gydyma pagal tiriamyjy atsaka ir
absoliuty ,,iSjungimo* (,,0ff*) laiko trukmés pageréjima.

Dvigubai aklame tyrime SP650DB 113 pacienty gavo rotigoting iki maksimalios 8 mg/24 val., 109
pacienty gavo rotigoting iki maksimalios 12 mg/24 val. dozés ir 119 pacienty gavo placebo.
Pacientams doz¢ buvo didinama iki jy optimalios rotigotino ar placebo dozés, dozes didinant kas
savaite po 2 mg/24 val., pradedant nuo 4 mg/24 val. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéjé buvo
gydomi jy optimaliomis dozémis 6 ménesius. Palaikomojo gydymo pabaigoje maziausiai 30%
pageréjimas buvo stebimas 57% ir 55% tiriamyjy, gaunanciy rotigoting atitinkamai 8 mg/24 val. ir
12 mg/24 val. dozes, bei 34% tiriamyjy, gavusiy placebo (skirtumai atitinkamai 22% ir 21%, Plgs
10%; 35% ir 8%; 33%, atitinkamai, p<0,001 abiejoms rotigotino grupéms). Vartojant rotigoting
vidutiniai ,,i§jungimo® laiko sumazéjimai buvo atitinkamai 2,7 ir 2,1 val., tuo tarpu placebo gavusiy
pacienty grupéje buvo stebimas 0,9 val. sumazéjimas. Skirtumai buvo statistiSkai reik§mingi (p<0,001
ir p=0,003, atitinkamai).

Dvigubai aklame tyrime SP515 201 pacientas gavo rotigoting, 200 gavo pramipeksolj ir 100 pacienty
gavo placebo. Pacientams rotigotino dozés buvo didinamos iki jiems optimaliy doziy, didinant kas
savaite po 2 mg/24 val. pradedant nuo 4 mg/24 val. iki maksimalios 16 mg/24 val. dozés.
Pramipeksolio grupéje pacientai gavo 0,375 mg pirmaja savaite, 0,75 mg antraja savaite ir doze toliau
buvo palaipsniui didinama po 0,75 mg iki jiems optimalios dozés, kai maksimali dozé buvo

4,5 mg/para. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéje buvo gydomi 4 ménesius.

Palaikomojo gydymo pabaigoje maziausiai 30% pageré¢jimas buvo stebimas 60% tiriamyjy, gaunanciy
rotigoting, 67% gaunanciy pramipeksolj ir 35% gaunantiems placebo (skirtumas rotigotino pries
placebo 25%; Plgsy 13%; 36%, skirtumas pramipeksolis prie§ placebo 32% Plgsy 21%; 43%, skirtumas
pramipeksolis pries rotigoting 7%; Plesy -2%; 17%). Vidutinis ,,i§jungimo*® (,,oft™) laiko trukmés
sumazejimas rotigotino grupéje buvo 2,5 valandos, pramipeksolio grupéje 2,8 valandos ir placebo
grupéje 0,9 valandos.Visi skirtumai tarp aktyvaus gydymo ir palcebo grupiy buvo statistiskai
reikSmingi.

Atliktas tolimesnis tarptautinis dvigubai aklas tyrimas (SP889), kuriame dalyvavo 287 ankstyvaja
ar progresavusia Parkinsono liga sergantys pacientai, kuriems buvo nepakankama ankstyvo ryto
motoriniy simptomy kontrolé. 81,5 % pacienty kartu buvo gydomi levodopa. 190 pacienty gavo
rotigotino ir 97 gavo placebo. Pacientams per 8 savaites dozé buvo didinama iki jiems optimalios
rotigotino ar placebo dozés kas savaite pridedant po 2 mg/24 val., pradedant nuo 2 mg/24 val. iki
maksimalios 16 mg/24 val. dozés, véliau skirtas 4 savaiéiy trukmés palaikomasis gydymas. Ankstyvo
ryto motoriné funkcija, tirta pagal UPDRS skalés III dalj, ir naktinio miego sutrikimai, vertinti pagal
modifikuotg Parkinsono ligos miego skale (angl. modified Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2)),
buvo bendri pirminés vertinamosios baigties rodikliai. Palaikomojo gydymo laikotarpio pabaigoje
UPDRS skalés III dalies jvertinimo vidurkis pageréjo 7 balais rotigotino vartojusiems pacientams
(pradinis jvertinimas 29,6) ir 3,9 balo vartojusiems placebg (pradinis jvertinimas 32,0). Bendrojo
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PDSS-2 skalés jvertinimo vidurkio pageréjimas buvo 5,9 balo (vartojusiems rotigoting, pradinis
jvertinimas 19,3) ir 1,9 balo (vartojusiems placeba, pradinis jvertinimas 20,5). Gydymo rezultaty
skirtumai vertinant pirminés vertinamosios baigties kintamuosius buvo statistiSkai reikSmingi
(p=0,0002 ir p<0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po uZzklijavimo rotigotinas yra pastoviai i§skiriamas i§ transderminio pleistro ir rezorbuojamas per oda.
Pastovi koncentracija yra pasiekiama po vienos ar dviejy dieny uzklijavus pleistrg ir vieng kartg per
dieng klijuojant pleistra, kuris yra neSiojamas 24 valandas, yra palaikoma stabiliame lygyje.
Rotigotino koncentracijos plazmoje didéja proporcingai dozei dozés intervale nuo 1 mg/24 val. iki

24 mg/24 val.

Per 24 valandas apytiksliai 45% veikliosios medziagos yra i$skiriama i$ pleistro j oda. Absoliutus
biologinis prieinamumas po transderminio uzklijavimo yra apytiksliai 37%.

Pleistro klijavimo vietos keitimas gali salygoti atskiromis dienomis skirtingus kiekius plazmoje.
Rotigotino biologinio prieinamumo skirtumai svyruoja nuo 2% (virSutiné ranka prie$ Song) iki 46%

(petys pries Slaunj). Taciau néra parodymy apie Zymy poveikj klinikiniam rezultatui.

Pasiskirstymas

Rotigotino jungimasis su plazmos baltymais in vitro yra apytiksliai 92%.
Tariamasis pasiskirstymo tiiris Zmogaus organizme yra apytiksliai 84 I/kg.

Biotransformacija

Rotigotinas yra aktyviai metabolizuojamas. Rotigotinas yra metabolizuojamas N-dealkilinimo taip pat
tiesioginés bei antrinés konjugacijos pagalba. In vitro rezultatai rodo, kad skirtingos CYP izoformos
gali katalizuoti rotigotino N-dealkilinimg. Pagrindiniai metabolitai yra pradinés medziagos sulfatai ir
gliukuronidai, taip pat N-dezalkil-metabolitai, kurie yra biologiSkai neaktyvis. Informacija apie
metabolitus néra baigta.

Eliminacija

Apytiksliai 71% rotigotino dozés yra Salinama su $lapimu ir mazoji dalis, apytiksliai 23%, yra
Salinama su iSmatomis.

Rotigotino klirensas po transderminio vartojimo yra apytiksliai 10 I/min., jo bendrasis eliminacijos
pusperiodis yra 5-7 valandos. Farmakokinetikos savybés rodo bifazinj pasisalinima, o pradinis
eliminacijos pusperiodis yra apytiksliai 2-3 valandos.

Kadangi pleistras yra skiriamas per oda, néra jokio maisto ir virSkinamojo trakto biiklés poveikio.

Ypatingos populiacijos

Kadangi gydymas su Neupro pradedamas mazomis dozémis ir palaipsniui dozé didinama priklausomai
nuo klinikinio toleravimo iki tol kol bus gaunamas terapinis efektas, dozés pritaikymas pagal lytj,
svor] ar amziy néra bitinas.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija
Pacientams su vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu bei lengvu-vidutiniu inksty funkcijos sutrikimu

nebuvo stebétas rotigotino kiekio plazmoje padidéjimas. Neupro nebuvo tirtas pacientams su sunkiu
kepeny funkcijos sutrikimu.
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Rotigotino junginiy plazmos lygiai ir jo desalkilo metabolitai didéja, esant blogesnei inksty funkcijai.
Taciau nepanasu, kad Sie metabolitai prisidés prie klinikinio efekto.

Vaiky populiacija

Riboti farmakokinetiniai duomenys, gauti paaugliams pacientams, sergantiems NKS (13-17 mety,
n=24), vartojant kartotines dozes nuo 0,5 mg iki 3 mg/24 h, parodé, kad sisteminé rotigotino
ekspozicija buvo panasi j stebétaja suaugusiesiems. Veiksmingumo ir saugumo duomeny nepakanka
nustatyti sary$j tarp ekspozicijos ir atsako (taip pat zr. informacijg vaikams 4.2 skyriuje).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotinés vaistinio preparato dozés ir ilgalaikiuose toksiskumo tyrimuose pagrindiniai poveikiai buvo
susije su dopamino agonistiniu farmakodinaminiu poveikiu ir to pasékoje maz¢jancia prolaktino
sekrecija.

Po vienintelés rotigotino dozés suvartojimo ziurkéms ir bezdzionéms buvo nustatytas jo jungimasis
melanino turiniuose audiniuose (pvz. akyse), taCiau tai létai pranyko per 14 dieny stebéjimo perioda.
Transmisinés mikroskopijos pagalba 3 ménesiy tyrime su albinosinémis ziurkémis buvo nustatyta
tinklainés degeneracija esant dozéms (mg/m?), ekvivalentikoms 2,8 kartus didesnei nei maksimali
rekomenduojama dozé zmonéms. Sis poveikis buvo labiau isreikstas Ziurkiy pateléms. Papildomi
tyrimai i§samiau jvertinti specifing patologija nebuvo atlikti. Tinklainés degeneracija nebuvo stebéta
rutininiuose histopatologiniuose akiy tyrimuose, visuose atliktuose toksiskumo tyrimuose su visomis
naudotomis gyviiny radimis. Siy radiniy svarba zmonéms yra neZinoma.

Karcinogeniskumo tyrime Ziurkiy patinams iSsivysté Leidigo lasteliy navikai ir Leidigo Iasteliy
hiperplazija. Pateléms, esant vidutinéms ir dideléms dozéms, buvo nustatyti piktybiniai navikai,
daugiausia gimdoje. Sie pakitimai yra gerai Zinomi dopamino agonisty poveikiai Ziurkéms po
ilgalaikés terapijos ir nustatyti kaip nereikSmingi Zmogui.

Rotigotino poveikiai reprodukcijai buvo tirti ziurkéms, triusiams ir peléms. Rotigotinas nebuvo
teratogeniskas visoms trims rasims, taciau buvo embriotoksiskas ziurkéms bei peléms, esant néscioms
pateléms toksinéms dozéms. Rotigotinas neturéjo jtakos ziurkiy patiny vaisingumui, taciau Zymiai
sumazino ziurkiy ir peliy pateliy vaisinguma, tai ir dél jo poveikio prolaktino kiekiui, kuris yra
ypatingai reik§mingas grauzikams.

Rotigotinas neskatino geny mutacijy Ames teste, taciau in vitro atliekant peliy limfomos testa buvo
stebétas poveikis su metaboline aktyvacija ir silpnesnis poveikis be metabolinés aktyvacijos. Sis
mutageninis poveikis gali biiti priskiriamas prie klastogeninio rotigotino poveikio. Sis poveikis nebuvo
patvirtintas atliekant in vivo peliy mikrobranduoliy testg ir Ziurkiy neplanuotos DNR sintezés tests.
Kadangi tai vyko daugiau ar maziau kartu su sumazéjusiu santykiniu bendru Igsteliy augimu, jis gali
biiti susijes su citotoksiniu §io junginio poveikiu. Ta¢iau vieno teigiamo in vitro mutageniskumo
tyrimo reikSmé néra Zinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

VirSutinis sluoksnis

Poliesterio plévelé, silikonizuota, aliuminizuota,

padengta spalviniu pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas
pigmentas 166, geltonas pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas
pigmentas 180, juodas pigmentas 7).

Lipnus matricos sluoksnis

Poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas,
povidonas K90,
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natrio metabisulfitas (E223),
askorbilo palmitatas (E304) ir
DL-alfa-tokoferolis (E307).

Nuimamas sluoksnis

Permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Nulupamas paketélis dézutéje: viena pusé sudaryta i$ etileno kopolimero (vidinis sluoksnis), aliuminio
folijos, mazo tankio polietileninés plévelés ir popieriaus; kita pusé sudaryta is polietileno (vidinis
sluoksnis), aliuminio, etileno kopolimero ir popieriaus.

Dézutéje yra 7, 14, 28, 30 arba 84 (sudétiné pakuote i$ 3 pakuociy po 28) transderminiai pleistrai,
atskirai supakuoti j paketélius.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Po vartojimo pleistre lieka veikliosios medziagos. Nuémus vartotas pleistras turi bati sulenkiamas
pusiau lipnia puse ] vidy taip, kad matricos sluoksnis nebiity iSoréje, bei jJdedamas | gamintojo paketélj
ir tuomet iSmetamas. Vartotus ar nevartotus pleistrus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy arba
grazinti j vaistine.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/001
EU/1/05/331/002
EU/1/05/331/015
EU/1/05/331/018
EU/1/05/331/057
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. sausio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 4 mg rotigotino. Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg
rotigotino.

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 6 mg rotigotino. Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg
rotigotino.

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 8 mg rotigotino. Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg
rotigotino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Transderminis pleistras.
Plonas, matricos tipo, kvadratinis su uzapvalintais kampais pleistras, sudarytas i§ trijy sluoksniy.

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 4 mg/24 h*.

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 6 mg/24 h*.

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 8 mg/24 h*.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neupro yra skirtas ankstyvos stadijos idiopatinés Parkinsono ligos pozymiy ir simptomy
monoterapiniam gydymui (t.y. be L-dopos) arba kartu su levodopa, t.y. ligos eigoje iki vélyvy stadijy,
kai levodopos poveikis sumazéja arba tampa nepakankamas bei tuomet, kai atsiranda terapinio
poveikio svyravimy (dozés pabaigos arba ,,jjungimo-i§jungimo® (angl. ,,on-off**) svyravimas).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozés rekomendacijos yra sudarytos nominaliomis dozémis.
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Dozavimas pacientams su ankstyvos stadijos Parkinsono liga:

Pradiné paros dozé turi buti 2 mg/24 val. ir kas savaite didinama po 2 mg/24 val. kol bus pasiekta
efektyvi dozé iki maksimalios 8 mg/24 val. dozés.

4 mg/24 val. dozé gali biiti efektyvi kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty efektyvi dozé yra
pasiekiama per 3 arba 4 savaites, atitinkamai esant 6 mg/24 val. arba 8 mg/24 val. dozéms.
Maksimali dozé yra 8 mg/24 val.

Dozavimas pacientams su progresavusia Parkinsono liga: su svyravimais:

Pradiné paros dozé turi buti 4 mg/24 val. ir kas savaite didinama po 2 mg/24 val. kol bus pasiekta
efektyvi dozé iki maksimalios 16 mg/24 val. dozés.

4 mg/24 val. arba 6 mg/24 val. dozé gali biti efektyvi kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty
efektyvi dozé yra pasiekiama per 3 arba 7 savaites, esant 8 mg/24 val. iki maksimalios 16 mg/24 val.
dozéms.

Esant dozéms, didesnéms nei 8 mg/24 val., gali bati naudojami keli pleistrai, norint pasiekti galuting
doze, pvz. 10 mg/24 val. gali biti pasiekiama klijuojant 6 mg/24 h ir 4 mg/24 h pleistrus.

Neupro yra klijuojamas vieng kartg per diena. Pleistras kiekvieng dieng turi baiti uzklijuojamas
apytiksliai tuo paciu laiku. Pleistras biina ant odos 24 valandas ir po to pakei¢iamas nauju, kuris

klijuojamas kitoje vietoje.

Jei pacientas uzmirsta uzsiklijuoti pleistra jprastu paros laiku arba jei pleistras atsiklijuoja, likusiam
paros laikui turi biiti uzklijuojamas naujas pleistras.

Gydymo nutraukimas

Neupro vartojimas turi biiti nutraukiamas palaipsniui. Paros dozé mazinama po 2 mg/24 val. geriausia
kas antrg dieng, kol bus visiskai nutraukiamas Neupro vartojimas (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams su lengvu ir vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu dozés koreguoti nereikia. Reikia buti
atsargiems gydant pacientus su sunkiu kepeny sutrikimu, nes gali pablogéti rotigotino pasalinimas.
Rotigotinas Sioje pacienty grupéje tirtas nebuvo. Sunkaus kepeny sutrikimo pablogéjimo atveju, gali
tekti sumazinti doze.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
dializuojamus pacientus, dozés koreguoti nereikia. Esant iiminiam inksty funkcijos pablogéjimui gali
taip pat atsirasti nelauktas rotigotino kiekio susikaupimas (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Neupro néra skirtas vaiky populiacijai Parkinsono ligai gydyti.

Vartojimo metodas

Neupro skirtas vartoti per oda.
Pleistras turi biiti klijuojamas ant §varios, sausos, nepazeistos, sveikos odos pilvo srityje, ant $launies,

klubo, Sono, peties arba zasto. Pakartotino klijavimo toje pacioje vietoje turi biiti vengiama 14 dieny.
Neupro negali biiti klijuojamas ant paraudusios, sudirgintos ar pazeistos odos (zr. 4.4 skyriy).
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Naudojimas ir prieZiiira

Kiekvienas pleistras yra supakuotas atskirai, pakuote atplésus jj reikia tuoj pat uzklijuoti. Vieng dalj
nuimamo sluoksnio reikia nuplésti, o lipniajg puse tvirtai prispausti prie odos. Tada pleistrg reikia
uzlenkti ir nuplésti antrg dalj nuimamo sluoksnio. Lipnios pleistro dalies liesti negalima. Pleistra reikia
tvirtai spausti delnu 30 sekundziy, kad jis tvirtai prilipty.

Pleistras negali biiti karpomas i gabalélius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Magnetinio rezonanso tyrimas arba kardioversija (zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei pacientas, sergantis Parkinsono liga, | gydyma rotigotinu nepakankamai atsako, rotigotino
pakeitimas kitu dopamino agonistu gali duoti papildoma gydymo naudg (zr. 5.1 skyriy).

Magnetinio rezonanso tyrimas ir kardioversija

[Soriniame Neupro sluoksnyje yra aliuminio. Norint i§vengti odos nudegimo Neupro turi biiti
nuimamas, jei pacientui bus atliekamas magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) arba kardioversija.

Ortostatiné hipotenzija

Dopamino agonistai slopina sisteming kraujospiidzio reguliacija, dél ko atsiranda
posturaliné/ortostating hipotenzija. Sie reiskiniai taip pat buvo stebéti gydant rotigotinu, ta¢iau daznis
buvo panasus kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu.

Dél bendros ortostatinés hipotenzijos rizikos, susijusios su dopaminergine terapija, rekomenduojama
stebéti kraujospiidj, ypatingai gydymo pradzioje.

Sinkopé

Klinikiniy tyrimy metu, vartojant rotigotino, buvo stebéta sinkopés atvejy, kuriy daznis buvo panasus
kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu. Kadangi kliniskai reikSminga Sirdies ir kraujagysliy liga
sergantys pacientai j §iuos tyrimus jtraukti nebuvo, pacienty, serganciy sunkia Sirdies ir kraujagysliy
liga, reikia pasiteirauti dél sinkopés ar presinkopés simptomy.

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra susije¢s su somnolencija ir staigaus uzmigimo epizodais. Buvo aprasyti staigaus
uzmigimo epizodai atliekant kasdiening veikla, kai kuriais atvejais nesant jokiy ispéjamyjy poZymiy.
Vaistinius preparatus iSras¢ gydytojai turi nuolat vertinti pacienty biikle dél nuovargio ar mieguistumo,
kadangi pacientai patys gali nepaminéti nuovargio jausmo ar mieguistumo, kol néra tikslingai dél to
apklausiami. Dozés sumazinimas arba terapijos nutraukimas turi biiti kruopsciai apsvarstomi.

Impulsy kontrolés ir kiti susije sutrikimai

Pacientus reikia reguliariai stebéti dél impulsy kontrolés ir susijusiy sutrikimy, jskaitant dopamino
reguliacijos sutrikimo sindroma, i§sivystymo. Pacientus ir jy globéjus reikia jspéti, kad pacientams,
gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigoting, gali atsirasti impulsy kontrolés sutrikimy elgesio
simptomy, tokiy kaip patologiné loSimo manija, sustipréjes seksualinis potraukis ir padidéjes
seksualumas, kompulsinis potraukis i$laidauti ar apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas. Kai
kuriems rotigotinu gydytiems pacientams atsirado dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas. Jei
tokie simptomai i$sivysto, reikia apsvarstyti dozés mazinimg arba laipsniskg vartojimo nutraukima.
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Neuroleptinis piktybinis sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapija buvo aprasyti simptomai, galimai rodantys neuroleptinj
piktybinj sindromg. D¢l to rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui (Zr. 4.2 skyriy).

Dopamino agonisty abstinencijos sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapija buvo gauta prane§imy apie simptomus, galimai rodancius
dopamino agonisty abstinencijos sindroma (pvz., skausma, nuovargj, depresijg, prakaitavima ir
nerimg), todél rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui mazinant dozg (zr. 4.2 skyriy).

Nenormalus mastymas ir elgesys

Buvo nustatyta nenormalaus mastymo ir elgesio atvejy, kurie gali pasireiksti jvairiomis formomis,
tokiomis kaip paranojinés mintys, iliuzijos, haliucinacijos, sumisimas, j psichozg panasus elgesys,
orientacijos sutrikimas, agresyvus elgesys, susijaudinimas ir delyras.

Fibrozinés komplikacijos

Kai kuriems pacientams, gydytiems su ergo kilmés dopaminerginiais preparatais, buvo stebéta
retroperitoninés fibrozés, plauciy infiltraty, skysé¢io susikaupimo pleuroje, pleuros sustoréjimo,
perikardito ir Sirdies voztuvy pakitimy atvejai. Sios komplikacijos daZniausiai i$nyksta nutraukus
gydyma, ta¢iau pilnas pasveikimas pasiekiamas ne visuomet.

Nors manoma, kad Sios nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su §iy junginiy ergolino struktiira,
taCiau néra zinoma ar kiti, ne ergo kilmés dopamino agonistai gali sukelti Siuos poZymius.

Neuroleptikai

Neuroleptikai, kaip antiemetikai, neturi bati skiriami pacientams, vartojantiems dopamino agonistus
(taip pat zr. 4.5 skyriy).

Oftalmologinis stebéjimas

Rekomenduojamas oftalmologinis stebéjimas reguliariais intervalais arba jei atsiranda regéjimo
sutrikimy.

Kars¢io panaudojimas

Vieta, kurioje uzklijuotas pleistras, negali biiti veikiama iSoriniu kar$ciu (ryskia saulés Sviesa,
Sildanc¢iomis pagalvémis bei kitais Silumos Saltiniais, tokiais kaip pirtis, karsta vonia).

Klijavimo vietos reakcijos

Klijavimo vietoje gali atsirasti odos reakcijos ir jos dazniausiai bina lengvos arba vidutinio sunkumo.
Rekomenduojama klijavimo vieta keisti kas dieng (pvz.: nuo desinés pusés j kaire puse bei nuo
virSutines kiino dalies j apating). Ta pati klijavimo vieta neturi biiti naudojama 14 dieny. Jei atsiranda
klijavimo vietos reakcijos, kurios trunka ilgiau nei keletg dieny arba islieka ilgg laika, jei jos sunkéja,
arba jei odos reakcijos iSplinta uz klijavimo vietos riby, pacientui individualiai turi biiti jvertinamas
rizikos/naudos santykis.

Jei atsiranda odos bérimas arba sudirginimas nuo transderminés sistemos, toje vietoje kol oda uzgis
turi biiti vengiama tiesioginés saulés Sviesos poveikio, kadangi Sis poveikis gali saglygoti odos spalvos
pakitimus.

Jei atsiranda su Neupro vartojimu susijusi generalizuota odos reakcija (pvz.: alerginis bérimas, tame
tarpe eritematozinis, makulinis, papulinis bérimas arba niezulys), Neupro vartojimas turi bati
nutraukiamas.
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Periferiné edema

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems Parkinsono liga, po 6 ménesiy specifinis periferinés
edemos daznis buvo apie 4% ir toks iSliko per visg steb&jimo periodg iki 36 ménesiy.

Dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos

Parkinsono liga sergantiems pacientams kai kuriy dopaminerginiy nepageidaujamy reakcijy, tokiy
kaip haliucinacijos, diskinezija ir periferiné edema, daznis paprastai yra didesnis, skiriant kartu su L-
dopa. Tai turi buti apgalvojama skiriant rotigotino.

Distoninés reakcijos

Pradéjus vartoti rotigoting arba palaipsniui didinant jo doze Parkinsono liga sergantiems pacientams
kartais pastebéta distoniniy reakcijy, jskaitant distonija, nenormalig laikysena, tortikolj ir
pleurototonusg (Pizos sindromg). Nors distoninés reakcijos gali biiti Parkinsono ligos simptomas, kai
kuriy i8 $iy pacienty simptomai po rotigotino dozés sumazinimo arba vartojimo nutraukimo pageréjo.
Jeigu atsiranda distoniné reakcija, gydymo dopaminerginiais vaistiniais preparatais rezima reikia
persvarstyti ir galbiit pakoreguoti rotigotino dozg.

Jautrumas sulfitams

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito, kai kuriems Zzmonéms sulfitai gali sukelti alerginio tipo
reakcijas, jskaitant anafilaksijos simptomus ir gyvybei pavojingas arba maziau sunkius astmos
epizodus.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kadangi rotigotinas yra dopamino agonistas, dopamino antagonistai, tokie kaip neuroleptikai (pvz.:
fenotiazinai, butirofenonai, tioksantenai) arba metoklopramidas, gali sumazinti Neupro efektyvuma,
todél reikéty vengti vartojimo kartu. Dél galimo suminio poveikio reikia biiti atsargiam, jei pacientai
kartu su rotigotinu vartoja raminancius vaistinius preparatus ar kitus CNS (centrinés nervy sistemos)

depresantus (pvz. benzdiazepinus, antipsichotikus, antidepresantus) bei alkohol;.

L-dopa ir karbidopa vartojimas kartu su rotigotinu neturé¢jo poveikio rotigotino farmakokinetikai, taip
pat rotigotinas neturéjo jokio poveikio L-dopa ir karbidopa farmakokinetikai.

Domperidono vartojimas kartu su rotigotinu neturé¢jo poveikio rotigotino farmakokinetikai.

Omeprazolio (CYP2C19 inhibitoriaus) 40 mg per dieng vartojimas neturéjo poveikio rotigotino
farmakokinetikai ir metabolizmui sveikiems savanoriams.

Neupro gali sukelti Salutinj dopaminerginj L-dopa poveikj bei gali sukelti ir/arba pasunkinti jau
egzistuojancia diskinezija, kaip aprasyta prie kity dopamino agonisty.

Rotigotino vartojimas (3 mg/24 val.) neturéjo poveikio kontraceptiky (etinilestradiolio 0,03 mg,
levonorgestrelio 0,15 mg), vartojamy per burng, farmakodinamikai ir farmakokinetikai. Saveika su
kitomis hormoniniy kontraceptiky formomis nebuvo tirta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys, motery kontracepcija

Néstumui i§vengti, vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
rotigotinu metu.

Néstumas
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Duomeny apie rotigotino vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais jokio teratogeninio
poveikio ziurkéms ir triusiams neparodé¢, taciau buvo nustatytas embriotoksinis poveikis Ziurkéms ir
peléms esant nés¢ioms pateléms toksinéms dozéms (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui
nezinomas. Rotigotino néStumo metu vartoti negalima.

v

Zindymas
Kadangi rotigotinas mazina prolaktino sekrecija zmonéms, galima tikétis laktacijos slopinimo.

Tyrimai su Ziurkémis parod¢, kad rotigotinas ir/ar jo metabolitas (-ai) iSsiskiria j motinos piena.
Kadangi néra duomeny apie Zmones, zindymas turi biiti nutraukiamas.

Vaisingumas

Informacijos apie vaisingumo tyrimus zitirékite 5.3 skyriuje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rotigotinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Pacientai, gydomi rotigotinu bei kuriems pasireiskia mieguistumas ir/ar staigaus miego epizodai, turi
buti informuojami nevairuoti bei nedalyvauti veikloje (pvz. nevaldyti mechanizmy), kurioje
sumazgjusi reakcija gali kelti jiems patiems ar kitiems asmenims rimto suzalojimo ar mirties pavojy,
tol kol tokie pasikartojantys epizodai ir mieguistumas nepranyksta (taip pat zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis apjungty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1307 Neupro gydyti
bei 607 placebo gave pacientai, analize, 72,5% pacienty, gavusiy Neupro, bei 58,0% pacienty, gavusiy
placebo, mingjo bent vieng nepageidaujama reakcija.

Gydymo pradZioje gali atsirasti dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pykinimas ir
vémimas. Sios reakcijos dazniausiai yra lengvos arba vidutinio sunkumo ir praeinancios, net jei
gydymas yra tesiamas.

Nepageidaujamos reakcijos, kurias minéjo daugiau nei 10% pacienty, gydyty Neupro transderminiu
pleistru, yra pykinimas, vémimas, klijavimo vietos reakcijos, somnolencija, svaigimas ir galvos
skausmas.

Tyrimuose, kuriuose klijavimo vieta buvo kei¢iama pagal nurodymus, pateiktus PCS ir pakuotés
lapelyje, 35,7% 18 830 pacienty, vartojusiy Neupro transderminj pleistrg patyré klijavimo vietos

reakcijas. Dauguma klijavimo vietos reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo, apsiribojo tik

klijavimo vieta ir tik 4,3% pacienty, gavusiy Neupro, i$liko nutraukus gydyma su Neupro.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikta lentelé rodo anks¢iau minimy tyrimy apibendrinty duomeny nepageidaujamas
reakcijas, pasireiSkusias pacientams su Parkinsono liga, ir patirtj po vaistinio preparato pateikimo i
rinkg. Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj
(pacienty, kuriems pasireiSké Salutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai daznas
(>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki
<1/1000); labai retas (<1/10000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo
tvarka.
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Sistemy/organu Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas Daznis
klasés pagal neZinomas
MedDRA
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas,
sutrikimai jskaitant
angioneurozing
edema, liezuvio
edema ir lipy
edema
Psichikos Suvokimo Miego atakos Psichoziniai Dopamino
sutrikimai sutrikimai? arba staigls sutrikimai, reguliacijos
(jskaitant miego obsesinis sutrikimo
haliucinacijas, priepuoliai, kompulsinis sindromas®
regos paranoja, lytinio | sutrikimas,
haliucinacijas, potraukio agresyvus
klausos sutrikimai® elgesys arba
haliucinacijas, (jskaitant agresija®,
iliuzijas), padidéjusj iliuzijos?,
nemiga, miego | seksualuma, delyras®
sutrikimai, sustipréjusj
ko$marai, libido),
nenormaliis sumisimo
sapnai, impulsy | biisena,
kontrolés orientacijos
sutrikimai® 9 sutrikimas?,
(iskaitant susijaudinimas®
patologinio
lo§imo manija,
stereotipija arba
ikyrybes,
besaik] valgyma
arba valgymo
sutrikimus®,
nejveikiamag
potraukj
apsipirkti®
Nervy sistemos | Somnolencija, Samonés Traukuliai Nusvirusios
sutrikimai svaigimas, galvos | sutrikimai NEC? galvos
skausmas (jskaitant sindromas®
sinkopg,
vazovagaling
sinkopg,
samones
praradima),
diskinezija,
svaigulys
pakeitus kiino
padétj, letargija
Akiy Neryskus
sutrikimai matymas,
regéjimo
pablogéjimas,
fotopsija
Ausy ir Svaigimas
labirinty (vertigo)
sutrikimai
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Sistemy/organu Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas Daznis
klasés pagal neZinomas
MedDRA
Sirdies Palpitacija Priesirdziy Supraventriku-
sutrikimai virpéjimas liné
tachikardija
Kraujagysliy Ortostating Hipotenzija
sutrikimai hipotenzija,
hipertenzija
Kvépavimo Zagsulys
sistemos,
kriitinés 1astos
ir tarpuplaudio
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas, Viduriy Pilvo skausmas Viduriavim
trakto vémimas uzkietéjimas, as®
sutrikimai burnos
sausumas,
dispepsija
Odos ir Eritema, ISplitgs I$plites
poodinio padidéjes niez¢jimas, odos | iSbérimas
audinio prakaitavimas, sudirginimas,
sutrikimai niez¢jimas kontaktinis
dermatitas
Lytinés Erekcijos
sistemos ir sutrikimai
kriities
sutrikimai
Bendrieji Klijavimo ir Periferiné Irzlumas
sutrikimai ir instiliavimo edema,
vartojimo vietos reakcijos® | asteninés
vietos (jskaitant eritemg, | buklés?
paZeidimai niez¢jima, (jskaitant
sudirginima, nuovargj,
iSbérima, astenija, bendra
dermatita, negalavima)
vezikules,
skausma, egzema,
uzdegima,
patinima,
démétuma,
papules, lupimasi,
urtikarija,
padidéjusj
jautruma)
Tyrimai Svorio Kepeny
sumazéjimas fermenty
(iskaitant AST,
ALT, GGT),
aktyvumo
padidéjimas,
svorio
padidéjimas,
Sirdies
susitraukimy
padaznéjimas,
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Sistemy/organu Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas Daznis

klasés pagal neZinomas
MedDRA
KFK aktyvumo
padidéjimas®
Suzalojimai, Kritimai

apsinuodijimai
ir procediiry
komplikacijos

Skeleto, Rabdomio
raumeny ir lize®
jungiamojo

audinio

sutrikimai

@ Auksto Lygio Terminas

® Pastebéta atviry tyrimy metu

¢ Pastebéta po vaistinio preparato pateikimo j rinkg

d Pastebéta 2011 m. atlikty apjungty dvigubai akly placebu kontroliuojamy tyrimy metu

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra siejamas su somnolencija, jskaitant pernelyg didele somnolencija dienos metu ir
staigius miego priepuolio epizodus. Atskirais atvejais ,,staigiis miego priepuoliai* jvykdavo vairuojant,
to rezultatas buvo eismo avarijos (taip pat zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientams, gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigoting, gali pasireiksti patologiné losimo
manija, sustipréjes seksualinis potraukis, padidéjes seksualumas, kompulsinis potraukis i§laidauti ar

apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Labiausiai tikétinos nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su farmakodinaminiu dopamino
agonisty profiliu, jskaitant pykinima, vémima, hipotenzija, nevalingus judesius, haliucinacijas,
konfuzija, traukulius ir kitus centrinés dopaminerginés stimuliacijos pozymius.

Gydymas

Neéra zinomo dopamino agonisty priesnuodzio, juos perdozavus. Esant jtarimui, kad yra perdozavimas,
reikia apgalvoti ar pleistras (-ai) turi bati nuimtas (-i), kadangi po pleistro (-y) nuémimo veikliosios
medziagos patekimas j organizma sustoja ir rotigotino koncentracija plazmoje sparciai sumazéja.
Pacientas turi biiti atidziai stebimas, tame tarpe stebint Sirdies daznj, Sirdies ritmg ir kraujo spaudima.
Perdozavimo gydymas gali pareikalauti bendrosios palaikomosios terapijos gyvybiniy pozymiy
palaikymui. Nesitikima, kad dializé gali padéti, nes rotigotinas nepasiSalina dializés metu.
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Jei yra biitinybé nutraukti rotigotino vartojima, tai turi biiti daroma palaipsniui tam, kad biity iSvengta
piktybinio neuroleptinio sindromo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, dopamino agonistai, ATC kodas — N04BC09.

Rotigotinas yra neergolino grupés dopamino agonistas, skirtas Parkinsono ligos ir neramiy kojy
sindromo pozymiy ir simptomy gydymui.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad rotigotino gydomasis poveikis Parkinsono liga sergantiems pacientams pasireiskia
aktyvinant nucleus caudatus ir putamen D3, D, ir D1 receptorius smegenyse.

Tikslus rotigotino veikimo mechanizmas neramiy kojy sindromo gydymui néra zinomas. Yra
manoma, kad rotigotino poveikis daugiausia pasireiskia per dopamino receptorius.

Farmakodinaminis poveikis

Vertinant funkcinj poveikj i jvairius receptoriy potipius ir jy pasiskirstyma smegenyse, rotigotinas yra
D; ir D3 receptoriy agonistas, taip pat veikiantis D1, D4 ir Ds receptorius. Ne dopaminerginiams
receptoriams rotigotinas pasiZymi antagonistiniu poveikiu alfa 2B ir agonistiniu poveikiu 5SHT1A
receptoriams, bet neveikia SHT2B receptoriy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rotigotino efektyvumas gydant idiopatinés Parkinsono ligos pozymius ir simptomus buvo tiriamas
daugianacionalingje vaistinio preparato bandymo programoje, susidedancioje i$ keturiy pagrindiniy,
lygiagreciy grupiy, randomizuoty, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy tyrimy ir trijy tyrimy, kuriy
metu buvo tiriami Parkinsono ligos specifiniai aspektai.

Du pagrindiniai tyrimai (SP512 | dalis ir SP513 I dalis), tiriantys rotigotino efektyvumg gydant
idiopatinés Parkinsono ligos pozymius ir simptomus, buvo atlikti pacientams, greta negaunantiems
gydymo kitais dopamino agonistais ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti su L-dopa arba, kuriy gydymas su
L-dopa buvo <6 ménesiai. Pirminis rezultaty jvertinimas buvo Unifikuotos Parkinsono ligos vertinimo
skalés (angl. Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)) Kasdieninio gyvenimo veiklos
(angl. Activities of Daily Living (ADL)) komponento (II dalis) kartu su Motorinés funkcijos tyrimo
(angl. Motor Examination) komponentu (11 dalis) rezultatas. Efektyvumas buvo nustatytas pagal
paciento atsaka j gydyma, remiantis atsakanciyjy skaiciaus pageréjimu ir absoliuciy tasky pageréjimu
susumuotose vertése i§ kombinuoty ADL ir Motorinés funkcijos tyrimo (UPDRS dalys I1+111)
rezultaty.

Dvigubai aklame SP512 I dalies tyrime 177 pacientai gavo rotigoting, o 96 pacientai gavo placebo.
Pacientams dozé buvo didinama iki optimalios rotigotino ar placebo dozés, didinant kas savaite po

2 mg/24 val. pradedant nuo 2 mg/24 val. iki maksimalios 6 mg/24 val. dozés. Pacientai kiekvienoje
gydymo grupéje buvo gydomi jiems optimalia doze 6 ménesius.

Gydymo pabaigoje 91% pacienty, gydyty rotigotinu, optimali dozé buvo maksimali leistina dozg, t.y.
6 mg/24 val. 20% pageréjimas buvo matomas 48% pacienty, vartojanciy rotigoting ir 19% pacienty
gaunandéiy placebo (skirtumas 29%, Plgss, 18%, 39%, p<0,0001). Su rotigotinu, buvo nedidelis
pageréjimas UPDRS skalgje (II+1I dalys) -3,98% (pradinis taskas 29,9), o placebu gydytuose
pacientuose stebétas pablogéjimas 1,31 taskais (pradinis taskas 30,0). Skirtumas buvo 5,28 taskai ir
statisti$kai reik§mingas (p<0,0001).
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Dvigubai aklame SP513 I dalies tyrime, 213 pacientai gavo rotigoting, 227 gavo ropinirolg, o 117
pacientai, gavo placebo. Pacientams dozé buvo didinama iki optimalios rotigotino dozés, didinant kas
savaite po 2 mg/24 val. pradedant nuo 2 mg/24 val. iki maksimalios 8 mg/24 val. dozés per 4 savaites.
Ropinirolo grupéje pacientams buvo skiriama optimali doze, iki maksimalios 24 mg/parg 13 savaiciy
laikotarpyje. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéje buvo gydomi 6 ménesius.

Kiekvieno gydymo pabaigoje, rotigotino grupéje 92% pacienty optimali dozé buvo maksimali leistina
dozé, t.y. 8 mg/24 val. 20% pageréjimas buvo matomas 52% pacienty, gydyty rotigotinu, 68%
pacienty, gydyty ropiniroliu ir 30% pacienty, gydyty placebu (skirtumas tarp rotigotino ir placebo
21,7%; Plgsw, 11,1%; 32,4%, skirtumas tarp ropinorolio ir placebo 38,4%, Plgssw, 28,1%; 48,6%,
skirtumas tarp ropinorolio ir rotigotino 16,6%; Plose, 7,6%; 25,7%). Nezymus pageréjimas UPDRS
skaléje (II-1II dalys) buvo 6,83 taSkai (pradinis taskas 33,2) rotigotino grupéje, 10,78 taskai ropinirolo
grupéje (pradinis taskas 32,2) ir 2,33 taskai placebo grupéje (pradinis taskas 31,3). Visi skirtumai tarp
aktyvaus gydymo ir placebo buvo statistiskai reik§mingi. Sis tyrimas nejrodé ne prastesnio rotigotino
poveikio, lyginant su ropiniroliu.

Staigus ropinirolio, pramipeksolio ar kabergolino pakeitimo rotigotino transderminiu pleistru
toleravimas ir jo poveikis tiriamyjy, serganciy idiopatine Parkinsono liga, simptomams buvo tiriami
tolimesniame atvirame tyrime (SP824) daugiacentriame daugianacionaliniame tyrime. 116 pacienty
ankstesné geriamoji terapija buvo pakeista rotigotinu iki 8 mg/24 val., i$ jy 47 buvo gydyti ropiniroliu
iki 9 mg per para, 47 buvo gydyti pramipeksoliu iki 2 mg per parg ir 22 buvo gydyti kabergolinu iki

3 mg per para. Pereinant prie rotigotino, doze reikéjo Siek tiek koreguoti (vidutiniSkai 2 mg/24 val.)
tiktai 2 pacientams, nustojusiems vartoti ropinorolio, 5 pacientams, nustojusiems vartoti pramipeksolio
ir 4 pacientams, nustojusiems vartoti kabergolino. Pageréjimas buvo matomas UPDRS skalés I-1V
dalyse. Saugumo duomenys nepasikeité, lyginant su ankstesniy tyrimy duomenimis.

Atsitiktinés atrankos, atvirame tyrime (SP825), atliktuose su pacientais, serganciais ankstyvos
stadijos Parkinsono liga, 25 pacientai buvo atsitiktinai atrinkti gydyti rotigotinu ir 26 ropiniroliu.
Abiejose grupése gydymas buvo didinamas iki atitinkamai optimalios 8 mg/24 val. dozés ar
didziausios 9 mg per parg dozés. Abiejose grupése nustatytas ankstyvo ryto motoriniy funkcijy ir
miego pageréjimas. Po 4 palaikomojo gydymo savaiciy motoriniai simptomai (UPDRS skalés II1
dalis) pageréjo 6,3+1,3 balo rotigotinu gydytiems pacientams ir 5,9+1,3 balo ropinirolio grupéje.
Miegas (PDSS) pager¢jo 4,1+13,8 balo rotigotinu gydytiems pacientams ir 2,5+13,5 balo ropiniroliu
gydytiems pacientams. Saugumo duomenys buvo panasiis, i$skyrus klijavimo vietos reakcijas.

SP824 ir SP825 tyrimuose, atliktuose nuo pradinio lyginamojo tyrimo, buvo nustatytas ekvivalentisky
rotigotino ir ropinirolio doziy panasus veiksmingumas.

Du papildomi pagrindiniai tyrimai (SP650DB ir SP515) buvo atlikti pacientams, kartu gaunantiems
gydyma su levodopa. Pirminis rezultaty jvertinimas buvo ,,i§jungimo* laiko (valandomis)
sumazéjimas. Efektyvumas buvo nustatomas tiriant pacienty atsaka j gydyma pagal tiriamyjy atsaka ir
absoliuty ,,iSjungimo* (,,0ff*) laiko trukmés pageréjima.

Dvigubai aklame tyrime SP650DB 113 pacienty gavo rotigoting iki maksimalios 8 mg/24 val., 109
pacienty gavo rotigoting iki maksimalios 12 mg/24 val. dozés ir 119 pacienty gavo placebo.
Pacientams dozé buvo didinama iki jy optimalios rotigotino ar placebo dozés, dozes didinant kas
savaite po 2 mg/24 val., pradedant nuo 4 mg/24 val. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéjé buvo
gydomi jy optimaliomis dozémis 6 ménesius. Palaikomojo gydymo pabaigoje maziausiai 30%
pageréjimas buvo stebimas 57% ir 55% tiriamyjy, gaunanciy rotigoting atitinkamai 8 mg/24 val. ir
12 mg/24 val. dozes, bei 34% tiriamyjy, gavusiy placebo (skirtumai atitinkamai 22% ir 21%, Plgso
10%; 35% ir 8%; 33%, atitinkamai, p<<0,001 abiejoms rotigotino grupéms). Vartojant rotigoting
vidutiniai ,,i§jungimo® laiko sumazéjimai buvo atitinkamai 2,7 ir 2,1 val., tuo tarpu placebo gavusiy
pacienty grupéje buvo stebimas 0,9 val. sumazéjimas. Skirtumai buvo statistiskai reik§mingi (p<0,001
ir p=0,003, atitinkamai).

Dvigubai aklame tyrime SP515 201 pacientas gavo rotigoting, 200 gavo pramipeksolj ir 100 pacienty
gavo placebo. Pacientams rotigotino dozés buvo didinamos iki jiems optimaliy doziy, didinant kas
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savaite po 2 mg/24 val. pradedant nuo 4 mg/24 val. iki maksimalios 16 mg/24 val. dozés.
Pramipeksolio grupéje pacientai gavo 0,375 mg pirmaja savaite, 0,75 mg antrgjg savaitg ir dozé toliau
buvo palaipsniui didinama po 0,75 mg iki jiems optimalios dozés, kai maksimali dozé buvo

4,5 mg/para. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéje buvo gydomi 4 ménesius.

Palaikomojo gydymo pabaigoje maziausiai 30% pager¢jimas buvo stebimas 60% tiriamyjy, gaunanciy
rotigoting, 67% gaunanciy pramipeksolj ir 35% gaunantiems placebo (skirtumas rotigotino pries§
placebo 25%; Plgsy 13%; 36%, skirtumas pramipeksolis pries placebo 32% Plgsy, 21%; 43%,
skirtumas pramipeksolis pries rotigoting 7%; Plosy -2%; 17%). Vidutinis ,,i§jungimo® (,,0ff*) laiko
trukmés sumazéjimas rotigotino grupéje buvo 2,5 valandos, pramipeksolio grupéje 2,8 valandos ir
placebo grupéje 0,9 valandos.Visi skirtumai tarp aktyvaus gydymo ir palcebo grupiy buvo statistiskai
reikSmingi.

Atliktas tolimesnis tarptautinis dvigubai aklas tyrimas (SP889), kuriame dalyvavo 287 ankstyvaja
ar progresavusia Parkinsono liga sergantys pacientai, kuriems buvo nepakankama ankstyvo ryto
motoriniy simptomy kontrolé. 81,5 % pacienty kartu buvo gydomi levodopa. 190 pacienty gavo
rotigotino ir 97 gavo placebo. Pacientams per 8 savaites dozé buvo didinama iki jiems optimalios
rotigotino ar placebo dozés kas savaite pridedant po 2 mg/24 val., pradedant nuo 2 mg/24 val. iki
maksimalios 16 mg/24 val. dozés, véliau skirtas 4 savaiCiy trukmés palaikomasis gydymas. Ankstyvo
ryto motoriné funkcija, tirta pagal UPDRS skalés III dalj, ir naktinio miego sutrikimai, vertinti pagal
modifikuotg Parkinsono ligos miego skale (angl. modified Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2)),
buvo bendri pirminés vertinamosios baigties rodikliai. Palaikomojo gydymo laikotarpio pabaigoje
UPDRS skalés III dalies jvertinimo vidurkis pageréjo 7 balais rotigotino vartojusiems pacientams
(pradinis jvertinimas 29,6) ir 3,9 balo vartojusiems placebg (pradinis jvertinimas 32,0). Bendrojo
PDSS-2 skalés jvertinimo vidurkio pageréjimas buvo 5,9 balo (vartojusiems rotigoting, pradinis
vertinimas 19,3) ir 1,9 balo (vartojusiems placeba, pradinis jvertinimas 20,5). Gydymo rezultaty
skirtumai vertinant pirminés vertinamosios baigties kintamuosius buvo statistiskai reik§mingi
(p=0,0002 ir p<0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po uzklijavimo rotigotinas yra pastoviai iSskiriamas i§ transderminio pleistro ir rezorbuojamas per oda.
Pastovi koncentracija yra pasiekiama po vienos ar dviejy dieny uzklijavus pleistra ir vieng kartg per
dieng klijuojant pleistra, kuris yra neSiojamas 24 valandas, yra palaikoma stabiliame lygyje.
Rotigotino koncentracijos plazmoje didéja proporcingai dozei dozés intervale nuo 1 mg/24 val. iki

24 mg/24 val.

Per 24 valandas apytiksliai 45% veikliosios medziagos yra i$skiriama i$ pleistro j oda. Absoliutus
biologinis prieinamumas po transderminio uzklijavimo yra apytiksliai 37%.

Pleistro klijavimo vietos keitimas gali salygoti atskiromis dienomis skirtingus kiekius plazmoje.
Rotigotino biologinio prieinamumo skirtumai svyruoja nuo 2% (virSutiné ranka pries Sona) iki 46%

(petys pries Slaunj). Taciau néra parodymy apie Zymy poveikj Klinikiniam rezultatui.

Pasiskirstymas

Rotigotino jungimasis su plazmos baltymais in vitro yra apytiksliai 92%.
Tariamasis pasiskirstymo tiiris Zzmogaus organizme yra apytiksliai 84 I/kg.

Biotransformacija

Rotigotinas yra aktyviai metabolizuojamas. Rotigotinas yra metabolizuojamas N-dealkilinimo taip pat
tiesioginés bei antrinés konjugacijos pagalba. In vitro rezultatai rodo, kad skirtingos CYP izoformos
gali katalizuoti rotigotino N-dealkilinima. Pagrindiniai metabolitai yra pradinés medziagos sulfatai ir
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gliukuronidai, taip pat N-dezalkil-metabolitai, kurie yra biologi$kai neaktyviis. Informacija apie
metabolitus néra baigta.

Eliminacija

Apytiksliai 71% rotigotino dozés yra Salinama su §lapimu ir mazoji dalis, apytiksliai 23%, yra
Salinama su iSmatomis.

Rotigotino klirensas po transderminio vartojimo yra apytiksliai 10 I/min., jo bendrasis eliminacijos
pusperiodis yra 5-7 valandos. Farmakokinetikos savybés rodo bifazinj pasi$alinima, o pradinis
eliminacijos pusperiodis yra apytiksliai 2—-3 valandos.

Kadangi pleistras yra skiriamas per oda, néra jokio maisto ir vir§kinamojo trakto biiklés poveikio.

Y patingos populiacijos

Kadangi gydymas su Neupro pradedamas mazomis dozémis ir palaipsniui dozé didinama priklausomai
nuo klinikinio toleravimo iki tol kol bus gaunamas terapinis efektas, dozés pritaikymas pagal lytj,
svorj ar amziy néra biitinas.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija

Pacientams su vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu bei lengvu-vidutiniu inksty funkcijos sutrikimu
nebuvo stebétas rotigotino kiekio plazmoje padidéjimas. Neupro nebuvo tirtas pacientams su sunkiu
kepeny funkcijos sutrikimu.

Rotigotino junginiy plazmos lygiai ir jo desalkilo metabolitai did¢ja, esant blogesnei inksty funkcijai.
Taciau nepanasu, kad Sie metabolitai prisidés prie klinikinio efekto.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotinés vaistinio preparato dozés ir ilgalaikiuose toksiSkumo tyrimuose pagrindiniai poveikiai buvo
susije su dopamino agonistiniu farmakodinaminiu poveikiu ir to pasékoje mazéjancia prolaktino
sekrecija.

Po vienintelés rotigotino dozés suvartojimo ziurkéms ir bezdzionéms buvo nustatytas jo jungimasis
melanino turin¢iuose audiniuose (pvz. akyse), taCiau tai létai pranyko per 14 dieny stebéjimo perioda.
Transmisinés mikroskopijos pagalba 3 ménesiy tyrime su albinosinémis ziurkémis buvo nustatyta
tinklainés degeneracija esant dozéms (mg/m?), ekvivalentikoms 2,8 kartus didesnei nei maksimali
rekomenduojama dozé zmonéms. Sis poveikis buvo labiau isreikstas Ziurkiy pateléms. Papildomi
tyrimai i§samiau jvertinti specifing patologija nebuvo atlikti. Tinklainés degeneracija nebuvo stebéta
rutininiuose histopatologiniuose akiy tyrimuose, visuose atliktuose toksiskumo tyrimuose su visomis
naudotomis gyviiny ri§imis. Siy radiniy svarba zmonéms yra neZinoma.

Karcinogeniskumo tyrime ziurkiy patinams issivysté Leidigo Igsteliy navikai ir Leidigo Igsteliy
hiperplazija. Pateléms, esant vidutinéms ir dideléms dozéms, buvo nustatyti piktybiniai navikai,
daugiausia gimdoje. Sie pakitimai yra gerai zinomi dopamino agonisty poveikiai ziurkéms po
ilgalaikés terapijos ir nustatyti kaip nereikSmingi Zmogui.

Rotigotino poveikiai reprodukcijai buvo tirti Ziurkéms, triusSiams ir peléms. Rotigotinas nebuvo
teratogeniskas visoms trims rasims, taciau buvo embriotoksiskas ziurkéms bei peléms, esant nésc¢ioms
pateléms toksinéms dozéms. Rotigotinas neturéjo jtakos Ziurkiy patiny vaisingumui, taciau Zymiai
sumazino ziurkiy ir peliy pateliy vaisinguma, tai ir dél jo poveikio prolaktino kiekiui, kuris yra
ypatingai reikSmingas grauzikams.

Rotigotinas neskatino geny mutacijy Ames teste, taciau in vitro atliekant peliy limfomos testa buvo
stebétas poveikis su metaboline aktyvacija ir silpnesnis poveikis be metabolinés aktyvacijos. Sis
mutageninis poveikis gali biiti priskiriamas prie klastogeninio rotigotino poveikio. Sis poveikis nebuvo
patvirtintas atliekant in vivo peliy mikrobranduoliy testa ir Ziurkiy neplanuotos DNR sintezés tests.
Kadangi tai vyko daugiau ar maziau kartu su sumazéjusiu santykiniu bendru Iasteliy augimu, jis gali
biiti susijes su citotoksiniu $io junginio poveikiu. Ta¢iau vieno teigiamo in vitro mutageniskumo
tyrimo reikSmé néra Zinoma.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

VirSutinis sluoksnis

Poliesterio plévelé, silikonizuota, aliuminizuota,

padengta spalviniu pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas
pigmentas 166, geltonas pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas
pigmentas 180, juodas pigmentas 7).

Lipnus matricos sluoksnis

Poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas,
povidonas K90,

natrio metabisulfitas (E223),

askorbilo palmitatas (E304) ir

DL-alfa-tokoferolis (E307).

Nuimamas sluoksnis

Permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Nulupamas paketelis dézutéje: viena pusé sudaryta i$ etileno kopolimero (vidinis sluoksnis), aliuminio
folijos, mazo tankio polietileninés plévelés ir popieriaus; kita pusé sudaryta is polietileno (vidinis
sluoksnis), aliuminio, etileno kopolimero ir popieriaus.

Dézuteje yra 7, 14, 28, 30 arba 84 (sudétiné pakuoté i§ 3 pakuociy po 28) transderminiai pleistrai,
atskirai supakuoti j paketélius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Po vartojimo pleistre lieka veikliosios medziagos. Nuémus vartotas pleistras turi biiti sulenkiamas
pusiau lipnia puse ] vidy taip, kad matricos sluoksnis nebiity iSoréje, bei jdedamas ] gamintojo paketélj
ir tuomet iSmetamas. Vartotus ar nevartotus pleistrus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy arba
grazinti i vaisting.

7. REGISTRUOTOJAS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
EU/1/05/331/004
EU/1/05/331/005
EU/1/05/331/021
EU/1/05/331/024
EU/1/05/331/059

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
EU/1/05/331/007
EU/1/05/331/008
EU/1/05/331/027
EU/1/05/331/030
EU/1/05/331/060

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
EU/1/05/331/010
EU/1/05/331/011
EU/1/05/331/033
EU/1/05/331/036
EU/1/05/331/061

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. vasario 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. sausio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro

2mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
Transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras

I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 2 mg rotigotino. Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg
rotigotino.

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras

I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 4 mg rotigotino. Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg
rotigotino.

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras

I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 6 mg rotigotino. Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg
rotigotino.

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras

I3 vieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 8 mg rotigotino. Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg
rotigotino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Transderminis pleistras.

Plonas, matricos tipo, kvadratinis su uzapvalintais kampais pleistras, sudarytas i$ trijy sluoksniy.
ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smélio spalvos ir su jspaudu ,,Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h,
6 mg/24 h arba 8 mg/24 h*.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neupro yra skirtas ankstyvos stadijos idiopatinés Parkinsono ligos pozymiy ir simptomy
monoterapiniam gydymui (t.y. be L-dopos) arba kartu su levodopa, t.y. ligos eigoje iki vélyvy stadijy,
kai levodopos poveikis sumazéja arba tampa nepakankamas bei tuomet, kai atsiranda terapinio
poveikio svyravimy (dozés pabaigos arba ,,jjungimo-i§jungimo* (angl. ,, on-off ) svyravimas).
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozés rekomendacijos yra sudarytos nominaliomis dozémis.

Dozavimas pacientams su ankstyvos stadijos Parkinsono liga:

Pradiné paros doz¢é turi buti 2 mg/24 val. ir kas savait¢ didinama po 2 mg/24 val. kol bus pasiekta
efektyvi dozé iki maksimalios 8 mg/24 val. dozés.

52



4 m@/24 val. dozé gali biti efektyvi kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty efektyvi dozé yra
pasiekiama per 3 arba 4 savaites, atitinkamai esant 6 mg/24 val. arba 8 mg/24 val. dozéms.
Maksimali dozé yra 8 mg/24 val.

Dozavimas pacientams su progresavusia Parkinsono liga su svyravimais:

Pradiné paros dozé turi buti 4 mg/24 val. ir kas savaite didinama po 2 mg/24 val. kol bus pasiekta
efektyvi dozé iki maksimalios 16 mg/24 val. dozés.

4 mg/24 val. arba 6 mg/24 val. dozé gali buti efektyvi kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty
efektyvi dozé yra pasiekiama per 3 arba 7 savaites, esant 8 mg/24 val. iki maksimalios 16 mg/24 val.
dozéms.

Neupro pakuotéje pradiniam gydymui yra 4 skirtingos pakuotés (viena kiekvienam stiprumui) su 7
pleistrais kiekvienoje pirmoms keturioms gydymo savaitéms.

Priklausomai nuo paciento atsako j gydyma gali biiti reikalingi ne visi atitinkami dozés etapai arba gali
biti reikalingos papildomos pakuotés didesnéms dozéms po 4 savaités, kuriy i$ Sios pakuotés gali
neuztekti.

Pirmaja gydymo dieng pacientas pradeda su Neupro 2 mg/24 h. Antraja savaite pacientas vartoja
Neupro 4 mg/24 h. Trecigja savait¢ pacientas vartoja Neupro 6 mg/24 h ir ketvirtaja savaite — Neupro
8 mg/24 h. Pakuotés yra pazymeétos su ,,1 (2, 3 arba 4) savaité".

Neupro yra klijuojamas vieng kartg per dieng. Pleistras kiekvieng dieng turi buti uzklijuojamas
apytiksliai tuo paciu laiku. Pleistras btina ant odos 24 valandas ir po to pakei¢iamas nauju, kuris

klijuojamas kitoje vietoje.

Jei pacientas uzmirsta uzsiklijuoti pleistra jprastu paros laiku arba jei pleistras atsiklijuoja, likusiam
paros laikui turi biiti uzklijuojamas naujas pleistras.

Gydymo nutraukimas

Neupro vartojimas turi biti nutraukiamas palaipsniui. Paros dozé mazinama po 2 mg/24 val. geriausia
kas antrg dieng, kol bus visiskai nutraukiamas Neupro vartojimas (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams su lengvu ir vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu dozés koreguoti nereikia. Reikia buti
atsargiems gydant pacientus su sunkiu kepeny sutrikimu, nes gali pablogéti rotigotino pasalinimas.
Rotigotinas Sioje pacienty grupéje tirtas nebuvo. Sunkaus kepeny sutrikimo pablogéjimo atveju, gali
tekti sumazinti doze.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
dializuojamus pacientus, dozés koreguoti nereikia. Esant iminiam inksty funkcijos pablogéjimui gali
taip pat atsirasti nelauktas rotigotino kiekio susikaupimas (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Neupro néra skirtas vaiky populiacijai Parkinsono ligai gydyti.

Vartojimo metodas

Neupro skirtas vartoti per oda.
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Pleistras turi biiti klijuojamas ant §varios, sausos, nepazeistos, sveikos odos pilvo srityje, ant Slaunies,
klubo, Sono, peties arba zasto. Pakartotino klijavimo toje pacioje vietoje turi biiti vengiama 14 dieny.
Neupro negali biiti klijuojamas ant paraudusios, sudirgintos ar pazeistos odos (zr. 4.4 skyriy).
Naudojimas ir prieZiiira

Kiekvienas pleistras yra supakuotas atskirai, pakuote atplésus jj reikia tuoj pat uzklijuoti. Vieng dalj
nuimamo sluoksnio reikia nuplésti, o lipnigja pusg tvirtai prispausti prie odos. Tada pleistrg reikia
uzlenkti ir nuplésti antrg dalj nuimamo sluoksnio. Lipnios pleistro dalies liesti negalima. Pleistra reikia
tvirtai spausti delnu 30 sekundziy, kad jis tvirtai prilipty.

Pleistras negali biiti karpomas j gabalélius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Magnetinio rezonanso tyrimas arba kardioversija (zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei pacientas, sergantis Parkinsono liga, | gydyma rotigotinu nepakankamai atsako, rotigotino
pakeitimas kitu dopamino agonistu gali duoti papildoma gydymo naudg (Zr. 5.1 skyriy).

Magnetinio rezonanso tyrimas ir kardioversija

[Soriniame Neupro sluoksnyje yra aliuminio. Norint i§vengti odos nudegimo Neupro turi biiti
nuimamas, jei pacientui bus atliekamas magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) arba kardioversija.

Ortostatiné hipotenzija

Dopamino agonistai slopina sisteming kraujospiidzio reguliacijg, dél ko atsiranda
posturaliné/ortostatiné hipotenzija. Sie reiskiniai taip pat buvo stebéti gydant rotigotinu, tatiau daznis
buvo panasus kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu.

Dél bendros ortostatinés hipotenzijos rizikos, susijusios su dopaminergine terapija, rekomenduojama
stebéti kraujospiidj, ypatingai gydymo pradzioje.

Sinkopé

Klinikiniy tyrimy metu, vartojant rotigotino, buvo stebéta sinkopés atvejy, kuriy daznis buvo panasus
kaip ir pacienty grupéje, gydytoje placebu. Kadangi kliniskai reikSminga Sirdies ir kraujagysliy liga
sergantys pacientai j §iuos tyrimus jtraukti nebuvo, pacienty, sergan¢iy sunkia Sirdies ir kraujagysliy
liga, reikia pasiteirauti dél sinkopés ar presinkopés simptomy.

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinasyra susijes su somnolencija ir staigaus uzmigimo epizodais. Buvo aprasyti staigaus
uzmigimo epizodai atlickant kasdienine veikla, kai kuriais atvejais nesant jokiy jspéjamyjy poZymiy.
Vaistinius preparatus iSras¢ gydytojai turi nuolat vertinti pacienty biikle¢ dél nuovargio ar mieguistumo,
kadangi pacientai patys gali nepaminéti nuovargio jausmo ar mieguistumo, kol néra tikslingai dél to
apklausiami. Dozés sumazinimas arba terapijos nutraukimas turi buti kruop$éiai apsvarstomi.

Impulsy kontrolés ir kiti susije sutrikimai

Pacientus reikia reguliariai stebéti dél impulsy kontrolés ir susijusiy sutrikimy, jskaitant dopamino
reguliacijos sutrikimo sindroma, i§sivystymo. Pacientus ir jy globéjus reikia jspéti, kad pacientams,
gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigoting, gali atsirasti impulsy kontrolés sutrikimy elgesio
simptomuy, tokiy kaip patologiné lo§imo manija, sustipréjes seksualinis potraukis ir padidéjes
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seksualumas, kompulsinis potraukis i$laidauti ar apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas. Kai
kuriems rotigotinu gydytiems pacientams atsirado dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas. Jei
tokie simptomai iSsivysto, reikia apsvarstyti dozés mazinima arba laipsniska vartojimo nutraukima.

Neuroleptinis piktybinis sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapija buvo aprasyti simptomai, galimai rodantys neuroleptinj
piktybinj sindromg. D¢l to rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui (Zr. 4.2 skyriy).

Dopamino agonisty abstinencijos sindromas

Staigiai nutraukus dopaminerging terapija buvo gauta prane§imy apie simptomus, galimai rodancius
dopamino agonisty abstinencijos sindromg (pvz., skausma, nuovargj, depresija, prakaitavimag ir
nerimg), todél rekomenduojama gydyma nutraukti palaipsniui mazinant dozg (zr. 4.2 skyriy).

Nenormalus mastymas ir elgesys

Buvo nustatyta nenormalaus mastymo ir elgesio atvejy, kurie gali pasireiksti jvairiomis formomis,
tokiomis kaip paranojinés mintys, iliuzijos, haliucinacijos, sumisimas, i psichozg panasus elgesys,
orientacijos sutrikimas, agresyvus elgesys, susijaudinimas ir delyras.

Fibrozinés komplikacijos

Kai kuriems pacientams, gydytiems su ergo kilmés dopaminerginiais preparatais, buvo stebéta
retroperitoninés fibrozés, plauciy infiltraty, skyscio susikaupimo pleuroje, pleuros sustoré¢jimo,
perikardito ir Sirdies voztuvy pakitimy atvejai. Sios komplikacijos daZniausiai i$nyksta nutraukus
gydyma, ta¢iau pilnas pasveikimas pasiekiamas ne visuomet.

Nors manoma, kad Sios nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su §iy junginiy ergolino struktiira,
taCiau néra zinoma ar kiti, ne ergo kilmés dopamino agonistai gali sukelti Siuos poZymius.

Neuroleptikai

Neuroleptikai, kaip antiemetikai, neturi bti skiriami pacientams, vartojantiems dopamino agonistus
(taip pat zr. 4.5 skyriy).

Oftalmologinis stebéjimas

Rekomenduojamas oftalmologinis stebéjimas reguliariais intervalais arba jei atsiranda regéjimo
sutrikimy.

Kars¢io panaudojimas

Vieta, kurioje uzklijuotas pleistras, negali buti veikiama iSoriniu kar$¢iu (ryskia saulés $viesa,
Sildanc¢iomis pagalvémis bei kitais Silumos Saltiniais, tokiais kaip pirtis, karsta vonia).

Klijavimo vietos reakcijos

Klijavimo vietoje gali atsirasti odos reakcijos ir jos dazniausiai biina lengvos arba vidutinio sunkumo.
Rekomenduojama klijavimo vieta keisti kas dieng (pvz.: nuo desinés pusés j kaire puse bei nuo
virSutinés kiino dalies j apating). Ta pati klijavimo vieta neturi biiti naudojama 14 dieny. Jei atsiranda
klijavimo vietos reakcijos, kurios trunka ilgiau nei keletas dieny arba islieka ilgg laika, jei jos sunkéja,
arba jei odos reakcijos iSplinta uz klijavimo vietos riby, pacientui individualiai turi biiti jvertinamas
rizikos/naudos santykis.

Jei atsiranda odos bérimas arba sudirginimas nuo transderminés sistemos, toje vietoje kol oda uzgis
turi biiti vengiama tiesioginés saulés $viesos poveikio, kadangi $is poveikis gali saglygoti odos spalvos
pakitimus.
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Jei atsiranda su Neupro vartojimu susijusi generalizuota odos reakcija (pvz.: alerginis bérimas, tame
tarpe eritematozinis, makulinis, papulinis bérimas arba niezulys), Neupro vartojimas turi biiti
nutraukiamas.

Periferiné edema

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems Parkinsono liga, po 6 ménesiy specifinis periferinés
edemos daznis buvo apie 4% ir toks i§liko per visg steb&jimo periodg iki 36 ménesiy.

Dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos

Parkinsono liga sergantiems pacientams kai kuriy dopaminerginiy nepageidaujamy reakcijy, tokiy
kaip haliucinacijos, diskinezija ir periferiné edema, daznis paprastai yra didesnis, skiriant kartu su L-
dopa. Tai turi buti apgalvojama skiriant rotigotino.

Distoninés reakcijos

Pradéjus vartoti rotigoting arba palaipsniui didinant jo doze Parkinsono liga sergantiems pacientams
kartais pastebéta distoniniy reakcijy, jskaitant distonija, nenormalig laikysena, tortikolj ir
pleurototonusg (Pizos sindromg). Nors distoninés reakcijos gali biiti Parkinsono ligos simptomas, kai
kuriy i$ §iy pacienty simptomai po rotigotino dozés sumazinimo arba vartojimo nutraukimo pager¢jo.
Jeigu atsiranda distoniné reakcija, gydymo dopaminerginiais vaistiniais preparatais rezima reikia
persvarstyti ir galbiit pakoreguoti rotigotino dozg.

Jautrumas sulfitams

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito, kai kuriems Zzmonéms sulfitai gali sukelti alerginio tipo
reakcijas, jskaitant anafilaksijos simptomus ir gyvybei pavojingas arba maziau sunkius astmos
epizodus.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kadangi rotigotinas yra dopamino agonistas, dopamino antagonistai, tokie kaip neuroleptikai (pvz.:
fenotiazinai, butirofenonai, tioksantenai) arba metoklopramidas, gali sumazinti Neupro efektyvuma,
todél reikéty vengti vartojimo kartu. Dél galimo suminio poveikio reikia biiti atsargiam, jei pacientai
kartu su rotigotinu vartoja raminancius vaistinius preparatus ar kitus CNS (centrinés nervy sistemos)

depresantus (pvz. benzdiazepinus, antipsichotikus, antidepresantus) bei alkohol;.

L-dopa ir karbidopa vartojimas kartu su rotigotinu neturé¢jo poveikio rotigotino farmakokinetikai, taip
pat rotigotinas neturéjo jokio poveikio L-dopa ir karbidopa farmakokinetikai.

Domperidono vartojimas kartu su rotigotinu neturé¢jo poveikio rotigotino farmakokinetikai.

Neupro gali sukelti Salutinj dopaminerginj L-dopa poveikj bei gali sukelti ir/arba pasunkinti jau
egzistuojancia diskinezija, kaip aprasyta prie kity dopamino agonisty.

Omeprazolio (CYP2C19 inhibitoriaus) 40 mg per dieng vartojimas neturéjo poveikio rotigotino
farmakokinetikai ir metabolizmui sveikiems savanoriams.

Rotigotino vartojimas (3 mg/24 val.) neturéjo poveikio kontraceptiky (etinilestradiolio 0,03 mg,
levonorgestrelio 0,15 mg), vartojamy per burna, farmakodinamikai ir farmakokinetikai. Saveika su
kitomis hormoniniy kontraceptiky formomis nebuvo tirta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys, motery kontracepcija
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Néstumui i§vengti, vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
rotigotinu metu.

NésStumas
Duomeny apie rotigotino vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyvinais jokio teratogeninio
poveikio ziurkéms ir triusiams neparod¢, taciau buvo nustatytas embriotoksinis poveikis Ziurkéms ir

peléms esant néscioms pateléms toksinéms dozéms (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui
nezinomas. Rotigotino néStumo metu vartoti negalima.

Zindymas
Kadangi rotigotinas mazina prolaktino sekrecijg zmonéms, galima tikétis laktacijos slopinimo.

Tyrimai su Ziurkémis parod¢, kad rotigotinas ir/ar jo metabolitas (-ai) iSsiskiriaj motinos piena.
Kadangi néra duomeny apie Zmones, zindymas turi biiti nutraukiamas.

Vaisingumas

Informacijos apie vaisingumo tyrimus zitirékite 5.3 skyriuje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rotigotinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Pacientai, gydomi rotigotinu bei kuriems pasireiskia mieguistumas ir/ar staigaus miego epizodai, turi
biti informuojami nevairuoti bei nedalyvauti veikloje (pvz. nevaldyti mechanizmy), kurioje
sumazgjusi reakcija gali kelti jiems patiems ar kitiems asmenims rimto suzalojimo ar mirties pavojy,
tol kol tokie pasikartojantys epizodai ir mieguistumas nepranyksta (taip pat zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis apjungty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1307 Neupro gydyti
bei 607 placebo gave pacientai, analize, 72,5% pacienty, gavusiy Neupro, bei 58,0% pacienty, gavusiy
placebo, mingjo bent viena nepageidaujama reakcija.

Gydymo pradzioje gali atsirasti dopaminerginés nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pykinimas ir
vémimas. Sios reakcijos dazniausiai yra lengvos arba vidutinio sunkumo ir praeinancios, net jei
gydymas yra tesiamas.

Nepageidaujamos reakcijos, kurias minéjo daugiau nei 10% pacienty, gydyty Neupro transderminiu
pleistru, yra pykinimas, vémimas, klijavimo vietos reakcijos, somnolencija, svaigimas ir galvos
skausmas.

Tyrimuose, kuriuose klijavimo vieta buvo kei¢iama pagal nurodymus, pateiktus PCS ir pakuotés
lapelyje, 35,7% 18 830 pacienty, vartojusiy Neupro transderminj pleistrg patyré klijavimo vietos

reakcijas. Dauguma klijavimo vietos reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo, apsiribojo tik

klijavimo vieta ir tik 4,3% pacienty, gavusiy Neupro, i$liko nutraukus gydyma su Neupro.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikta lentelé rodo anks¢iau minimy tyrimy apibendrinty duomeny nepageidaujamas
reakcijas, pasireiSkusias pacientams su Parkinsono liga, ir patirtj po vaistinio preparato pateikimo i
rinkg. Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pagal daznj
(pacienty, kuriems pasireiSké Salutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai daznas
(>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki
<1/1000); labai retas (<1/10000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
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duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo

tvarka.
Sistemy/organu Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal nezZinomas
MedDRA
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas,
sutrikimai jskaitant
angioneurozing
edema, liezuvio
edema ir lipy
edema
Psichikos Suvokimo Miego atakos arba | Psichoziniai Dopamino
sutrikimai sutrikimai® staiglis miego sutrikimai, reguliacijos
(haliucinacijos, priepuoliai, obsesinis sutrikimo
regos paranoja, lytinio kompulsinis sindromas®
haliucinacijos, potraukio sutrikimas,
klausos sutrikimai® agresyvus
haliucinacijos, (jskaitant elgesys arba
iliuzijos), nemiga, | padidéjusj agresija®,
miego sutrikimai, | seksualuma, iliuzijos?,
koSmarai, sustipréjusj delyras®
nenormalis libido), sumis$imo
sapnai, impulsy bisena,
kontrolés orientacijos
sutrikimai® ¢ sutrikimas?,
(jskaitant susijaudinimas®
patologinio
loSimo manija,
stereotipijg arba
ikyrybes, besaikj
valgyma arba
valgymo
sutrikimus®,
nejveikiama
potraukj
apsipirkti©)
Nervy sistemos | Somnolencija, Samonés Traukuliai Nusvirusios
sutrikimai svaigimas, sutrikimai NEC? galvos
galvos skausmas | (jskaitant sinkope, sindromas®
vazovagaling
sinkope, sgmongs
praradima),
diskinezija,
svaigimas

pakeitus kiino
padétj, letargija

AKkiy sutrikimai Neryskus
matymas,
regéjimo
pablogéjimas,
fotopsija

Ausy ir labirinty Svaigimas

sutrikimai (vertigo)
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Sistemy/organu Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal neZinomas
MedDRA
Sirdies Palpitacija Priesirdziy Supraventriku-
sutrikimai virpéjimas liné
tachikardija
Kraujagysliy Ortostatine Hipotenzija
sutrikimai hipotenzija,
hipertenzija
Kvépavimo Zagsulys
sistemos,
kriitinés lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas, Viduriy Pilvo skausmas Viduriavim
trakto vémimas uzkietéjimas, as®
sutrikimai burnos sausumas,
dispepsija
Odos ir poodinio Eritema, ISplites ISplites
audinio padidéjes niez¢jimas, odos | iSbérimas
sutrikimai prakaitavimas, sudirginimas,
niez¢jimas kontaktinis
dermatitas
Lytinés sistemos Erekcijos
ir kriities sutrikimai
sutrikimai
Bendrigji Klijavimo ir Periferiné edema, Irzlumas
sutrikimai ir instiliavimo asteninés buklés?
vartojimo vietos | vietos reakcijos? | (jskaitant
paZeidimai (iskaitant nuovargj, astenija,
eritema, bendrg
niez¢&jima, negalavima)
sudirginima,
iSbérima,
dermatita,
vezikules,
skausma,
egzema,
uzdegima,
patinima,
démétuma,
papules,
lupimasi,
urtikarija,
padidéjusj
jautruma)
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Sistemy/organu Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasés pagal neZinomas
MedDRA
Tyrimai Svorio Kepeny fermenty
sumazejimas (jskaitant AST,
ALT, GGT),
aktyvumo
padidéjimas,
svorio
padidéjimas,
Sirdies
susitraukimy
padaznéjimas,
KFK aktyvumo
padidéjimas®
Suzalojimai, Kritimai
apsinuodijimai
ir procediiry
komplikacijos
Skeleto, Rabdomio
raumeny ir lize®
jungiamojo
audinio
sutrikimai

@ Auksto Lygio Terminas

® Pastebéta atviry tyrimy metu

¢ Pastebéta po vaistinio preparato pateikimo j rinkg

d Pastebéta 2011 m. atlikty apjungty dvigubai akly placebu kontroliuojamy tyrimy metu

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Staigiis miego priepuoliai ir somnolencija

Rotigotinas yra siejamas su somnolencija, jskaitant pernelyg didele somnolencija dienos metu ir
staigius miego priepuolio epizodus. Atskirais atvejais ,,staigiis miego priepuoliai® jvykdavo vairuojant,
to rezultatas buvo eismo avarijos (taip pat. zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientams, gydytiems dopamino agonistais, jskaitant rotigotina, gali pasireiksti patologiné loSimo
manija, sustipréjes seksualinis potraukis, padidéjes seksualumas, kompulsinis potraukis islaidauti ar

apsipirkti, besaikis ir kompulsyvus valgymas (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai
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Labiausiai tikétinos nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su farmakodinaminiu dopamino
agonisty profiliu, jskaitant pykinima, vémima, hipotenzija, nevalingus judesius, haliucinacijas,
konfuzija, traukulius ir kitus centrinés dopaminerginés stimuliacijos pozymius.

Gydymas

Néra zinomo dopamino agonisty prieSnuodzio, juos perdozavus. Esant jtarimui, kad yra perdozavimas,
reikia apgalvoti ar pleistras (-ai) turi bati nuimtas (-i), kadangi po pleistro (-y) nuémimo veikliosios
medziagos patekimas j organizmg sustoja ir rotigotino koncentracija plazmoje sparciai sumazéja.
Pacientas turi biti atidziai stebimas, tame tarpe stebint Sirdies daznj, Sirdies ritmg ir kraujo spaudima.
Perdozavimo gydymas gali pareikalauti bendrosios palaikomosios terapijos gyvybiniy pozymiy
palaikymui. Nesitikima, kad dializé gali padéti, nes rotigotinas nepasiSalina dializés metu.

Jei yra biitinyb¢ nutraukti rotigotino vartojima, tai turi biiti daroma palaipsniui tam, kad bty iSvengta
piktybinio neuroleptinio sindromo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, dopamino agonistai, ATC kodas — N0O4BC09.

Rotigotinas yra neergolino grupés dopamino agonistas, skirtas Parkinsono ligos ir neramiy kojy
sindromo pozymiy ir simptomy gydymui.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad rotigotino gydomasis poveikis Parkinsono liga sergantiems pacientams pasireiskia
aktyvinant nucleus caudatus ir putamen D3, D, ir D1 receptorius smegenyse.

Tikslus rotigotino veikimo mechanizmas neramiy kojy sindromo gydymui néra Zinomas. Yra
manoma, kad rotigotino poveikis daugiausia pasireisSkia per dopamino receptorius.

Farmakodinaminis poveikis

Vertinant funkcinj poveikj j jvairius receptoriy potipius ir jy pasiskirstyma smegenyse, rotigotinas yra
D; ir D3 receptoriy agonistas, taip pat veikiantis j D1, Da4 ir Ds receptorius. Ne dopaminerginiams
receptoriams rotigotinas pasizymi antagonistiniu poveikiu alfa 2B ir agonistiniu poveikiu 5SHT1A
receptoriams, bet neveikia SHT2B receptoriy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rotigotino efektyvumas gydant idiopatinés Parkinsono ligos poZzymius ir simptomus buvo tiriamas
daugianacionalingje vaistinio preparato bandymo programoje, susidedancioje i$ keturiy pagrindiniy,
lygiagreciy grupiy, randomizuoty, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy tyrimy ir trijy tyrimy, kuriy
metu buvo tiriami Parkinsono ligos specifiniai aspektai.

Du pagrindiniai tyrimai (SP512 | dalis ir SP513 I dalis), tiriantys rotigotino efektyvumg gydant
idiopatinés Parkinsono ligos poZymius ir simptomus, buvo atlikti pacientams, greta negaunantiems
gydymo kitais dopamino agonistais ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti su L-dopa arba, kuriy gydymas su
L-dopa buvo <6 ménesiai. Pirminis rezultaty jvertinimas buvo Unifikuotos Parkinsono ligos vertinimo
skalés (angl. Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)) Kasdieninio gyvenimo veiklos
(angl. Activities of Daily Living (ADL)) komponento (II dalis) kartu su Motorinés funkcijos tyrimo
(angl. Motor Examination) komponentu (l11 dalis) rezultatas. Efektyvumas buvo nustatytas pagal
paciento atsaka j gydyma, remiantis atsakanciyjy skaiciaus pageréjimu ir absoliuciy tasky pageréjimu
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susumuotose vertése i§ kombinuoty ADL ir Motorinés funkcijos tyrimo (UPDRS dalys II+I11)
rezultaty.

Dvigubai aklame SP512 I dalies tyrime 177 pacientai gavo rotigoting, o 96 pacientai gavo placebo.
Pacientams doz¢ buvo didinama iki optimalios rotigotino ar placebo dozés, didinant kas savaite po

2 mg/24 val. pradedant nuo 2 mg/24 val. iki maksimalios 6 mg/24 val. dozés. Pacientai kiekvienoje
gydymo grupéje buvo gydomi jiems optimalia doze 6 ménesius.

Gydymo pabaigoje 91% pacienty, gydyty rotigotinu, optimali dozé buvo maksimali leistina dozg, t.y.
6 mg/24 val. 20% pageréjimas buvo matomas 48% pacienty, vartojanciy rotigoting ir 19% pacienty
gaunanciy placebo (skirtumas 29%, Plgss, 18%, 39%, p<0,0001). Su rotigotinu, buvo nedidelis
pageréjimas UPDRS skaléje (II+II dalys) -3,98% (pradinis taskas 29,9), o placebu gydytuose
pacientuose stebétas pablogéjimas 1,31 taskais (pradinis taskas 30,0). Skirtumas buvo 5,28 taskai ir
statistiskai reik§mingas (p<0,0001).

Dvigubai aklame SP513 | dalies tyrime, 213 pacientai gavo rotigoting, 227 gavo ropinirola, o 117
pacientai, gavo placebo. Pacientams doz¢ buvo didinama iki optimalios rotigotino dozés, didinant kas
savaite po 2 mg/24 val. pradedant nuo 2 mg/24 val. iki maksimalios 8 mg/24 val. dozés per 4 savaites.
Ropinirolo grupéje pacientams buvo skiriama optimali doze, iki maksimalios 24 mg/parg 13 savaiciy
laikotarpyje. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéje buvo gydomi 6 ménesius.

Kiekvieno gydymo pabaigoje, rotigotino grupéje 92% pacienty optimali dozé buvo maksimali leistina
dozé, t.y. 8 mg/24 val. 20% pageréjimas buvo matomas 52% pacienty, gydyty rotigotinu, 68%
pacienty, gydyty ropiniroliu ir 30% pacienty, gydyty placebu (skirtumas tarp rotigotino ir placebo
21,7%; Plgsw, 11,1%; 32,4%, skirtumas tarp ropinorolio ir placebo 38,4%, Plgss, 28,1%; 48,6%,
skirtumas tarp ropinorolio ir rotigotino 16,6%; Plese, 7,6%; 25,7%). NezZymus pageréjimas UPDRS
skaléje (II-11I dalys) buvo 6,83 taSkai (pradinis taskas 33,2) rotigotino grupéje, 10,78 taskai ropinirolo
grupéje (pradinis taskas 32,2) ir 2,33 taskai placebo grupéje (pradinis taskas 31,3). Visi skirtumai tarp
aktyvaus gydymo ir placebo buvo statistiskai reik§mingi. Sis tyrimas nejrodé ne prastesnio rotigotino
poveikio, lyginant su ropiniroliu.

Staigus ropinirolio, pramipeksolio ar kabergolino pakeitimo rotigotino transderminiu pleistru
toleravimas ir jo poveikis tiriamyjy, serganciy idiopatine Parkinsono liga, simptomams buvo tiriami
tolimesniame atvirame tyrime (SP824) daugiacentriame daugianacionaliniame tyrime. 116 pacienty
ankstesné geriamoji terapija buvo pakeista rotigotinu iki 8 mg/24 val., i$ jy 47 buvo gydyti ropiniroliu
iki 9 mg per para, 47 buvo gydyti pramipeksoliu iki 2 mg per parg ir 22 buvo gydyti kabergolinu iki

3 mg per parg. Pereinant prie rotigotino, doze reikéjo Siek tiek koreguoti (vidutiniSkai 2 mg/24 val.)
tiktai 2 pacientams, nustojusiems vartoti ropinorolio, 5 pacientams, nustojusiems vartoti pramipeksolio
ir 4 pacientams, nustojusiems vartoti kabergolino. Pageréjimas buvo matomas UPDRS skalés -1V
dalyse. Saugumo duomenys nepasikeité, lyginant su ankstesniy tyrimy duomenimis.

Atsitiktinés atrankos, atvirame tyrime (SP825), atliktuose su pacientais, serganciais ankstyvos
stadijos Parkinsono liga, 25 pacientai buvo atsitiktinai atrinkti gydyti rotigotinu ir 26 ropiniroliu.
Abiejose grupése gydymas buvo didinamas iki atitinkamai optimalios 8 mg/24 val. dozés ar
didziausios 9 mg per para dozés. Abiejose grupése nustatytas ankstyvo ryto motoriniy funkcijy ir
miego pageréjimas. Po 4 palaikomojo gydymo savaiciy motoriniai simptomai (UPDRS skalés I11
dalis) pageréjo 6,3+1,3 balo rotigotinu gydytiems pacientams ir 5,9+1,3 balo ropinirolio grupéje.
Miegas (PDSS) pager¢jo 4,1+13,8 balo rotigotinu gydytiems pacientams ir 2,5+13,5 balo ropiniroliu
gydytiems pacientams. Saugumo duomenys buvo panasiis, i$skyrus klijavimo vietos reakcijas.

SP824 ir SP825 tyrimuose, atliktuose nuo pradinio lyginamojo tyrimo, buvo nustatytas ekvivalentisky
rotigotino ir ropinirolio doziy panasus veiksmingumas.

Du papildomi pagrindiniai tyrimai (SP650DB ir SP515) buvo atlikti pacientams, kartu gaunantiems
gydyma su levodopa. Pirminis rezultaty jvertinimas buvo ,,iSjungimo* laiko (valandomis)
sumazéjimas. Efektyvumas buvo nustatomas tiriant pacienty atsaka j gydyma pagal tiriamyjy atsakg ir
absoliuty ,,i8jungimo (,,0ff*) laiko trukmés pageréjima.
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Dvigubai aklame tyrime SP650DB 113 pacienty gavo rotigoting iki maksimalios 8 mg/24 val., 109
pacienty gavo rotigoting iki maksimalios 12 mg/24 val. dozés ir 119 pacienty gavo placebo.
Pacientams dozé buvo didinama iki jy optimalios rotigotino ar placebo dozés, dozes didinant kas
savaite po 2 mg/24 val., pradedant nuo 4 mg/24 val. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéjé buvo
gydomi jy optimaliomis dozémis 6 ménesius. Palaikomojo gydymo pabaigoje maziausiai 30%
pageréjimas buvo stebimas 57% ir 55% tiriamyjy, gaunanciy rotigoting atitinkamai 8 mg/24 val. ir
12 mg/24 val. dozes, bei 34% tiriamyjy, gavusiy placebo (skirtumai atitinkamai 22% ir 21%, Plgss
10%; 35% ir 8%; 33%, atitinkamai, p<0,001 abiejoms rotigotino grupéms). Vartojant rotigoting
vidutiniai ,,i§jungimo® laiko sumazéjimai buvo atitinkamai 2,7 ir 2,1 val., tuo tarpu placebo gavusiy
pacienty grupéje buvo stebimas 0,9 val. sumazéjimas. Skirtumai buvo statistiskai reik§mingi (p<0,001
ir p=0,003, atitinkamai).

Dvigubai aklame tyrime SP515 201 pacientas gavo rotigoting, 200 gavo pramipeksolj ir 100 pacienty
gavo placebo. Pacientams rotigotino dozés buvo didinamos iki jiems optimaliy doziy, didinant kas
savaite po 2 mg/24 val. pradedant nuo 4 mg/24 val. iki maksimalios 16 mg/24 val. dozés.
Pramipeksolio grupéje pacientai gavo 0,375 mg pirmaja savaite, 0,75 mg antraja savaite ir doze toliau
buvo palaipsniui didinama po 0,75 mg iki jiems optimalios dozés, kai maksimali dozé buvo

4,5 mg/para. Pacientai kiekvienoje gydymo grupéje buvo gydomi 4 ménesius.

Palaikomojo gydymo pabaigoje maziausiai 30% pager¢jimas buvo stebimas 60% tiriamyjy, gaunanciy
rotigoting, 67% gaunanciy pramipeksolj ir 35% gaunantiems placebo (skirtumas rotigotino pries
placebo 25%; Plgsy 13%; 36%, skirtumas pramipeksolis pries placebo 32% Plgsy 21%; 43%,
skirtumas pramipeksolis prie§ rotigoting 7%; Plese -2%; 17%). Vidutinis ,,i§jungimo* (,,off*) laiko
trukmés sumazéjimas rotigotino grupéje buvo 2,5 valandos, pramipeksolio grupéje 2,8 valandos ir
placebo grupéje 0,9 valandos.Visi skirtumai tarp aktyvaus gydymo ir palcebo grupiy buvo statistiskai
reikSmingi.

Atliktas tolimesnis tarptautinis dvigubai aklas tyrimas (SP889), kuriame dalyvavo 287 ankstyvaja
ar progresavusia Parkinsono liga sergantys pacientai, kuriems buvo nepakankama ankstyvo ryto
motoriniy simptomy kontrolé. 81,5 % pacienty kartu buvo gydomi levodopa. 190 pacienty gavo
rotigotino ir 97 gavo placebo. Pacientams per 8 savaites dozé buvo didinama iki jiems optimalios
rotigotino ar placebo dozés kas savaite pridedant po 2 mg/24 val., pradedant nuo 2 mg/24 val. iki
maksimalios 16 mg/24 val. dozés, véliau skirtas 4 savaiciy trukmés palaikomasis gydymas. Ankstyvo
ryto motoriné funkcija, tirta pagal UPDRS skalés III dalj, ir naktinio miego sutrikimai, vertinti pagal
modifikuotg Parkinsono ligos miego skale (angl. modified Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2)),
buvo bendri pirminés vertinamosios baigties rodikliai. Palaikomojo gydymo laikotarpio pabaigoje
UPDRS skalés III dalies jvertinimo vidurkis pageréjo 7 balais rotigotino vartojusiems pacientams
(pradinis jvertinimas 29,6) ir 3,9 balo vartojusiems placebg (pradinis jvertinimas 32,0). Bendrojo
PDSS-2 skalés jvertinimo vidurkio pageréjimas buvo 5,9 balo (vartojusiems rotigoting, pradinis
vertinimas 19,3) ir 1,9 balo (vartojusiems placeba, pradinis jvertinimas 20,5). Gydymo rezultaty
skirtumai vertinant pirminés vertinamosios baigties kintamuosius buvo statisti$kai reikSmingi
(p=0,0002 ir p<0,0001).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po uzklijavimo rotigotinas yra pastoviai i§skiriamas i§ transderminio pleistro ir rezorbuojamas per oda.
Pastovi koncentracija yra pasiekiama po vienos ar dviejy dieny uzklijavus pleistra ir vieng kartg per
dieng klijuojant pleistra, kuris yra nesiojamas 24 valandas, yra palaikoma stabiliame lygyje.
Rotigotino koncentracijos plazmoje didéja proporcingai dozei dozés intervale nuo 1 mg/24 val. iki

24 mg/24 val.

Per 24 valandas apytiksliai 45% veikliosios medziagos yra i$skiriama i$ pleistro j oda. Absoliutus
biologinis prieinamumas po transderminio uzklijavimo yra apytiksliai 37%.
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Pleistro klijavimo vietos keitimas gali sglygoti atskiromis dienomis skirtingus kiekius plazmoje.
Rotigotino biologinio prieinamumo skirtumai svyruoja nuo 2% (virSutiné ranka prie§ Song) iki 46%
(petys pries Slaunj). Taciau néra parodymy apie Zymy poveikj klinikiniam rezultatui.

Pasiskirstymas

Rotigotino jungimasis su plazmos baltymais in vitro yra apytiksliai 92%.
Tariamasis pasiskirstymo tiiris Zmogaus organizme yra apytiksliai 84 I/kg.

Biotransformacija

Rotigotinas yra aktyviai metabolizuojamas. Rotigotinas yra metabolizuojamas N-dealkilinimo taip pat
tiesioginés bei antrinés konjugacijos pagalba. In vitro rezultatai rodo, kad skirtingos CYP izoformos
gali katalizuoti rotigotino N-dealkilinimg. Pagrindiniai metabolitai yra pradinés medziagos sulfatai ir
gliukuronidai, taip pat N-dezalkil-metabolitai, kurie yra biologiskai neaktyvis. Informacija apie
metabolitus néra baigta.

Eliminacija

Apytiksliai 71% rotigotino dozés yra Salinama su §lapimu ir mazoji dalis, apytiksliai 23%, yra
Salinama su iSmatomis.

Rotigotino klirensas po transderminio vartojimo yra apytiksliai 10 I/min., jo bendrasis eliminacijos
pusperiodis yra 5-7 valandos. Farmakokinetikos savybés rodo bifazinj pasisalinima, o pradinis
eliminacijos pusperiodis yra apytiksliai 2—-3 valandos.

Kadangi pleistras yra skiriamas per oda, néra jokio maisto ir vir§kinamojo trakto biiklés poveikio.

Ypatingos populiacijos

Kadangi gydymas su Neupro pradedamas mazomis dozémis ir palaipsniui dozé didinama priklausomai
nuo klinikinio toleravimo iki tol kol bus gaunamas terapinis efektas, dozés pritaikymas pagal lytj,
svor] ar amziy néra biitinas.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija

Pacientams su vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu bei lengvu-vidutiniu inksty funkcijos sutrikimu
nebuvo stebétas rotigotino kiekio plazmoje padidéjimas. Neupro nebuvo tirtas pacientams su sunkiu
kepeny funkcijos sutrikimu.

Rotigotino junginiy plazmos lygiai ir jo desalkilo metabolitai didéja, esant blogesnei inksty funkcijai.
Taciau nepanasu, kad Sie metabolitai prisidés prie klinikinio efekto.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotinés vaistinio preparato dozés ir ilgalaikiuose toksiskumo tyrimuose pagrindiniai poveikiai buvo
susije su dopamino agonistiniu farmakodinaminiu poveikiu ir to pasékoje mazéjancia prolaktino
sekrecija.

Po vienintelés rotigotino dozés suvartojimo ziurkéms ir bezdzionéms buvo nustatytas jo jungimasis
melanino turin¢iuose audiniuose (pvz. akyse), ta¢iau tai létai pranyko per 14 dieny stebéjimo perioda.
Transmisinés mikroskopijos pagalba 3 ménesiy tyrime su albinosinémis ziurkémis buvo nustatyta
tinklainés degeneracija esant dozéms (mg/m?), ekvivalentikoms 2,8 kartus didesnei nei maksimali
rekomenduojama dozé zmonéms. Sis poveikis buvo labiau isreikstas Ziurkiy pateléms. Papildomi
tyrimai i§samiau jvertinti specifing patologija nebuvo atlikti. Tinklainés degeneracija nebuvo stebéta
rutininiuose histopatologiniuose akiy tyrimuose, visuose atliktuose toksiskumo tyrimuose su visomis
naudotomis gyviiny rigimis. Siy radiniy svarba Zmonéms yra nezinoma.

Karcinogeniskumo tyrime ziurkiy patinams i$sivysté Leidigo Igsteliy navikai ir Leidigo lgsteliy
hiperplazija. Pateléms, esant vidutinéms ir dideléms dozéms, buvo nustatyti piktybiniai navikai,
daugiausia gimdoje. Sie pakitimai yra gerai zinomi dopamino agonisty poveikiai Ziurkéms po
ilgalaikés terapijos ir nustatyti kaip nereik§Smingi Zmogui.
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Rotigotino poveikiai reprodukcijai buvo tirti Ziurkéms, triusiams ir peléms. Rotigotinas nebuvo
teratogeniskas visoms trims risims, taciau buvo embriotoksiskas ziurkéms bei peléms, esant néS¢ioms
pateléms toksinéms dozéms. Rotigotinas neturéjo jtakos ziurkiy patiny vaisingumui, taciau Zymiai
sumazino ziurkiy ir peliy pateliy vaisinguma, tai ir dél jo poveikio prolaktino kiekiui, kuris yra
ypatingai reik§mingas grauzikams.

Rotigotinas neskatino geny mutacijy Ames teste, taCiau in vitro atliekant peliy limfomos testa buvo
stebétas poveikis su metaboline aktyvacija ir silpnesnis poveikis be metabolinés aktyvacijos. Sis
mutageninis poveikis gali biiti priskiriamas prie klastogeninio rotigotino poveikio. Sis poveikis nebuvo
patvirtintas atliekant in vivo peliy mikrobranduoliy testa ir Ziurkiy neplanuotos DNR sintezés testa.
Kadangi tai vyko daugiau ar maziau kartu su sumazéjusiu santykiniu bendru Igsteliy augimu, jis gali
biiti susij¢s su citotoksiniu $io junginio poveikiu. Taciau vieno teigiamo in vitro mutageniskumo
tyrimo reik§mé néra Zinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

VirSutinis sluoksnis

Poliesterio plévele, silikonizuota, aliuminizuota,

padengta spalviniu pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas
pigmentas 166, geltonas pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas
pigmentas 180, juodas pigmentas 7).

Lipnus matricos sluoksnis

Poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas,
povidonas K90,

natrio metabisulfitas (E223),

askorbilo palmitatas (E304) ir

DL-alfa-tokoferolis (E307).

Nuimamas sluoksnis

Permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Nulupamas paketélis déZutéje: viena pusé sudaryta is etileno kopolimero (vidinis sluoksnis), aliuminio

folijos, mazo tankio polietileninés plévelés ir popieriaus; kita pusé sudaryta i§ polietileno (vidinis
sluoksnis), aliuminio, etileno kopolimero ir popieriaus.
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Pakuotéje pradiniam gydymui yra 28 transderminiai pleistrai 4 déZutése po 7 2 mg, 4 mg, 6 mg ir
8 mg pleistrus kiekvienoje, atskirai supakuotus j paketélius.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Po vartojimo pleistre lieka veikliosios medziagos. Nuémus vartotas pleistras turi buiti sulenkiamas
pusiau lipnia puse j vidy taip, kad matricos sluoksnis nebiity iSoréje, bei jdedamas j gamintojo paketélj
ir tuomet iSmetamas. Vartotus ar nevartotus pleistrus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy arba
grazinti i vaisting.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/013

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. sausio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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A.

Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje, pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 7 [14] [28] [30] PLEISTRU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 1 mg rotigotino.
Viename 5 cm? pleistre yra 2,25 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminiy pleistry
28 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/038 [7 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/040 [28 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/041 [30 transderminiy pleistry]
EU/1/05/331/056 [14 transderminiy pleistry]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 1 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SUQETINES P_AKUOTES
ISORINE ETIKETE (SU “MELYNU LANGELIU”)
DEZUTE SU 84 PLEISTRAIS, KURIOJE YRA 3 DEZUTES SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 1 mg rotigotino.
Viename 5 cm? pleistre yra 2,25 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28) transderminiai pleistrai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/044 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 1 mg/24 h

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SU.DE:[INES. PAKUOTES
VIDINE DEZUTE (BE “MELYNO LANGELIO”)
DEZUTE SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 1 mg rotigotino.
Viename 5 cm? pleistre yra 2,25 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 transderminiai pleistrai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/044 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 1 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 7 [14] [28] [30] PLEISTRU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 2 mg rotigotino.
Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminiy pleistry
28 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/001 [7 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/002 [28 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/015 [30 transderminiy pleistry]
EU/1/05/331/057 [14 transderminiy pleistry]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 2 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SUDETINES PAKUOTES
ISORINE ETIKETE (SU “MELYNU LANGELIU”)
DEZUTE SU 84 PLEISTRAIS, KURIOJE YRA 3 DEZUTES SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 2 mg rotigotino.
Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28) transderminiai pleistrai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/018 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 2 mg/24 h

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SU.DE:[INES. PAKUOTES
VIDINE DEZUTE (BE “MELYNO LANGELIO”)
DEZUTE SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 2 mg rotigotino.
Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 transderminiai pleistrai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/05/331/018 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 2 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 7 [14] [28] [30] PLEISTRU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 3 mg rotigotino.
Viename 15 cm? pleistre yra 6,75 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminiy pleistry
28 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/047 [7 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/049 [28 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/050 [30 transderminiy pleistry]
EU/1/05/331/058 [14 transderminiy pleistry]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 3 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

86



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SUQETINES P_AKUOTES
ISORINE ETIKETE (SU “MELYNU LANGELIU”)
DEZUTE SU 84 PLEISTRAIS, KURIOJE YRA 3 DEZUTES SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 3 mg rotigotino.
Viename 15 cm? pleistre yra 6,75 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28) transderminiai pleistrai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/053 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 3 mg/24 h

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SU.DE:[INES. PAKUOTES
VIDINE DEZUTE (BE “MELYNO LENGELIO”)
DEZUTE SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 3 mg rotigotino.
Viename 15 cm? pleistre yra 6,75 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 transderminiai pleistrai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/053 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 3 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 7 [14] [28] [30] PLEISTRU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 4 mg rotigotino.
Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminiy pleistry
28 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/004 [7 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/005 [28 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/021 [30 transderminiy pleistry]
EU/1/05/331/059 [14 transderminiy pleistry]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 4 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SUQETINES P_AKUOTES
ISORINE ETIKETE (SU “MELYNU LANGELIU”)
DEZUTE SU 84 PLEISTRAIS, KURIOJE YRA 3 DEZUTES SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 4 mg rotigotino.
Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28) transderminiai pleistrai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-1) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/024 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 4 mg/24 h

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SU.DE:[INES. PAKUOTES
VIDINE DEZUTE (BE “MELYNO LANGELIO”)
DEZUTE SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 4 mg rotigotino.
Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 transderminiai pleistrai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/024 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 4 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 7 [14] [28] [30] PLEISTRU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 6 mg rotigotino.
Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminiy pleistry
28 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/007 [7 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/008 [28 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/027 [30 transderminiy pleistry]
EU/1/05/331/060 [14 transderminiy pleistry]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 6 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SUQETINES P_AKUOTES
ISORINE ETIKETE (SU “MELYNU LANGELIU”)
DEZUTE SU 84 PLEISTRAIS, KURIOJE YRA 3 DEZUTES SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 6 mg rotigotino.
Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28) transderminiai pleistrai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/030 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 6 mg/24 h

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SU.DE:[INES. PAKUOTES
VIDINE DEZUTE (BE “MELYNO LANGELIO”)
DEZUTE SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 6 mg rotigotino.
Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 transderminiai pleistrai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/030 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 6 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 7 [14] [28] [30] PLEISTRU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 8 mg rotigotino.
Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminiy pleistry
28 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/010 [7 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/011 [28 transderminiai pleistrai]
EU/1/05/331/033 [30 transderminiy pleistry]
EU/1/05/331/061 [14 transderminiy pleistry]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 8 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SUQETINES P_AKUOTES
ISORINE ETIKETE (SU “MELYNU LANGELIU”)
DEZUTE SU 84 PLEISTRAIS, KURIOJE YRA 3 DEZUTES SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 8 mg rotigotino.
Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28) transderminiai pleistrai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/036 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 8 mg/24 h

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIK SU.DE:[INES. PAKUOTES
VIDINE DEZUTE (BE “MELYNO LANGELIO”)
DEZUTE SU 28 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 8 mg rotigotino.
Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 transderminiai pleistrai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/036 [84 transderminiai pleistrai (3 pakuotés po 28)]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 8 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE (28 PLEISTRAI) - PAKUOTE PRADINIAM GYDYMUI - 4 SAVAICIU GYDYMO
REZIMAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro

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

Transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Neupro 2 mg/24 h
I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 2 mg rotigotino.
Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

Neupro 4 mg/24 h
I vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 4 mg rotigotino.
Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

Neupro 6 mg/24 h
I$ vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 6 mg rotigotino.
Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

Neupro 8 mg/24 h
I$ vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 8 mg rotigotino.
Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuoté pradiniam gydymui

Kiekvienoje 28 transderminiy pleistry pakuotéje 4 savai¢iy gydymo rezimui yra:
Neupro 2 mg/24 h 7 transderminiai pleistrai

Neupro 4 mg/24 h 7 transderminiai pleistrai

Neupro 6 mg/24 h 7 transderminiai pleistrai

Neupro 8 mg/24 h 7 transderminiai pleistrai
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per odg.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/331/013

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 7 PLEISTRU - 1 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 2 mg rotigotino.
Viename 10 cm? pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai.
1 savaité.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/331/013

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 2 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE - 1 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

1 savaité

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA

118



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 7 PLEISTRU - 2 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 4 mg rotigotino.
Viename 20 cm? pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai.
2 savaité.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/331/013

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 4 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE - 2 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

2 savaité

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 7 PLEISTRU - 3 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 6 mg rotigotino.
Viename 30 cm? pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai.
3 savaité.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/331/013

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 6 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

123



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE -3 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

3 savaité

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 7 PLEISTRU - 4 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

IS vieno pleistro per 24 val. atsipalaiduoja 8 mg rotigotino.
Viename 40 cm? pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90,
E171, E223, E304, E307, fluoropolimeras, poliesteras, silikonas, aliuminis, pigmentas (geltonas 12,
geltonas 13, geltonas 180, raudonas 146, raudonas 166, juodas 7).

Sudétyje yra E223. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai.
4 savaité.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIKEYU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/331/013

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neupro 8 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE - 4 SAVAITE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas
Vartoti per oda

4 savaité

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 transderminis pleistras

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Neupro 1 mg/24 h transderminis pleistras
Neupro 3 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Uk wd P

1.

Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Neupro
Kaip vartoti Neupro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Neupro

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas

Kas yra Neupro
Neupro sudétyje yra veikliosios medziagos rotigotino.

Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai dopamino agonistais. Dopaminas perduoda informacija galvos
smegenyse, kuri svarbi judesiams.

Kam Neupro yra vartojamas
Neupro yra skirtas pozymiy ir simptomy gydymui suaugusiesiems, sergant:

2.

Neramiy kojy sindromu (NKS) — gali bati susijgs su nemaloniais pojii¢iais Jusy kojose ar
rankose, nenumaldomu poreikiu jas judinti vietoje, miego sutrikimais ir nuovargio arba
mieguistumo jautimu dienos metu. Gydymas Neupro Siuos simptomus palengvina arba
sutrumpina jy trukme.

Kas Zinotina prie$ vartojant Neupro

Neupro vartoti draudZiama, jeigu:

yra alergija rotigotinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje)

Jums reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima (tai diagnostinés vidaus
organy nuotraukos, gaunamos taikant magnetinj lauka, o ne rentgeno spinduliuote)

Jums reikia atlikti kardioversijg (sutrikusio $irdies plakimo specifinj gydyma).

Norint i§vengti odos nudegimy, i$ karto prie§ magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimg ar
kardioversija Jus turite nusiimti Neupro pleistra, nes pleistro sudétyje yra aliuminio. Po to galite
uzsidéti naujg pleistra.
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Nevartokite Neupro, jeigu kuri nors i§ anks¢iau iSvardyty salygy Jums tinka. Jeigu dél to abejojate
pirmiausiai pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ pradédami vartoti Neupro, nes:

- kol vartojate Neupro turite reguliariai tikrinti kraujospadj, ypa¢ gydymo pradzioje. Neupro gali
paveikti Jusy kraujospudj;

- kol vartojate Neupro reikia reguliariai tikrintis akis. Jeigu pastebéjote kokiy nors regéjimo
sutrikimy tarp patikrinimy, nedelsiant kreipkités | gydytoja;

- jeigu Jums yra sunkiy kepenu sutrikimu, Jisy gydytojui gali reikéti pakoreguoti dozg. Jei
gydymo metu Jusy kepeny sutrikimai pablogéjo, nedelsiant kreipkités i gydytoja;

- galite turéti odos sutrikimy, atsiradusiy dél pleistro vartojimo — Zr. 4 skyriuje. ,,Odos
sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*;

- galite jausti dideli mieguistuma arba galite labai staigiai uZmigti — Zr. 2 skyriuje
»Vairavimas ir mechanizmy valdymas®;

- Neramiy kojy sindromo simptomai gali prasidéti anksciau nei jprastai, biiti sunkesni ir apimti
kitas galiines. Jei Siuos simptomus patiriate pries§ arba pradéjus gydyma Neupro, kreipkités |
gydytoja, nes gali prireikti koreguoti gydyma.

Neramiy kojy sindromui gydyti vartojamy vaisty dozé turi biiti mazinama arba vartojimas
nutraukiamas palaipsniui. Pasakykite gydytojui, jeigu po Neupro vartojimo nutraukimo arba dozés
sumazinimo patiriate tokiy simptomy kaip depresija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba
skausmas.

Gali pasireiks$ti samonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekima. Tai gali atsitikti, ypac tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote samonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio pokyc¢iai ir nenormalus mastymas

Neupro gali sukelti Salutinius poveikius, kurie pakeicia Jusy elgesj (tai, kaip Jiis elgiatés). Gali buti
naudinga Jiisy Seimos nariams ar glob&jams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy papraSyti perskaityti
§i pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar globé&jas galéty Jums ar Jiisy gydytojui
pasakyti, jei jie sunerimty dél Jiisy elgesio poky¢iy. Pasakykite gydytojui, jeigu Jus arba Jiisy Seimos
narys ar globéjas pastebi(te), kad vaisto vartojate per daug arba atsiranda potraukis didesnéms Neupro
ar kity vaisty neramiy kojy sindromui gydyti dozéms.

Daugiau informacijos zr. 4 skyriuje ,,Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mgstymas*.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams, jaunesniems nei 18 mety, nes néra duomeny apie vaisto sauguma ir
veiksminguma §ioje amZiaus grupgje.

Kiti vaistai ir Neupro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, jskaitant ir vaistus, jsigytus be recepto, bei augalinius preparatus.

Kol vartojate Neupro, nevartokite $iy toliau iSvardyty vaisty — jie gali mazinti jo veikimag:
- antipsichotiniy vaisty — vartojamy tam tikroms psichikos ligoms gydyti;
- metoklopramido — vartojamo pykinimui (noréjimui vemti) ir vémimui gydyti.

Pries pradédami vartoti Neupro, pasitarkite su gydytoju, jei vartojate:

- raminamuosius vaistus, tokius kaip benzdiazepinus, arba vaistus, skirtus gydyti psichikos ligas
ar depresija;

- vaistus, kurie mazina kraujosptidj. Neupro gali mazinti kraujospudj, kai Jus atsistojate — §j
poveikj gali sustiprinti vaistas, vartojamas kraujospiidziui mazinti.
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Gydytojas Jums pasakys, ar saugu toliau vartoti Siuos vaistus, kol vartojate Neupro.

Neupro vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Kadangi rotigotinas patenka j Jusy kraujotakg per odg, maistas ir gérimai neveikia Sio vaisto
absorbavimo organizme. Pasitarkite su gydytoju, ar Jums yra saugu vartoti alkoholj, kol vartojate
Neupro.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Neupro, jei esate néscia, nes néra zinomas rotigotino poveikis néStumui ir vaisiui.

Nezindykite kiidikio, kol vartojate Neupro, nes rotigotinas gali patekti | motinos pieng ir paveikti Juisy
kadikj. Jis taip pat gali sumazinti pieno kiek].

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neupro vartojimas gali priversti Jus jaustis labai mieguistais bei galite labai staigiai uzmigti. Jei tai
atsitiko, nevairuokite. Pavieniais atvejais pacientai uzmigo vairuodami ir tai sukelé avarijas.

Taip pat nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy, jeigu jauciatés labai mieguisti — arba nedarykite nieko
kito, kur bidami nebudriis galite sukelti didele susizalojimo rizika sau ar kitiems.

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito (E223)
Natrio metabisulfitas (E223) retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo (alerginiy)
reakcijy ir bronchy spazma (kvépavimo sunkumas, sukeltas kvépavimo taky susiauré¢jimo).

3. Kaip vartoti Neupro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Kokio stiprumo pleistrus vartoti
Tiekiami skirtingy stiprumy Neupro pleistrai, kurie i$skiria vaistg per 24 val. Stiprumai, skirti neramiy
kojy sindromo gydymui, yra: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ir 3 mg/24 h.

- Jasy pradiné dozé bus vienas 1 mg/24 h pleistras kiekvieng dieng.

- Nuo antrosios savaités Jiisy paros dozé gali biiti didinama po 1 mg kiekviena savaite, kol bus
pasiekta Jums tinkama palaikomoji dozé. Tai yra, kai Jus ir Jiisy gydytojas nutarsite, kad
simptomai yra kontroliuojami pakankamai gerai ir vaisto sukelti Salutiniai poveikiai yra
priimtini.

- Prasytume atidziai laikytis vaisto paskyrusio gydytojo nurodymy.

- Maksimali dozé yra 3 mg per parg.

Jeigu Jums reikia nutraukti $io vaisto vartojimg, Zr. 3 skyriy ,,Nustojus vartoti Neupro®.

Kaip vartoti Neupro pleistrus

Neupro yra pleistras, kurj reikia klijuoti ant odos.

- Pries klijuodami nauja pleistra jsitikinkite, kad nuémeéte sengjj.

- Kasdien naujg pleistrg klijuokite Kitoje odos vietoje.

- Palikite pleistra ant odos 24 valandoms, po to nuimkite jj ir uzklijuokite nauja.
- Pleistra keiskite kasdien mazdaug tuo paciu paros laiku.

- Nekarpykite Neupro pleistry i gabalélius.
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Kur Klijuoti pleistra

Lipnia pleistro puse klijuokite ant §varios, sausos,
sveikos odos viety, kaip parodyta pilkose srityse
paveikslélyje priesais: ﬂ

[ | Klijavimo vietos

*

- Petys ar Zastas.

- Pilvas.

- Sonas ($onas tarp Sonkauliy lanko ir klubo).
- Slaunis ar klubas.

Prickis  Sonas Nugara

Kad iSvengtuméte odos sudirginimo:

- Kiekvieng dieng pleistra klijuokite skirtingose odos
vietose. Pavyzdziui, klijuokite desingje kiino puséje vieng
diena, tuomet kita dieng — kairéje puséje. Arba viena
dieng klijuokite virSutingje kiino dalyje, po to kita dieng —
apatinéje dalyje.

- Neklijuokite Neupro antrg kartg per 14 dieny ant tos
pacios odos vietos.

- Neklijuokite pleistro ant jtriikusios ar paZeistos odos
arba ant odos, kuri yra paraudusi ar sudirginta.

Jeigu Jus vis dar turite odos problemy, kurios atsirado dél pleistro vartojimo, daugiau informacijos
ziurékite 4 skyriuje ,,Odos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*.

Kaip iSvengti pleistro atsiklijavimo ir nukritimo

- Neklijuokite pleistro tose vietose, kur jis gali trintis su aptemptais drabuziais.

- Nenaudokite kremuy, aliejy, losjony, pudros ar kity odos prieZitiros priemoniy ten, kur
klijuosite pleistra. Taip pat nenaudokite jy ant arba greta tos vietos, kur pleistras jau yra
uzklijuotas.

- Jei Jums pleistrg reikia klijuoti ant plaukuotos odos vietos, tris dienas prie§ klijuojant pleistra
tg vieta nuskuskite.

- Jei pleistro krastai atsiklijavo, pleistrg galima vél priklijuoti su lipnia medicinine juosta.

Jei pleistras nukrito, likusiam paros laikui uzklijuokite naujg pleistrg — tada keiskite pleistra tuo paciu

laiku, kaip jprastai.

- Neleiskite vietai, kurioje yra pleistras jkaisti - pavyzdziui, kai yra ryski saulés Sviesa, pirtis,
karstos vonios, $ildanc¢ios pagalvés ar karstos puslés. Taip nutikus vaistas gali i$siskirti grei¢iau.
Jei manote, kad Silumos poveikis buvo per stiprus, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Visada patikrinkite, ar po maudymosi vonioje, duse ar fizinés treniruotés pleistras nenukrito.
Jei pleistras sudirgino Jusu oda, laikyKkite ta odos plota apsaugota nuo tiesioginiy saulés
spinduliy, kadangi tai gali sukelti odos spalvos pakitimus.

Kaip vartoti pleistra

- Kiekvienas pleistras yra supakuotas j atskirg paketél;.

- Prie§ atidarydami paketélj, nuspreskite, kur ketinate klijuoti §j naujg pleistra, ir patikrinkite, ar
nuéméte senajj pleistra.

- Priklijuokite Neupro pleistra ant odos i$ karto, kai tik atidarote paketelj ir nuimate nuimama
sluoksnj.
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1.

Norédami atidaryti paketél;,
laikykite paketélj abejomis
rankomis.

2.
Nulupkite folija.

3.
Atidarykite paketél;.

4.
Isimkite pleista 1§ paketélio.

5.

Lipni pleistro pus¢ yra
padengta permatomu
nuimamu sluoksniu.

- Laikykite pleistra
abiem rankomis taip,
kad nuimamas
sluoksnis biity
atsuktas j Jus.
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6.

Lenkite pleistra pusiau.
Pasidaro S formos liizis
atsiskleistame sluoksnyje.

7.
- Nulupkite vieng nuimamo
sluoksnio pusg.

- Nelieskite lipniosios
pleistro puseés pirstais.

8.
- Laikykite kita standaus £ 5

nuimamo sluoksnio puse. 'y
- Tuomet uzdékite pleistra LM
lipnia puse ant odos.

- Tvirtai prispauskite lipnig
pleistro puse j vieta.

9.

Atlenkite atgal kita pleistro
pusg ir nuimkite likusig
nuimamo sluoksnio dalj.

10.
- Tvirtai delnu prispauskite
pleistra.

- Laikykite prispaude apie 30
sekundziy.

Tai uztikrins, kad pleistras
lieciasi prie odos ir krastai
gerai prisiklijavo.

11.
Uzdg¢jus pleistra nedelsiant nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
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Kaip nuimti vartotq pleistra

- Létai ir atsargiai nuimkite vartotg pleistra.

- Svelniai nuplaukite ta vieta $iltu vandeniu ir §velniu muilu. Tai pasalins likusius klijus, kurie
pasilieka ant odos. Tai pat galite panaudoti nedidelj kiekj kiidikiams skirto aliejaus, kad
pasalintuméte klijus, kurie nenusiplové.

- Nenaudokite alkoholio ar kity tirpikliy, tokiy kaip nagy lako valiklis. Tai gali sudirginti Jisy
oda.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Neupro doze¢?

Didesniy Neupro doziy, nei paskyré gydytojas, vartojimas gali sukelti Salutinius poveikius, tokius kaip
noréjimg vemti (pykinimg) ar vémima, Zema kraujospudj, nesanciy daikty matyma ar girdéjima
(haliucinacijas), sumisimo, didelio mieguistumo jautimg, nevalingus judesius ir traukulius.

Siais atvejais nedelsiant kreipkités j savo gydytojg ar j ligoning. Gydytojai Jums pasakys ka daryti.

Jei pamirSote pakeisti pleistra Jisu iprastu laiku

- Jei pamirSote pakeisti pleistrg Jisy jprastu laiku, pakeiskite jj i$ karto, kai tik prisimenate.
Nuimkite seng pleistrg ir vartokite vieng nauja.

- Jei nuémus sengjj pamirsote prisiklijuoti nauja pleistra, prisiklijuokite nauja pleistra, kai tik tai
prisimenate.

Abigjais atvejais kitg dieng nauja pleistra uzsiklijuokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Neupro

Nenustokite vartoti Neupro, nepasitarus su savo gydytoju. Staigiai nutraukus, Jums gali pasireiksti
buklé, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu, kuri gali biiti pavojingas gyvybei. Jos pozymiai:
raumeny judesiy nebuvimas (askinezija), raumeny rigidiSkumas, kar$¢iavimas, nestabilus
kraujosptdis, daznas Sirdies plakimas (tachikardija), sumiSimas, sgmonés sutrikimas (pvz., koma).

Jei Jusy gydytojas pasakys nustoti vartoti Neupro, paros dozé turi biiti mazinama palaipsniui:
o Neramiy kojy sindromo atveju - po 1 mg kas antrg dieng.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
pasireisSké Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Salutiniai poveikiai, kurie labiau tikétini gydymo pradzioje

Gydymo pradZioje Jums gali pasireikiti noréjimas vemti (pykinimas) ir vémimas. Sie poveikiai
dazniausiai yra lengvo arba vidutinio sunkumo ir tgsiasi trumpai. Jei Sie poZymiai tgsiasi ilgai ar Jums
neramu dél jy kreipkités i savo gydytoja.

QOdos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo

- Vartojant pleistra, ant odos Jums gali atsirasti paraudimas ir niez¢jimas — §ios reakcijos paprastai
yra lengvo ar vidutinio sunkumo.

- Reakcijos paprastai iSnyksta po keliy valandy nuo pleistro nuémimo.

- Jei Jums atsirado odos reakcija, kuri islieka ilgiau nei keletg dieny ar yra sunki, kreipkités i
gydytoja. Taip pat pasakykite gydytojui, jei ji iSplinta uz odos, kuri buvo uzdengta pleistro,
riby.

- Venkite saulés spinduliy bei soliariumo poveikio odos plote, kuriame yra bet kokia odos
reakcija, sukelta pleistro.
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- Kad i$vengtumeéte odos sudirginimo kiekvieng dieng pleistra klijuokite skirtingose odos vietose
ir vél klijuokite toje pacioje vietoje tik po 14 dieny.

Gali pasireiksti sgmonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti samonés netekima. Tai gali atsitikti, ypac tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote samonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mastymas
Jeigu pastebéjote elgesio, mastymo pokycius arba abu, kurie iSvardyti toliau, pasakykite
gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti Siuos simptomus.

Gali biiti naudinga Jiisy Seimos nariams ar globéjams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy paprasyti
perskaityti §] pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar glob¢jas galéty Jums ar Jusy
gydytojui pasakyti, jei jie sunerimty dél Jiusy elgesio pokycCiy. Neupro gali sukelti nejprasta poreikj ar
potraukj, kuriam Jiis negalite atsispirti, pavyzdziui, impulsa, paskata ar pagunda daryti tokius
veiksmus, kurie gali biiti zalingi Jums arba kitiems.

Tai gali biti:

- stiprus potraukis per daug losti azartinius Zaidimus, neatsizvelgiant j sunkias pasekmes
asmeniskai Jums paciam arba Seimai;

- pasikeites arba padidéjes seksualinis susidoméejimas ir elgesys, kurie kelia ripes¢iy Jums arba
kitiems — pavyzdziui, padidéjusi seksualiné paskata;

- nekontroliuojamas potraukis apsipirkti arba per daug islaidauti;

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpa) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Neupro vartojimas gali sukelti kitokj elgesj ir nenormaly mastyma, jskaitant:
- nenormalias mintis apie tikrove

- iliuzijas ir haliucinacijas (nesanciy daikty matymas ar girdéjimas)

- sumisima

- orientacijos sutrikima

- agresyvy elgesj

- susijaudinimg

- kliedesius.

Jeigu pastebéjote kokius nors elgesio, mastymo pokyc¢ius arba abu, kurie iSvardyti anks¢iau,
pasakykite gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti §iuos simptomus.

Alerginés reakcijos
Pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiské alerginés reakcijos pozymiai — tai gali biiti veido, liezuvio
arba ltipy patinimas.

Salutiniai poveikiai pasirei§kiantys vartojant Neupro nuo neramiu koju sindromo
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui jei pastebéjote Siuos Salutinius poveikius:

Labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 11§ 10 asmeny

- galvos skausmas

- noréjimas vemti (pykinimas)

- nuovargio jausmas (silpnumas)

- odos sudirginimas po pleistru, pasireiskia paraudimu ir niezéjimu

Dazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny
- niezéjimas

- sudirginimas

- alerginé reakcija

- padidéjusi seksualiné paskata
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- padidéjes kraujospudis

- vémimas, rémuo

- kojy ir pédy tinimas

- mieguistumo jautimas, staigus uzmigimas be jokiy pradiniy perspéjanciyjy pozymiy,
negaléjimas uzmigti, miego sutrikimai, nejprasti sapnai

- negalé&jimas pasipriesinti impulsams vykdyti kokia nors Zalingg veikla, jskaitant lo§imo manija,
pasikartojancius beprasmius veiksmus, nekontroliuojama norg apsipirkti arba per daug islaidauti

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpg) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Nedazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny
- susijaudinimas
- svaigimo jausmas atsistojus dél kraujospuidzio kritimo

Reti: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny
- buvimas agresyviam
- orientacijos sutrikimas

Daznis neZinomas: nezinoma kaip daznai jie pasireiskia

- polinkis vartoti dideles tokiy vaisty, kaip Neupro, dozes — didesniy, nei reikalinga gydyti ligai.
Tai zinoma kaip dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas ir gali buti sukeltas vartojant per
daug Neupro

- nesamy dalyky matymas ar girdéjimas (haliucinacijos)

- koSmarai

- paranoja

- sumiSimas

- psichoziniai sutrikimai

- iliuzijos

- kliedesiai

- svaigulys

- samonés netekimas, nevalingi judesiai (diskinezija)

- nevalingi raumeny spazmai (traukuliai)

- neryskus matymas

- regéjimo sutrikimas, toks kaip spalvy ar Sviesy matymas

- vertigo (sukimosi pojtis)

- Sirdies plakimo jausmas (palpitacija)

- nenormalus Sirdies ritmas

- sumazgjes kraujospudis

- zagséjimas

- viduriy uzkietéjimas, burnos sausumas

- diskomfortas skrandyje ir skausmas

- viduriavimas

- raudonumas, padidéjes prakaitavimas

- iSplitgs niez¢jimas, odos sudirginimas

- iSplites bérimas

- nesugebéjimas pasiekti ar iSlaikyti erekcijos

- kiino svorio kritimas, svorio didéjimas

- padid¢je ar nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai

- padaznéjes Sirdies ritmas

- padidéjes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas (KFK yra fermentas, kurio daugiausiai
randama skeleto raumenyse)

- griuvimas

- rabdomiolizé (retas sunkus raumeny sutrikimas, sukeliantis raumeny skausma, jautruma ir
silpnuma, taip pat galintis sukelti inksty sutrikimus)

Jei pastebéjote anksciau iSvardyta Salutinj poveikj, kreipkités j gydytojg ar vaistininka.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Neupro

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ka daryti su vartotais ir nevartotais pleistrais

- Vartotuose pleistruose vis dar lieka veikliosios medziagos, rotigotino, kuri kitiems gali bati
zalinga. Perlenkite vartota pleistra lipnia puse j vidy. Idékite pleistra | gamintojo paketélj ir
tuomet saugiai iSmeskite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

- Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neupro sudétis
- Veiklioji medziaga yra rotigotinas.
- 1 mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 1 mg rotigotino. Kiekviename 5 cm?
pleistre yra 2,25 mg rotigotino.

- 3mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 3 mg rotigotino. Kiekviename 15 cm?
pleistre yra 6,75 mg rotigotino.

Pagalbinés medziagos yra:

- Poli (dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90, natrio
metabisulfitas (E223), askorbilpalmitatas (E304) ir DL-alfa-tokoferolis (E307).

- Virsutinis sluoksnis: poliesterio plévele, silikonizuota, aliuminizuota, padengta spalviniu
pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas pigmentas 166, geltonas
pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas pigmentas 180, juodas
pigmentas 7).

- Nuimamas sluoksnis: permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

Neupro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Neupro yra transderminis pleistras. Jis yra plonas ir sudarytas i$ trijy sluoksniy. Jis yra kvadratinis su
uzapvalintais kampais. VirSutinis sluoksnis yra smélio spalvos ir su jspaudais Neupro 1 mg/24 h arba
3 mg/24 h.

Neupro tiekiamas tokiy dydziy pakuotémis:

Dézutés su 7, 14, 28, 30 arba 84 (sudétiné pakuote i§ 3 pakuociy po 28) pleistrais, kurie yra atskirai

supakuoti j paketélius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Gamintojas

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

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
1O CU bU boarapus EOO/L

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

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

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

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

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385-(0)1 230 34 46
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

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



Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1 46 37 395

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

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

Slovenské 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Neupro 2 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Uk wdE

1.

Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Neupro
Kaip vartoti Neupro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Neupro

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas

Kas yra Neupro
Neupro sudétyje yra veikliosios medziagos rotigotino.

Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai dopamino agonistais. Dopaminas perduoda informacija galvos
smegenyse, kuri svarbi judesiams.

Kam Neupro yra vartojamas
Neupro yra skirtas pozymiy ir simptomy gydymui suaugusiesiems, sergant:

2.

Parkinsono liga — Neupro galima vartoti vieng arba kartu su kitu vaistu, vadinamu levodopa.
Neramiy kojy sindromu (NKS) — gali bati susijgs su nemaloniais pojii¢iais Jusy kojose ar
rankose, nenumaldomu poreikiu jas judinti vietoje, miego sutrikimais ir nuovargio arba
mieguistumo jautimu dienos metu. Gydymas Neupro Siuos simptomus palengvina arba
sutrumpina jy trukme.

Kas Zinotina prie$ vartojant Neupro

Neupro vartoti draudZiama, jeigu:

yra alergija rotigotinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje)

Jums reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima (tai diagnostinés vidaus
organy nuotraukos, gaunamos taikant magnetinj lauka, o ne rentgeno spinduliuote)

Jums reikia atlikti kardioversijg (sutrikusio $irdies plakimo specifinj gydyma).

Norint i§vengti odos nudegimy, i$ karto prie§ magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimg ar
kardioversija Jus turite nusiimti Neupro pleistra, nes pleistro sudétyje yra aliuminio. Po to galite
uzsidéti naujg pleistra.
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Nevartokite Neupro, jeigu kuri nors i§ ansé¢iau i§vardyty salygy Jums tinka. Jeigu dél to abejojate
pirmiausiai pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Neupro, nes:

- kol vartojate Neupro turite reguliariai tikrinti kraujospadj, ypa¢ gydymo pradzioje. Neupro gali
paveikti Jusy kraujospiudj.

- kol vartojate Neupro reikia reguliariai tikrintis akis. Jeigu pastebéjote kokiy nors regéjimo
sutrikimy tarp patikrinimy, nedelsiant kreipkités | gydytoja;

- jeigu Jums yra sunkiy kepenu sutrikimu, Jisy gydytojui gali reikéti pakoreguoti dozg. Jei
gydymo metu Jusy kepeny sutrikimai pablogéjo, nedelsiant kreipkités i gydytoja;

- galite turéti odos sutrikimy, atsiradusiy dél pleistro vartojimo — Zr. 4 skyriuje. ,,Odos
sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*;

- galite jausti dideli mieguistuma arba galite labai staigiai uZmigti — Zr. 2 skyriuje
»Vairavimas ir mechanizmy valdymas®;

- Jums gali atsirasti nevalingy raumeny susitraukimy, sukelian¢iy nenormalius, daznai
pasikartojancius judesius arba pozas (distonija), nenormalig laikyseng arba nugaros i$linkimg j
Sonus (tai dar vadinama pleurototonusu arba Pizos sindromu). Jeigu taip nutikty, gydytojas gali
pageidauti pakoreguoti Jiisy vaisty vartojima;

- Neramiy kojy sindromo simptomai gali prasidéti anks¢iau nei jprastai, buiti sunkesni ir apimti
kitas galiines. Jei Siuos simptomus patiriate prie§ arba pradéjus gydyma Neupro, kreipkités |
gydytoja, nes gali prireikti koreguoti gydyma.

Parkinsono ligai ir neramiy kojy sindromui gydyti vartojamy vaisty dozé turi buiti mazinama arba
vartojimas nutraukiamas palaipsniui. Pasakykite gydytojui, jeigu po Neupro vartojimo nutraukimo
arba dozés sumazinimo patiriate tokiy simptomy kaip depresija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas
arba skausmas.

Gali pasireiksti samonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekima. Tai gali atsitikti, ypa¢ tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote sgmonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio poky¢iai ir nenormalus mastymas

Neupro gali sukelti Salutinius poveikius, kurie pakeicia Jusy elgesj (tai, kaip Jus elgiatés). Gali bati
naudinga Jiisy Seimos nariams ar glob&jams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy papraSyti perskaityti
§i pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar globéjas galéty Jums ar Jusy gydytojui
pasakyti, jei jie sunerimty dél Jiisy elgesio poky¢Ciy.

Toks poveikis apima:

- potraukj didesnéms Neupro ar kity vaisty Parkinsono ligai ir neramiy kojy sindromui gydyti
dozéms.

- nejprastg poreikj ar potraukj, kuriam Jus negalite atsispirti ir kurie gali biiti zalingi Jums arba
kitiems — simptomai daugiausiai pasireiSkia pacientams, sergantiems Parkinsono liga

- nenormaly mastyma ar elgesj — dauguma simptomy dazniau pasireiSkia pacientams, sergantiems
Parkinsono liga.

Daugiau informacijos zr. 4 skyriuje ,,Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mgstymas*.

Vaikams ir paaugliams

Neduokite $io vaisto vaikams, jaunesniems nei 18 mety, nes néra duomeny apie vaisto sauguma ir
veiksminguma Sioje amZiaus grupgje.

Kiti vaistai ir Neupro

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, jskaitant ir vaistus, jsigytus be recepto, bei augalinius preparatus.
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Jeigu tuo paciu metu vartojate Neupro ir levodopa, kai kurie Salutiniai poveikiai gali sustipréti,
pavyzdziui, nesan¢iy daikty matymas ar girdéjimas (haliucinacijos), nevalingas judéjimas, susijes su
Parkinsono liga (diskinezija) ir patinimas kojose ir pédose.

Kol vartojate Neupro, nevartokite $iy toliau iSvardyty vaisty — jie gali mazinti jo veikima:
- antipsichotiniy vaisty — vartojamy tam tikroms psichikos ligoms gydyti
- metoklopramido — vartojamo pykinimui (noréjimui vemti) ir vémimui gydyti.

Prie§ pradédami vartoti Neupro, pasitarkite su gydytoju, jei vartojate:

- raminamuosius vaistus, tokius kaip benzdiazepinus, arba vaistus, skirtus gydyti psichikos ligas
ar depresija;

- vaistus, kurie mazina kraujosptidj. Neupro gali mazinti kraujosptdj, kai Jus atsistojate — §j
poveikj gali sustiprinti vaistas, vartojamas kraujospiidziui mazinti.

Gydytojas Jums pasakys, ar saugu toliau vartoti Siuos vaistus, kol vartojate Neupro.

Neupro vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Kadangi rotigotinas patenka j Jiisy kraujotaka per oda, maistas ir gérimai neveikia Sio vaisto
absorbavimo organizme. Pasitarkite su gydytoju, ar Jums yra saugu vartoti alkoholj, kol vartojate
Neupro.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Neupro, jei esate néscia, nes néra zinomas rotigotino poveikis néStumui ir vaisiui.

Nezindykite kiidikio, kol vartojate Neupro, nes rotigotinas gali patekti | motinos pieng ir paveikti Jiisy
kadikj. Jis taip pat gali sumazinti pieno kiekj.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neupro vartojimas gali priversti Jus jaustis labai mieguistais bei galite labai staigiai uzmigti. Jei tai
atsitiko, nevairuokite. Pavieniais atvejais pacientai uzmigo vairuodami ir tai sukelé avarijas.

Taip pat nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy, jeigu jauciatés labai mieguisti — arba nedarykite nieko
kito, kur budami nebudriis galite sukelti didele susizalojimo rizika sau ar kitiems.

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito (E223)
Natrio metabisulfitas (E223) retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo (alerginiy)
reakcijy ir bronchy spazmg (kvépavimo sunkumas, sukeltas kvépavimo taky susiauréjimo).

3. Kaip vartoti Neupro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkites |
gydytojg arba vaistininka.

Kokio stiprumo pleistrus vartoti
Neupro kiekis priklausys nuo Jusy ligos — Zr. toliau.

Tiekiami skirtingy stiprumy Neupro pleistrai, kurie i§skiria vaistg per 24 val. Stiprumai yra:1 mg/24 h;

2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ir 8 mg/24 h. 1 mg/24 h, 2 mg/24 h ir 3 mg/24 h pleistrai

gali buti skiriami neramiy kojy sindromui gydyti, 0 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ir 8 mg/24 h pleistrai —

Parkinsono ligai gydyti. 2 mg/24 h pleistrai skiriami Parkinsono ligai ir neramiy kojy sindromui

gydyti.

- Tam, kad pasiektuméte reikiamg doze, Jums gali reikéti vartoti daugiau nei vieng gydytojo
paskirta pleistrg.
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Didesnéms nei 8 mg/24 h dozéms (gydytojo paskirtoms dozéms, kurios vir§yja galimus
stiprumus) pasiekti reikia vartoti kelis pleistrus. Pavyzdziui, norint pasiekti 10 mg paros dozg,
galima vartoti vieng 6 mg/24 h pleistra ir vieng 4 mg/24 h pleistra.

Pleistry negalima karpyti i gabalélius.

Parkinsono ligos gydymas
Pacientai, nevartojantys levodopos — ankstyvoji Parkinsono ligos stadija

Jasy pradiné paros dozé bus vienas 2 mg/24 h pleistras kiekvieng dieng.

Nuo antrosios savaités Jiisy paros dozé gali biti didinama po 2 mg kiekvieng savaite — kol bus
pasiekta Jums tinkama palaikomoji dozg.

Daugumai pacienty tinkama dozé yra nuo 6 mg iki 8 mg kiekvieng dieng. Paprastai ji
pasiekiama per 3—4 savaites.

Maksimali dozé yra 8 mg kiekvieng diena.

Pacientai, vartojantys levodopa — progresavusi Parkinsono ligos stadija

Jusy pradiné paros dozé bus vienas 4 mg/24 h pleistras kickvieng dieng.

Nuo antrosios savaités Jiisy paros dozé bus didinama po 2 mg kiekvieng savaite — kol bus
pasiekta Jums tinkama palaikomoji dozé.

Daugumai pacienty tinkama dozé yra nuo 8 mg iki 16 mg kiekvieng dieng. Paprastai ji
pasiekiama per 3—7 savaites.

Maksimali dozé yra 16 mg kiekvieng diena.

Neramiy koju sindromo gydymas

Jusy pradiné dozé bus vienas 1 mg/24 h pleistra kiekvieng diena.

Nuo antrosios savaités Jiisy paros dozé gali biiti didinama po 1 mg kiekviena savaite, kol bus
pasiekta Jums tinkama palaikomoji dozé. Tai yra, kai Jas ir Jusy gydytojas nutarsite, kad
simptomai yra kontroliuojami pakankamai gerai ir vaisto sukelti Salutiniai poveikiai yra
priimtini.

Maksimali doz¢ yra 3 mg per para.

Jei Jums reikia nutraukti Sio vaisto vartojima, zr. 3 skyriy ,,Nustojus vartoti Neupro*.

Kaip vartoti Neupro pleistrus
Neupro yra pleistras, kurj reikia klijuoti ant odos.

Pries klijuodami naujg pleistra jsitikinkite, kad nuéméte senajj.

Kasdien naujg pleistra klijuokite kitoje odos vietoje.

Palikite pleistrg ant odos 24 valandoms, po to nuimkite jj ir uzklijuokite nauja.
Pleistra keiskite kasdien mazdaug tuo paciu paros laiku.

Nekarpykite Neupro pleistry j gabalélius.

Kur Kklijuoti pleistra

Lipnig pleistro puse klijuokite ant §varios, sausos,
sveikos odos viety, kaip parodyta pilkose srityse

paveikslélyje priesais: i »

[ | Klijavimo vietos

Petys ar zastas

Pilvas \ .
Sonas (3onas tarp Sonkauliy lanko ir klubo)

Slaunis ar klubas

TR 5

Prickis  Sonas Nugara
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Kad iSvengtumeéte odos sudirginimo:

Kiekviena dieng pleistrg klijuokite skirtingose odos
vietose. Pavyzdziui, klijuokite desingje kiino puséje vieng
dieng, tuomet kitg dieng — kairéje pus¢je. Arba vieng
dieng klijuokite virSutingje ktino dalyje, po to kita diena
apatinéje — dalyje.

Neklijuokite Neupro antrg karta per 14 dieny ant tos
pacios odos vietos.

Neklijuokite pleistro ant jtriikusios ar paZeistos odos
arba ant odos, kuri yra paraudusi ar sudirginta.

Jeigu Jis vis dar turite odos problemy, kurios atsirado dél pleistro vartojimo, daugiau informacijos
zitrékite 4 skyriuje ,,Odos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*.

Kaip iSvengti pleistro atsiklijavimo ir nukritimo

Neklijuokite pleistro tose vietose, kur jis gali trintis su aptemptais drabuziais.
Nenaudokite kremuy, aliejy, losjony, pudros ar kity odos prieZiiiros priemoniy ten, kur
klijuosite pleistra. Taip pat nenaudokite jy ant arba greta tos vietos, kur pleistras jau yra
uzklijuotas.

Jei Jums pleistra reikia klijuoti ant plaukuotos odos vietos, tris dienas prie§ klijuojant pleistra
ta vieta nuskuskite.

Jei pleistro krastai atsiklijavo, pleistra galima vél priklijuoti su lipnia medicinine juosta.

Jei pleistras nukrito, likusiam paros laikui uzklijuokite nauja pleistra — tada keiskite pleistra tuo paciu

laiku,

kaip jprastai.

Neleiskite vietai, kurioje yra pleistras jkaisti - pavyzdZziui, kai yra ryski saulés $viesa, pirtis,
karstos vonios, Sildanc¢ios pagalvés ar karstos puslés. Taip nutikus vaistas gali i$siskirti greiciau.
Jei manote, kad Silumos poveikis buvo per stiprus, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
Visada patikrinkite, ar po maudymosi vonioje, duse ar fizinés treniruotés pleistras nenukrito.
Jei pleistras sudirgino Jiisy oda, laikykite ta odos plota apsaugota nuo tiesioginiy saulés
spinduliy, kadangi tai gali sukelti odos spalvos pakitimus.

Kaip vartoti pleistrg

Kiekvienas pleistras yra supakuotas j atskirg paketél;.

Prie§ atidarydami paketélj, nuspreskite, kur ketinate klijuoti §j nauja pleistra, ir patikrinkite, ar
nuéméte senajj pleistra.

Priklijuokite Neupro pleistra ant odos i$ karto, kai tik atidarote paketélj ir nuimate nuimama
sluoksnj.

1. G
Norédami atidaryti paketélj, / ‘ \
laikykite paketélj abejomis

rankomis. L /
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2.
Nulupkite folija.

3.
Atidarykite paketélj.

4

ISimkite pleista i§ paketelio.

5.

Lipni pleistro pus¢ yra
padengta permatomu
nuimamu sluoksniu.

- Laikykite pleistrg
abiem rankomis taip,
kad nuimamas
sluoksnis bty
atsuktas j Jus.

6.

Lenkite pleistrg pusiau.
Pasidaro S formos liizis
atsiskleistame sluoksnyje.
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7.
- Nulupkite vieng nuimamo
sluoksnio puse.

- Nelieskite lipniosios
pleistro pusés pirstais.

8.
- Laikykite kitg standaus
nuimamo sluoksnio pus¢.

- Tuomet uzdékite pleistra
lipnia puse ant odos.

- Tvirtai prispauskite lipnig
pleistro puse | vieta.

9.

Atlenkite atgal kita pleistro
pusg ir nuimkite likusia
nuimamo sluoksnio dalj.

10.

- Tvirtai delnu prispauskite

pleistra. : 3
o . . oSeku

- Laikykite prispaude apie 30 ’

sekundziy.

Tai uztikrins, kad pleistras
lieciasi prie odos ir krastai
gerai prisiklijavo.

11.
Uzdg¢jus pleistra nedelsiant nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Kaip nuimti vartotq pleistrg

- Létai ir atsargiai nuimkite vartotg pleistra.

- Svelniai nuplaukite ta vieta $iltu vandeniu ir §velniu muilu. Tai paalins likusius klijus, kurie
pasilieka ant odos. Tai pat galite panaudoti nedidelj kiekj kuidikiams skirto aliejaus, kad
pasalintuméte klijus, kurie nenusiplové.

- Nenaudokite alkoholio ar kity tirpikliy, tokiy kaip nagy lako valiklis. Tai gali sudirginti Jasy
oda.
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Ka daryti pavartojus per didele Neupro doze?

Didesniy Neupro doziy, nei paskyré gydytojas, vartojimas gali sukelti $alutinius poveikius, tokius kaip
noréjimg vemti (pykinimg) ar vémima, Zema kraujospudj, nesan¢iy daikty matyma ar girdéjima
(haliucinacijas), sumisimo, didelio mieguistumo jautima, nevalingus judesius ir traukulius.

Siais atvejais nedelsiant kreipkités j savo gydytoja ar j ligoning. Gydytojai Jums pasakys ka daryti.

Jei pamirSote pakeisti pleistra Jiisy jprastu laiku

- Jei pamirSote pakeisti pleistrg Jiisy jprastu laiku, pakeiskite jj i$ karto, kai tik prisimenate.
Nuimbkite seng pleistrg ir vartokite vieng nauja.

- Jei nuémus sengjj pamirSote prisiklijuoti naujg pleistra, prisiklijuokite naujg pleistra, kai tik tai
prisimenate.

Abiejais atvejais kitg dieng naujg pleistra uzsiklijuokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Neupro

Nenustokite vartoti Neupro, nepasitarus su savo gydytoju. Staigiai nutraukus, Jums gali pasireiksti
buklé, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu, kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Jos poZymiai:
raumeny judesiy nebuvimas (askinezija)), raumeny rigidiskumas, kar§¢iavimas, nestabilus
kraujosptdis, daznas Sirdies plakimas (tachikardija), sumiSimas, sgmonés sutrikimas (pvz., koma).

Jei Jusy gydytojas pasakys nustoti vartoti Neupro, paros dozé turi biiti mazinama palaipsniui:
- Parkinsono ligos atveju — po 2 mg kas antrg dieng
- Neramiy kojy sindromo atveju — po 1 mg kas antrg diena.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
pasireiské Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Salutiniai poveikiai, kurie labiau tikétini gydymo pradZioje

Gydymo pradzioje Jums gali pasireiksti noréjimas vemti (pykinimas) ir vémimas. Sie poveikiai
dazniausiai yra lengvo arba vidutinio sunkumo ir tgsiasi trumpai. Jei Sie poZymiai tesiasi ilgai ar Jums
neramu dél jy kreipkités j savo gydytoja.

Odos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo

- Vartojant pleistrg, ant odos Jums gali atsirasti paraudimas ir niezéjimas — §ios reakcijos paprastai
yra lengvo ar vidutinio sunkumo.

- Reakcijos paprastai iSnyksta po keliy valandy nuo pleistro nuémimo.

- Jei Jums atsirado odos reakcija, kuri islieka ilgiau nei keletg dieny ar yra sunki, kreipkités i
gydytoja. Taip pat pasakykite gydytojui, jei ji iSplinta uz odos, kuri buvo uzdengta pleistro,
riby.

- Venkite saulés spinduliy bei soliariumo poveikio odos plote, kuriame yra bet kokia odos
reakcija, sukelta pleistro.

- Kad i§vengtumeéte odos sudirginimo kiekviena dieng pleistra klijuokite skirtingose odos vietose
ir vél klijuokite toje pacioje vietoje tik po 14 dieny.

Gali pasireiksti sgmonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekimg. Tai gali atsitikti, ypac tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote sgmonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.
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Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mastymas
Jeigu pastebéjote elgesio, mastymo pokycius arba abu, kurie iSvardyti toliau, pasakykite
gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti Siuos simptomus.

Gali biiti naudinga Jisy Seimos nariams ar glob&jams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy papraSyti
perskaityti §] pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar globé&jas galéty Jums ar Jiisy
gydytojui pasakyti, jei jie sunerimty dél Jusy elgesio pokyciy. Neupro gali sukelti nejprasta poreikj ar
potraukj, kuriam Jiis negalite atsispirti, pavyzdziui, impulsa, paskata ar pagunda daryti tokius
veiksmus, kurie gali biiti Zalingi Jums arba kitiems — Sie simptomai dazniausiai pasireiSké pacientams,
sergantiems Parkinsono liga.

Tai gali biti:

- stiprus potraukis per daug losti azartinius zaidimus, neatsizvelgiant | sunkias pasekmes
asmeniskai Jums paciam arba $eimai;

- pasikeites arba padidéjes seksualinis susidomejimas ir elgesys, kurie kelia ripes¢iy Jums arba
Kitiems — pavyzdziui, padidéjusi seksualiné paskata;

- nekontroliuojamas potraukis apsipirkti arba per daug islaidauti;

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpa) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Neupro vartojimas gali sukelti kitokj elgesj ir nenormaly mastyma, jskaitant:
- nenormalias mintis apie tikrove

- iliuzijas ir haliucinacijas (nesanciy daikty matymas ar girdéjimas)

- sumisima

- orientacijos sutrikima

- agresyvy elgesj

- susijaudinimg

- Kliedesius.

Jeigu pastebéjote kokius nors elgesio, mastymo poky¢ius arba abu, kurie iSvardyti anks¢iau,
pasakykite gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti $iuos simptomus.

Alerginés reakcijos
Pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiské alerginés reakcijos pozymiai — tai gali biiti veido, liezuvio
arba ltpy patinimas.

Salutiniai poveikiai pasirei§kiantys vartojant Neupro nuo Parkinsono ligos
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei pastebéjote Siuos toliau i§vardytus Salutinius
poveikius:

Labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 11§ 10 asmeny

- galvos skausmas

- mieguistumas arba svaigimas

- noréjimas vemti (pykinimas), vémimas

- odos reakcijos po pleistru, pasireiskia paraudimu ir niezéjimu

Dazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

- griuvimas

- Zags¢jimas

- kiino svorio kritimas

- kojy ir pédy tinimas

- silpnumo jausmas, nuovargis

- Sirdies plakimo jausmas (palpitacija)

- viduriy uzkietéjimas, burnos sausumas, rémuo

- raudonumas, padidéjes prakaitavimas, niezéjimas
- vertigo (sukimosi pojutis)

- nesamy dalyky matymas ar girdéjimas (haliucinacijos)
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- sumazéjes kraujospiidis atsistojus, padidéjes kraujospiidis

- negaléjimas uzmigti, miego sutrikimai, sunkumai miegant, koSmarai, nejprasti sapnai

- nevalingi nekontroliuojami judesiai, susij¢ su Parkinsono liga (diskinezija)

- alpimo, svaigimo jausmas atsistojus, atsiradgs dél sumazéjusio kraujosptidzio

- negaléjimas pasipriesinti impulsams vykdyti kokia nors Zalingg veikla, jskaitant lo§imo manija,
pasikartojancius beprasmius veiksmus, nekontroliuojama norg apsipirkti arba per daug islaidauti

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpg) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Nedazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny

- nerySkus matymas

- kiino svorio padidéjimas

- alerginé reakcija

- sumazgjes kraujospudis

- padaznéjes Sirdies ritmas

- padidéjusi seksualiné paskata

- nenormalus Sirdies ritmas

- diskomfortas skrandyje ir skausmas

- iSplites niezéjimas, odos sudirginimas

- staigus uzmigimas be jokiy pradiniy perspéjanciyjy pozymiy

- nesugebéjimas pasiekti ar i§laikyti erekcijos

- susijaudinimas, orientacijos sutrikimas, sumiSimas arba paranoja

- padidéj¢ ar nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai

- regéjimo sutrikimas, toks kaip spalvy ar $viesy matymas

- padidéjes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas (KFK yra fermentas, kurio daugiausiai
randama skeleto raumenyse).

Reti: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny
- iliuzijos

- Kliedesiai

- sudirginimas

- buvimas agresyviam

- psichoziniai sutrikimai

- bérimas daugelyje kiino viety

- nevalingi raumeny spazmai (traukuliai)

DazZnis neZinomas: nezinoma kaip daznai jie pasireiskia

- polinkis vartoti dideles tokiy vaisty, kaip Neupro, dozes — didesniy, nei reikalinga gydyti ligai.
Tai zinoma kaip dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas ir gali buti sukeltas vartojant per
daug Neupro;

- viduriavimas;

- nusvirusios galvos sindromas;

- rabdomiolizé (retas sunkus raumeny sutrikimas, sukeliantis raumeny skausma, jautruma ir
silpnuma, taip pat galintis sukelti inksty sutrikimus).

Jei pasteb¢jote bet kurj anksciau iSvardyta Salutinj poveikj, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Salutiniai poveikiai pasirei§kiantys vartojant Neupro nuo neramiy kojy sindromo
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui jei pastebéjote Siuos Salutinius poveikius:

Labai dazZni: gali pasireiksti ne reciau kaip 11§ 10 asmeny

- galvos skausmas

- noréjimas vemti (pykinimas)

- nuovargio jausmas (silpnumas)

- odos sudirginimas po pleistru, pasirei§kia paraudimu ir niezéjimu
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Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

- niez¢jimas

- sudirginimas

- alerginé reakcija

- padidéjusi seksualiné paskata

- padidéjes kraujospudis

- vémimas, rémuo

- kojy ir pédy tinimas

- mieguistumo jautimas, staigus uzmigimas be jokiy pradiniy persp¢janciyjy pozymiy,
negaléjimas uzmigti, miego sutrikimai, nejprasti sapnai

- negaléjimas pasiprieSinti impulsams vykdyti kokia nors Zalingg veikla, jskaitant lo§imo manija,
pasikartojancius beprasmius veiksmus, nekontroliuojama norg apsipirkti arba per daug islaidauti

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpa) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Nedazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny
- susijaudinimas
- svaigimo jausmas atsistojus dél kraujosptudzio kritimo

Reti: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny
- buvimas agresyviam
- orientacijos sutrikimas

DazZnis nezinomas: nezinoma kaip daznai jie pasireiskia

- polinkis vartoti dideles tokiy vaisty, kaip Neupro, dozes — didesniy, nei reikalinga gydyti ligai.
Tai zinoma kaip dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas ir gali buti sukeltas vartojant per
daug Neupro

- nesamy dalyky matymas ar girdéjimas (haliucinacijos)

- koSmarai

- paranoja

- sumiSimas

- psichoziniai sutrikimai

- iliuzijos

- Kliedesiai

- svaigulys

- sagmonés netekimas, nevalingi judesiai (diskinezija)

- nevalingi raumeny spazmai (traukuliai)

- nerySkus matymas

- regéjimo sutrikimas, toks kaip spalvy ar $viesy matymas

- vertigo (sukimosi pojtis)

- Sirdies plakimo jausmas (palpitacija)

- nenormalus Sirdies ritmas

- sumazg€jes kraujospudis

- Zags¢jimas

- viduriy uzkietéjimas, burnos sausumas

- diskomfortas skrandyje ir skausmas

- viduriavimas

- raudonumas, padidéjes prakaitavimas

- iSplites niez¢jimas, odos sudirginimas

- iSplites bérimas

- nesugebéjimas pasiekti ar i§laikyti erekcijos

- kiino svorio kritimas, svorio didéjimas

- padidéj¢ ar nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai

- padaznéjes Sirdies ritmas

- padidéjes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas (KFK yra fermentas, kurio daugiausiai
randama skeleto raumenyse)

- griuvimas
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- rabdomiolizé (retas sunkus raumeny sutrikimas, sukeliantis raumeny skausma, jautrumg ir
silpnuma, taip pat galintis sukelti inksty sutrikimus)

Jei pasteb¢jote anksciau iSvardytg Salutinj poveikj, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Neupro

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ka daryti su vartotais ir nevartotais pleistrais

- Vartotuose pleistruose vis dar lieka veikliosios medziagos rotigotino, kuri kitiems gali biiti
zalinga. Perlenkite vartotg pleistra lipnia puse j vidy. [dékite pleistra | gamintojo paketélj ir
tuomet saugiai iSmeskite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

- Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neupro sudétis

Veiklioji medziaga yra rotigotinas.

- I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 2 mg rotigotino. Kiekviename 10 cm?
pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

Pagalbinés medziagos yra:

- Poli (dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90, natrio
metabisulfitas (E223), askorbilpalmitatas (E304) ir DL-alfa-tokoferolis (E307).

- Virsutinis sluoksnis: poliesterio plévelé, silikonizuota, aliuminizuota, padengta spalviniu
pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas pigmentas 166, geltonas
pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas pigmentas 180, juodas
pigmentas 7).

- Nuimamas sluoksnis: permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

Neupro iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Neupro yra transderminis pleistras. Jis yra plonas ir sudarytas i$ trijy sluoksniy. Jis yra kvadratinis su
uzapvalintais kampais. VirSutinis sluoksnis yra smélio spalvos ir su jspaudais Neupro 2 mg/24 h.

Neupro tiekiamas tokiy dydziy pakuotémis:

Dézutés su 7, 14, 28, 30 arba 84 (sudétiné pakuoté 1§ 3 pakuociy po 28) pleistrais, kurie yra atskirai
supakuoti | paketélius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
1O CU bU boarapus EOO/
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C3 S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

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

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

UCB Nordic A/S UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Simi: + 45/ 32 46 24 00 Tel: +421-(0)2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
Kvbztpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0)40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Neupro 4 mg/24 h transderminis pleistras

Neupro 6 mg/24 h transderminis pleistras

Neupro 8 mg/24 h transderminis pleistras
rotigotinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Neupro
Kaip vartoti Neupro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Neupro

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas

Kas yra Neupro
Neupro sudétyje yra veikliosios medziagos rotigotino.

Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai dopamino agonistais. Dopaminas perduoda informacija galvos
smegenyse, kuri svarbi judesiams.

Kam Neupro yra vartojamas
Neupro yra skirtas pozymiy ir simptomy gydymui suaugusiesiems, sergant:
- Parkinsono liga — Neupro galima vartoti vieng arba kartu su kitu vaistu, vadinamu levodopa.

2. Kas Zinotina pries vartojant Neupro

Neupro vartoti draudZiama, jeigu:

- yra alergija rotigotinui arba bet kuriai pagalbinei sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje)

- Jums reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima (tai diagnostinés vidaus
organy nuotraukos, gaunamos taikant magnetinj lauka, o ne rentgeno spinduliuote)

- Jums reikia atlikti kardioversijg (sutrikusio Sirdies plakimo specifinj gydyma).

Norint i§vengti odos nudegimy, i§ karto prie§ magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimg ar
kardioversijg Js turite nusiimti Neupro pleistra, nes pleistro sudétyje yra aliuminio. Po to galite

uzsidéti naujg pleistra.

Nevartokite Neupro, jeigu kuri nors i§ anksCiau iSvardyty salygy Jums tinka. Jeigu dél to abejojate
pirmiausiai pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ pradédami vartoti Neupro, nes:

- kol vartojate Neupro turite reguliariai tikrinti kraujospiidj, ypa¢ gydymo pradzioje. Neupro gali
paveikti Jusy kraujospidj.

- kol vartojate Neupro reikia reguliariai tikrintis akis. Jeigu pastebéjote kokiy nors regéjimo
sutrikimy tarp patikrinimy, nedelsiant kreipkités | gydytoja;

- jeigu Jums yra sunkiy kepenu sutrikimu, Jisy gydytojui gali reikéti pakoreguoti dozg. Jei
gydymo metu Jisy kepeny problemos pablogéjo, nedelsiant kreipkités j gydytoja;

- galite turéti odos sutrikimy, atsiradusiy dél pleistro vartojimo - zr. 4 skyriuje. ,,Odos
sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*;

- galite jausti dideli mieguistuma arba galite labai staigiai uZmigti - zr. 2 skyriuje ,,Vairavimas
ir mechanizmy valdymas*;

- Jums gali atsirasti nevalingy raumeny susitraukimy, sukelian¢iy nenormalius, daznai
pasikartojancius judesius arba pozas (distonija), nenormalig laikyseng arba nugaros islinkimg j
Sonus (tai dar vadinama pleurototonusu arba Pizos sindromu). Jeigu taip nutikty, gydytojas gali
pageidauti pakoreguoti Jiisy vaisty vartojima.

Jei Siuos simptomus patiriate pradéjus gydyma Neupro, kreipkités | gydytoja.

Parkinsono ligai gydyti vartojamy vaisty doz¢ turi biiti mazinama arba vartojimas nutraukiamas
palaipsniui. Pasakykite gydytojui, jeigu po Neupro vartojimo nutraukimo arba dozés sumazinimo
patiriate tokiy simptomy kaip depresija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas.

Gali pasireiksti sgmonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekima. Tai gali atsitikti, ypac tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote samonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio pokyciai ir nenormalus mastymas

Neupro gali sukelti Salutinius poveikius, kurie pakeicia Jusy elgesj (tai, kaip Jiis elgiatés). Gali buti
naudinga Jiisy Seimos nariams ar globéjams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy paprasyti perskaityti
§i pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar globé&jas galéty Jums ar Jiisy gydytojui
pasakyti, jei jie sunerimty dél Jusy elgesio poky¢iy.

Toks poveikis apima:

- potraukj didesnéms Neupro ar kity vaisty Parkinsono ligai gydyti dozéms.

- nejprastg poreikj ar potraukj, kuriam Jus negalite atsispirti ir kurie gali biiti zalingi Jums arba
kitiems

- nenormaly mastyma ar elgesj

Daugiau informacijos zr. 4 skyriuje ,,Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mgstymas*.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams, jaunesniems nei 18 mety, nes néra duomeny apie vaisto sauguma ir
veiksminguma Sioje amZiaus grupgje.

Kiti vaistai ir Neupro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, jskaitant ir vaistus, jsigytus be recepto, bei augalinius preparatus.

Jeigu tuo pacéiu metu vartojate Neupro ir levodopa, kai kurie Salutiniai poveikiai gali sustipreéti,
pavyzdziui, nesanciy daikty matymas ar gird¢jimas (haliucinacijos), nevalingas judéjimas, susijes su
Parkinsono liga (diskinezija) ir patinimas kojose ir pédose.

Kol vartojate Neupro, nevartokite $iy toliau iSvardyty vaisty — jie gali mazinti jo veikimg:
- antipsichotiniy vaisty — vartojamy tam tikroms psichikos ligoms gydyti
- metoklopramido — vartojamo pykinimui (noréjimui vemti) ir vémimui gydyti.
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Prie$ pradédami vartoti Neupro, pasitarkite su gydytoju, jei vartojate:

- raminamuosius vaistus, tokius kaip benzdiazepinus, arba vaistus, skirtus gydyti psichikos ligas ar
depresija;

- vaistus, kurie mazina kraujospiidj. Neupro gali mazinti kraujospiidj, kai Jis atsistojate — §j poveikj
gali sustiprinti vaistas, vartojamas kraujospiidziui mazinti.

Gydytojas Jums pasakys, ar saugu toliau vartoti Siuos vaistus, kol vartojate Neupro.

Neupro vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Kadangi rotigotinas patenka j Jusy kraujotakg per odg, maistas ir gérimai neveikia Sio vaisto
absorbavimo organizme. Pasitarkite su gydytoju, ar Jums yra saugu vartoti alkoholj, kol vartojate
Neupro.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Neupro, jei esate néscia, nes néra zinomas rotigotino poveikis néStumui ir vaisiui.

Nezindykite kiidikio, kol vartojate Neupro, nes rotigotinas gali patekti i motinos pieng ir paveikti Jisy
kadikj. Jis taip pat gali sumazinti pieno kiek].

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neupro vartojimas gali priversti Jus jaustis labai mieguistais bei galite labai staigiai uzmigti. Jei tai
atsitiko, nevairuokite. Pavieniais atvejais pacientai uzmigo vairuodami ir tai sukelé avarijas.

Taip pat nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy, jeigu jauciatés labai mieguisti — arba nedarykite nieko
kito, kur budami nebudriis galite sukelti didele susizalojimo rizika sau ar kitiems.

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito (E223)
Natrio metabisulfitas (E223) retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo (alerginiy)
reakcijy ir bronchy spazma (kvépavimo sunkumas, sukeltas kvépavimo taky susiauréjimo).

3. Kaip vartoti Neupro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg.

Kokio stiprumo pleistrus vartoti
Neupro doze priklausys nuo Jusy ligos, Zr. toliau.

Tiekiami skirtingy stiprumy Neupro pleistrai, kurie i$skiria vaistg per 24 val. Stiprumai skirti
Parkinsono ligai gydyti yra: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ir 8 mg/24 h.

- Tam, kad pasiektuméte reikiamg doze, Jums gali reikéti vartoti daugiau nei vieng gydytojo
paskirtg pleistra.

- Didesnéms nei 8 mg/24 h dozéms (gydytojo paskirtoms dozéms, kurios virSyja galimus
stiprumus) pasiekti reikia vartoti kelis pleistrus. PavyzdZiui, norint pasiekti 10 mg paros dozg,
galima vartoti vieng 6 mg/24 h pleistra ir vieng 4 mg/24 h pleistra.

- Pleistry negalima karpyti j gabalélius.

Parkinsono ligos gydymas

Pacientai, nevartojantys levodopos — ankstyvoji Parkinsono ligos stadija
- Jusy pradiné paros dozé bus vienas 2 mg/24 h pleistras kiekvieng diena.
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- Nuo antrosios savaités Jiisy paros dozé gali biiti didinama po 2 mg kiekvieng savaite — kol bus
pasiekta Jums tinkama palaikomoji dozé.

- Daugumai pacienty tinkama dozé yra nuo 6 mg iki 8 mg kiekvieng dieng. Paprastai ji
pasiekiama per 3—4 savaites.

- Maksimali doz¢ yra 8 mg kiekvieng diena.

Pacientai, vartojantys levodopa — progresavusi Parkinsono ligos stadija

- Jasy pradiné paros dozé bus vienas 4 mg/24 h pleistras kiekvieng dieng.

- Nuo antrosios savaités Jiisy paros dozé bus didinama po 2 mg kiekvieng savaite — kol bus
pasiekta Jums tinkama palaikomoji dozg.

- Daugumai pacienty tinkama dozé yra nuo 8 mg iki 16 mg kiekvieng dieng. Paprastai ji
pasiekiama per 3—7 savaites.

- Maksimali dozé yra 16 mg kiekvieng dienag.

Jei Jums reikia nutraukti Sio vaisto vartojima, zr. 3 skyriy ,,Nustojus vartoti Neupro“.

Kaip vartoti Neupro pleistrus

Neupro yra pleistras, kurj reikia klijuoti ant odos.

- Pries klijuodami naujg pleistra jsitikinkite, kad nuéméte senajj.

- Kasdien naujg pleistra klijuokite kitoje odos vietoje.

- Palikite pleistra ant odos 24 valandoms, po to nuimkite jj ir uzklijuokite nauja.
- Pleistra keiskite kasdien mazdaug tuo paciu paros laiku.

- Nekarpykite Neupro pleistry j gabalélius.

Kur Klijuoti pleistra

Lipnig pleistro puse klijuokite ant §varios, sausos,
sveikos odos viety, kaip parodyta pilkose srityse
paveikslélyje priesais: ﬂ

[ | Klijavimo vietos

*

- Petys ar Zastas

- Pilvas

- Sonas ($onas tarp $onkauliy lanko ir klubo)
- Slaunis ar klubas

Sonas Nugara

Kad iSvengtumeéte odos sudirginimo:

- Kiekviena diena pleistrg klijuokite skirtingose odos
vietose. Pavyzdziui, klijuokite desingje kiino puséje vieng
diena, tuomet kita dieng — kairéje puséje. Arba viena
dieng klijuokite virSutinéje kiino dalyje, po to kitg dieng —
apatinéje dalyje.

- Neklijuokite Neupro antrg kartg per 14 dieny ant tos
pacios odos vietos.

- Neklijuokite pleistro ant jtriikusios ar paZeistos odos
arba ant odos, kuri yra paraudusi ar sudirginta.

Jeigu Jus vis dar turite odos problemy, kurios atsirado dél pleistro vartojimo, daugiau informacijos
ziurekite 4 skyriuje ,,Odos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*.

Kaip iSvengti pleistro atsiklijavimo ir nukritimo
- Neklijuokite pleistro tose vietose, kur jis gali trintis su aptemptais drabuZiais.
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Nenaudokite kremuy, aliejy, losjony, pudros ar kity odos prieZiiiros priemoniy_ten, kur
klijuosite pleistrg. Taip pat nenaudokite jy ant arba greta tos vietos, kur pleistras jau yra
uzklijuotas.

Jei Jums pleistrg reikia klijuoti ant plaukuotos odos vietos, tris dienas prie§ klijuojant pleistra
ta vieta nuskuskite.

Jei pleistro krastai atsiklijavo, pleistra galima vél priklijuoti su lipnia medicinine juosta.

Jei pleistras nukrito, likusiam paros laikui uzklijuokite nauja pleistra — tada keiskite pleistra tuo paciu
laiku, kaip jprastai.

Neleiskite vietai, kurioje yra pleistras jkaisti - pavyzdziui, kai yra ryski saulés $viesa, pirtis,
karstos vonios, Sildancios pagalvés ar karstos piislés. Taip nutikus vaistas gali i$siskirti greiciau.
Jei manote, kad Silumos poveikis buvo per stiprus, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
Visada patikrinkite, ar po maudymosi vonioje, duse ar fizinés treniruotés pleistras nenukrito.
Jei pleistras sudirgino Jusu oda, laikykite tg odos plota apsaugota nuo tiesioginiy saulés
spinduliy, kadangi tai gali sukelti odos spalvos pakitimus.

Kaip vartoti pleistrg

Kiekvienas pleistras yra supakuotas j atskirg paketélj.

Pries atidarydami paketélj, nuspreskite, kur ketinate klijuoti §j nauja pleistra, ir patikrinkite, ar
nuéméte senajj pleistra.

Priklijuokite Neupro pleistra ant odos i$ karto, kai tik atidarote paketélj ir nuimate nuimama

sluoksnj.

L .. . . "
Norédami atidaryti paketélj, / \
laikykite paketélj abejomis f
rankomis. 4
2.
Nulupkite folija. / - \

,‘/ y 4
3.
Atidarykite paketelj. / o /

f/ g

4

Isimkite pleista i§ paketélio.
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5.

Lipni pleistro pusé yra
padengta permatomu
nuimamu sluoksniu.

- Laikykite pleistra
abiem rankomis taip,
kad nuimamas
sluoksnis bty
atsuktas j Jus.

6.

Lenkite pleistrg pusiau.
Pasidaro S formos luizis
atsiskleistame sluoksnyje.

7.
- Nulupkite vieng nuimamo
sluoksnio puse.

- Nelieskite lipniosios
pleistro puseés pirstais.

8.
- Laikykite kitg standaus
nuimamo sluoksnio pusg.

- Tuomet uzdékite pleistra
lipnia puse ant odos.

- Tvirtai prispauskite lipnig
pleistro puseg | vieta.
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9. 4
Atlenkite atgal kit pleistro ‘ 7
pusg ir nuimkite likusia \
nuimamo sluoksnio dalj. ‘

10.

- Tvirtai delnu prispauskite 4 5

pleistrg. S 3 ‘ 4

- Laikykite prispaud¢ apie 30 ’ % &

‘
sekundziy. | f
\ {

Tai uztikrins, kad pleistras
lieciasi prie odos ir krastai
gerai prisiklijavo.

11.
Uzdé¢jus pleistra nedelsiant nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Kaip nuimti vartota pleistra

- Létai ir atsargiai nuimkite vartotg pleistra.

- Svelniai nuplaukite ta vieta §iltu vandeniu ir §velniu muilu. Tai pasalins likusius klijus, kurie
pasilieka ant odos. Taip pat galite panaudoti nedidelj kiekj kiidikiams skirto aliejaus, kad
pasalintuméte klijus, kurie nenusiplové.

- Nenaudokite alkoholio ar kity tirpikliy, tokiy kaip nagy lako valiklis. Tai gali sudirginti Jiisy
oda.

Ka daryti pavartojus per didele Neupro doze?

Didesniy Neupro doziy, nei paskyré gydytojas, vartojimas gali sukelti $alutinius poveikius, tokius kaip
nor¢jima vemti (pykinima) ar vémima, Zema kraujospiidj, nesanciy daikty matyma ar girdéjima
(haliucinacijas), sumisimo, didelio mieguistumo jautima, nevalingus judesius ir traukulius.

Siais atvejais nedelsiant kreipkités j savo gydytoja ar j ligoning. Gydytojai Jums pasakys kg daryti.

Jei pamirSote pakeisti pleistra Jisy iprastu laiku

- Jei pamirSote pakeisti pleistrg Jusy jprastu laiku, pakeiskite jj i$ karto, kai tik prisimenate.
Nuimkite seng pleistrg ir vartokite vieng nauja.

- Jei nuémus sengjj pamirsote prisiklijuoti naujg pleistra, prisiklijuokite naujg pleistra, kai tik tai
prisimenate.

Abiejais atvejais kitg dieng naujg pleistra uzsiklijuokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Neupro

Nenustokite vartoti Neupro, nepasitarus su savo gydytoju. Staigiai nutraukus, Jums gali pasireiksti
biiklé, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu, kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Jos pozymiai:
raumeny judesiy nebuvimas (askinezija)), raumeny rigidiSkumas, kar$¢iavimas, nestabilus
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas (tachikardija), sumiSimas, sagmonés sutrikimas (pvz., koma).

Jei Jusy gydytojas pasakys nustoti vartoti Neupro, paros dozé turi biiti mazinama palaipsniui:
- Parkinsono ligos atveju — po 2 mg kas antra diena.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms. Jeigu
pasireiSké Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Salutiniai poveikiai, kurie labiau tikétini gydymo pradZioje

Gydymo pradZioje Jums gali pasireiksti noréjimas vemti (pykinimas) ir vémimas. Sie poveikiai
dazniausiai yra lengvo arba vidutinio sunkumo ir tesiasi trumpai. Jei Sie pozymiai tesiasi ilgai ar Jums
neramu dél jy kreipkités i savo gydytoja.

QOdos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo

- Vartojant pleistra, ant odos Jums gali atsirasti paraudimas ir niez¢jimas — Sios reakcijos paprastai
yra lengvo ar vidutinio sunkumo.

- Reakcijos paprastai iSnyksta po keliy valandy nuo pleistro nuémimo.

- Jei Jums atsirado odos reakcija, kuri islieka ilgiau nei keleta dieny ar yra sunki, kreipkités i
gydytoja. Taip pat pasakykite gydytojui, jei ji iSplinta uz odos, kuri buvo uzdengta pleistro,
riby.

- Venkite saulés spinduliy bei soliariumo poveikio odos plote, kuriame yra bet kokia odos
reakcija, sukelta pleistro.

- Kad i§vengtuméte odos sudirginimo kiekvieng dieng pleistra klijuokite skirtingose odos vietose
ir vél klijuokite toje pacioje vietoje tik po 14 dieny.

Gali pasireiksti sgmonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekima. Tai gali atsitikti, ypac tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote samonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mastymas
Jeigu pastebéjote elgesio, mastymo pokycius arba abu, kurie iSvardyti toliau, pasakykite
gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti $iuos simptomus.

Gali biiti naudinga Jiisy Seimos nariams ar globéjams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy paprasyti
perskaityti §j pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad $eimos narys ar globéjas galéty Jums ar Jiisy
gydytojui pasakyti, jei jie sunerimty dél Jusy elgesio pokyc¢iy. Neupro gali sukelti nejprasta poreikj ar
potraukj, kuriam Jus negalite atsispirti, pavyzdziui, impulsg, paskatg ar pagundg daryti tokius
veiksmus, kurie gali biiti zalingi Jums arba kitiems.

Tai gali biti:

- stiprus potraukis per daug losti azartinius zaidimus, neatsizvelgiant | sunkias pasekmes
asmeniskai Jums paciam arba Seimai;

- pasikeites arba padidéjes seksualinis susidomejimas ir elgesys, kurie kelia riipes¢iy Jums arba
Kitiems — pavyzdziui, padidéjusi seksualiné paskata;

- nekontroliuojamas potraukis apsipirkti arba per daug iSlaidauti;

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpg) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Neupro vartojimas gali sukelti kitokj elgesj ir nenormaly mastyma, jskaitant:
- nenormalias mintis apie tikrove

- iliuzijas ir haliucinacijas (nesanciy daikty matymas ar girdéjimas)

- sumiSima

- orientacijos sutrikimg

- agresyvy elgesi

- susijaudinimag
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- kliedesius.

Jeigu pastebéjote bet kokius nors elgesio, mastymo pokycius arba abu, kurie iSvardyti anksc¢iau,
pasakykite gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti Siuos simptomus.

Alerginés reakcijos
Pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiské alerginés reakcijos pozymiai — tai gali biiti veido, liezuvio
arba liipy patinimas.

Salutiniai poveikiai pasirei$kiantys vartojant Neupro nuo Parkinsono ligos
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei pastebéjote Siuos toliau i§vardytus Salutinius
poveikius:

Labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny

- galvos skausmas

- mieguistumas arba svaigimas

- noréjimas vemti (pykinimas), vémimas

- odos reakcijos po pleistru, pasireiskia paraudimu ir niezéjimu

Dazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

- griuvimas

- zagséjimas

- kiino svorio kritimas

- kojy ir pédy tinimas

- silpnumo jausmas, nuovargis

- Sirdies plakimo jausmas (palpitacija)

- viduriy uzkietéjimas, burnos sausumas, rémuo

- raudonumas, padidéjes prakaitavimas, niez&jimas

- vertigo (sukimosi pojitis)

- nesamy dalyky matymas ar girdéjimas (haliucinacijos)

- sumazgéjes kraujospidis atsistojus, padidéjes kraujospiidis

- negaléjimas uzmigti, miego sutrikimai, sunkumai miegant, koSmarai, nejprasti sapnai

- nevalingi nekontroliuojami judesiai, susij¢ su Parkinsono liga (diskinezija)

- alpimo, svaigimo jausmas atsistojus, atsiradgs dél sumazéjusio kraujosptidzio

- negaléjimas pasipriesinti impulsams vykdyti kokia nors Zalingg veikla, jskaitant lo§imo manija,
pasikartojancius beprasmius veiksmus, nekontroliuojamag norg apsipirkti arba per daug islaidauti

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpa) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Nedazni: gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny

- neryskus matymas

- ktino svorio padidéjimas

- alerginé reakcija

- sumazg€jes kraujospudis

- padaznéjes Sirdies ritmas

- padidéjusi seksualiné paskata

- nenormalus §irdies ritmas

- diskomfortas skrandyje ir skausmas

- iSplites niez¢jimas, odos sudirginimas

- staigus uzmigimas be jokiy pradiniy perspéjanciyjy pozymiy

- nesugebéjimas pasiekti ar iSlaikyti erekcijos

- susijaudinimas, orientacijos sutrikimas, sumiSimas arba paranoja

- padid¢je ar nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai

- regéjimo sutrikimas, toks kaip spalvy ar $viesy matymas

- padid¢jes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas (KFK yra fermentas, kurio daugiausiai
randama skeleto raumenyse).
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Reti: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny
- iliuzijos

- Kliedesiai

- sudirginimas

- buvimas agresyviam

- psichoziniai sutrikimai

- bérimas daugelyje kiino viety

- nevalingi raumeny spazmai (traukuliai)

DazZnis neZinomas: nezinoma kaip daznai jie pasireiskia

- polinkis vartoti dideles tokiy vaisty, kaip Neupro, dozes — didesniy, nei reikalinga gydyti ligai.
Tai zinoma kaip dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas ir gali buti sukeltas vartojant per
daug Neupro;

- viduriavimas;

- nusvirusios galvos sindromas;

- rabdomiolizé (retas sunkus raumeny sutrikimas, sukeliantis raumeny skausma, jautrumg ir
silpnuma, taip pat galintis sukelti inksty sutrikimus).

Jei pastebgjote bet kurj anksciau iSvardyta Salutinj poveiki, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Neupro

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ka daryti su vartotais ir nevartotais pleistrais

- Vartotuose pleistruose vis dar lieka veikliosios medziagos rotigotino, kuri kitiems gali biiti
zalinga. Perlenkite vartota pleistra lipnia puse j vidy. Idékite pleistra j gamintojo paketélj ir
tuomet saugiai iSmeskite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

- Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neupro sudétis

Veiklioji medziaga yra rotigotinas.

- 4 mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 4 mg rotigotino. Kiekviename 20 cm?
pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

- 6 mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 6 mg rotigotino. Kiekviename 30 cm?
pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

- 8 mg/24 h
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I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 8 mg rotigotino. Kiekviename 40 cm?
pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

Pagalbinés medziagos yra:

- Poli (dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90, natrio
metabisulfitas (E223), askorbilpalmitatas (E304) ir DL-alfa-tokoferolis (E307).

- Virsutinis sluoksnis: poliesterio plévelé, silikonizuota, aliuminizuota, padengta spalviniu
pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas pigmentas 166, geltonas
pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas pigmentas 180, juodas
pigmentas 7).

- Nuimamas sluoksnis: permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

Neupro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Neupro yra transderminis pleistras. Jis yra plonas ir sudarytas is trijy sluoksniy. Jis yra kvadratinis su
uzapvalintais kampais. VirSutinis sluoksnis yra smélio spalvos ir su jspaudais Neupro 4 mg/24 h,
Neupro 6 mg/24 h, Neupro 8 mg/24 h.

Neupro tiekiamas tokiy dydziy pakuotémis:
Dézutés su 7, 14, 28, 30 arba 84 (sudétiné pakuoté i§ 3 pakuociy po 28) pleistrais, kurie yra atskirai
supakuoti ] paketélius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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)
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Teun.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45-32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0) 2173 48 48 48 Tel: +31-(0)76-573 11 40

165



Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

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

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

Isami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
Transderminis pleistras
rotigotinas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Neupro
Kaip vartoti Neupro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Neupro

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouhswnE

1. Kas yra Neupro ir kam jis vartojamas

Kas yra Neupro
Neupro sudétyje yra veikliosios medziagos rotigotino.

Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai dopamino agonistais. Dopaminas perduoda informacija galvos
smegenyse, kuri svarbi judesiams.

Kam Neupro yra vartojamas
Neupro yra skirtas poZymiy ir simptomy gydymui suaugusiesiems, sergant:
- Parkinsono liga — Neupro galima vartoti vieng arba kartu su kitu vaistu, vadinamu levodopa.

2. Kas Zinotina pries vartojant Neupro

Neupro vartoti draudziama, jeigu:

- yra alergija rotigotinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje)

- Jums reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima (tai diagnostinés vidaus
organy nuotraukos, gaunamos taikant magnetinj lauka, o ne rentgeno spinduliuote)

- Jums reikia atlikti kardioversijg (sutrikusio $irdies plakimo specifinj gydyma).

Norint i§vengti odos nudegimy, i$ karto prie§ magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimg ar

kardioversija Jus turite nusiimti Neupro pleistra, nes pleistro sudétyje yra aliuminio. Po to galite
uzsidéti naujg pleistra.
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Nevartokite Neupro, jeigu kuri nors i§ anks¢iau iSvardyty salygy Jums tinka. Jeigu dél to abejojate
pirmiausiai pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Neupro, nes:
- kol vartojate Neupro turite reguliariai tikrinti kraujospadj, ypa¢ gydymo pradzioje. Neupro gali
paveikti Jusy kraujospudj;
- kol vartojate Neupro reikia reguliariai tikrintis akis. Jeigu pastebéjote kokiy nors regéjimo
sutrikimy tarp patikrinimy, nedelsiant kreipkités | gydytoja;
- jeigu Jums yra sunkiy kepenu sutrikimu, Jisy gydytojui gali reikéti pakoreguoti dozg. Jei
gydymo metu Jusy kepeny sutrikimai pablogéjo, nedelsiant kreipkités i gydytoja;
- galite turéti odos sutrikimy, atsiradusiy dél pleistro vartojimo — Zr. 4 skyriuje. ,,Odos
sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo*;
- galite jausti didelj mieguistuma arba galite labai staigiai uZmigti — zr. 2 skyriuje
»Vairavimas ir mechanizmy valdymas*;
- Jums gali atsirasti nevalingy raumeny susitraukimy, sukelian¢iy nenormalius, daznai
pasikartojancius judesius arba pozas (distonija), nenormalig laikyseng arba nugaros i$linkimg j
Sonus (tai dar vadinama pleurototonusu arba Pizos sindromu). Jeigu taip nutikty, gydytojas
gali pageidauti pakoreguoti Jiisy vaisty vartojima.

Jei Siuos simptomus patiriate pradéjus gydyma Neupro, kreipkités j gydytoja.

Parkinsono ligai gydyti vartojamy vaisty doz¢ turi biiti mazinama arba vartojimas nutraukiamas
palaipsniui. Pasakykite gydytojui, jeigu po Neupro vartojimo nutraukimo arba dozés sumazinimo
patiriate tokiy simptomy kaip depresija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas.

Gali pasireiksti sgmonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekima. Tai gali atsitikti, ypac tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote samonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio pokyc¢iai ir nenormalus mastymas

Neupro gali sukelti Salutinius poveikius, kurie pakeicia Jusy elgesj (tai kaip Jus elgiatés). Gali buti
naudinga Jiisy Seimos nariams ar globéjams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy paprasyti perskaityti
§i pakuotés lapelj. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar globé&jas galéty Jums ar Jiisy gydytojui
pasakyti, jei jie sunerimty dél Jusy elgesio poky¢iy.

Toks poveikis apima:

- potraukj didesnéms Neupro ar kity vaisty Parkinsono ligai gydyti dozéms.

- nejprastg poreikj ar potraukj, kuriam Jus negalite atsispirti ir kurie gali biiti zalingi Jums arba
kitiems

- nenormaly mastyma ar elgesj

Daugiau informacijos Zr. 4 skyriuje ,,Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mgstymas*.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams, jaunesniems nei 18 mety, nes néra duomeny apie vaisto sauguma ir
veiksminguma §ioje amziaus grupgéje.

Kiti vaistai ir Neupro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, jskaitant ir vaistus, jsigytus be recepto, bei augalinius preparatus.

Jeigu tuo pacéiu metu vartojate Neupro ir levodopa, kai kurie Salutiniai poveikiai gali sustipreéti,

pavyzdziui, nesanéiy daikty matymas ar girdéjimas (haliucinacijos), nevalingas judéjimas, susijes su
Parkinsono liga (diskinezija) ir patinimas kojose ir pédose.
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Kol vartojate Neupro, nevartokite $iy toliau iSvardyty vaisty — jie gali mazinti jo veikimag:
- antipsichotiniy vaisty — vartojamy tam tikroms psichikos ligoms gydyti
- metoklopramido — vartojamo pykinimui (noréjimui vemti) ir vémimui gydyti.

Prie$ pradédami vartoti Neupro, pasitarkite su gydytoju, jei vartojate:

- raminamuosius vaistus, tokius kaip benzdiazepinus, arba vaistus, skirtus gydyti psichikos ligas ar
depresija;

- vaistus, kurie mazina kraujospiidj. Neupro gali mazinti kraujospiidj, kai Jis atsistojate — §j poveikj
gali sustiprinti vaistas, vartojamas kraujospiidziui mazinti.

Gydytojas Jums pasakys, ar saugu toliau vartoti Siuos vaistus, kol vartojate Neupro.

Neupro vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Kadangi rotigotinas patenka j Jusy kraujotakg per odg, maistas ir gérimai neveikia Sio vaisto
absorbavimo organizme. Pasitarkite su gydytoju, ar jums yra saugu vartoti alkoholj, kol vartojate
Neupro.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Neupro, jei esate néscia, nes néra zinomas rotigotino poveikis néStumui ir vaisiui.

Nezindykite kuidikio, kol vartojate Neupro, nes rotigotinas gali patekti ] motinos pieng ir paveikti Jiisy
kadikj. Jis taip pat gali sumazinti pieno kiekj.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neupro vartojimas gali priversti Jus jaustis labai mieguistais bei galite labai staigiai uzmigti. Jei tai
atsitiko, nevairuokite. Pavieniais atvejais pacientai uzmigo vairuodami ir tai sukelé avarijas.

Taip pat nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy, jeigu jauciatés labai mieguisti arba nedarykite nieko
kito, kur budami nebudriis galite sukelti didele susizalojimo rizika sau ar kitiems.

Neupro sudétyje yra natrio metabisulfito (E223)
Natrio metabisulfitas (E223) retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo (alerginiy)
reakcijy ir bronchy spazma (kvépavimo sunkumas, sukeltas kvépavimo taky susiauréjimo).

3. Kaip vartoti Neupro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg.

Kokio stiprumo pleistrus vartoti
Neupro dozé priklausys nuo Jasy ligos — zr. toliau.

Tiekiami skirtingy stiprumy Neupro pleistrai, kurie i§skiria vaista per 24 val. 2 mg/24 h, 4 mg/24 h,
6 mg/24 h ir 8 mg/24 h pleistrai skiriami Parkinsono ligai gydyti.

Tam, kad pasiektuméte reikiamg dozg, Jums gali reikéti vartoti daugiau nei vieng gydytojo paskirtg
pleistra.

Neupro pradinio gydymo pradziai pakuotéje yra 4 skirtingos pakuotés (viena kiekvienam stiprumui) su
7 pleistrais kiekvienoje. Sios pakuotés dazniausiai yra reikalingos pirmoms keturioms gydymo
savaitéms, taciau priklausomai nuo Jiisy atsako j Neupro, Jums gali neprireikti suvartoti visy doziy,
esanciy pakuotéje arba Jums gali reikéti papildomy pakuociy didesnéms dozéms po 4 savaités, kuriy i§
Sios pakuotés neuzteks.
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Pirmajg gydymo dieng pradékite su Neupro 2 mg (pakuoté pazyméta ,,1 savaité) ir vartokite Neupro
2 mg transdermin] pleistrg kasdien. Neupro 2 mg vartokite 7 dienas (pvz. jei pradéjote vartoti
sekmadienj, kitg dozg¢ vartokite tik kitag sekmadien;).

Antros savaités pradzioje vartokite Neupro 4 mg (pakuoté pazymeéta ,,2 savaité®)

Trecios savaités pradzioje vartokite Neupro 6 mg (pakuoté pazyméta ,,3 savaité«)

Ketvirtos savaités pradzioje vartokite Neupro 8 mg (pakuoté pazyméta ,.4 savaité*)

Tinkama Jums dozé priklausys nuo Jiisy poreikiy.

4 mg Neupro kas dieng gali biiti efektyvi doz¢ kai kuriems pacientams. Daugumai pacienty su
ankstyvos stadijos Parkinsono liga tinkama doz¢ yra pasiekiama per 3 ar 4 savaites, atitinkamai esant
dozéms 6 mg per parg arba 8 mg per parg. Maksimali dozé yra 8§ mg per parag. Daugumai pacienty su
progresavusia Parkinsono ligos stadija tinkama dozé yra pasiekiama per 3—7 savaites esant 8 mg per
para dozéms iki maksimalios 16 mg per parg dozés. Didesnéms nei 8 mg/24 h dozéms (gydytojo
paskirtoms dozéms, kurios virSija galimus stiprumus) pasiekti reikia vartoti kelis pleistrus. Pavyzdziui,
norint pasiekti 14 mg paros doze, galima vartoti vieng 6 mg/24 h pleistra ir vieng 8 mg/24 h pleistrg ir
taip pat, norint pasiekti 16 mg paros doze, galima vartoti du 8 mg/24 h pleistrus.

Jei Jums reikia nutraukti Sio vaisto vartojima, zr. 3 skyriy ,,Nustojus vartoti Neupro“.

Kaip vartoti Neupro pleistrus:

Neupro yra pleistras, kurj reikia klijuoti ant odos.

- Pries klijuodami nauja pleistra jsitikinkite, kad nuéméte sengjj.

- Kasdien naujg pleistra klijuokite kitoje odos vietoje.

- Palikite pleistra ant odos 24 valandoms, po to nuimkite jj ir uzklijuokite nauja.
- Pleistra keiskite kasdien mazdaug tuo paciu paros laiku.

- Nekarpykite Neupro pleistry i gabalélius.

Kur Kklijuoti pleistra

Lipnig pleistro puse klijuokite ant Svarios, sausos,
sveikos odos viety, kaip parodyta pilkose srityse

paveikslélyje priesais: ﬂ »

[ | Klijavimo vietos

- Petys ar Zastas

- Pilvas

- Sonas ($onas tarp $onkauliy lanko ir klubo)
- Slaunis ar klubas

v

Priekis  Sonas Nugara

Kad iSvengtumeéte odos sudirginimo:

- Kiekviena dieng pleistra klijuokite skirtingose odos
vietose. Pavyzdziui, klijuokite desingje kiino puséje vieng
diena, tuomet kita dieng — kairéje puséje. Arba viena
dieng klijuokite virSutinéje kiino dalyje, po to kitg dieng —
apatinéje dalyje.

- Neklijuokite Neupro antrg kartg per 14 dieny ant tos
pacios odos vietos.

- Neklijuokite pleistro ant jtrikusios ar paZeistos odos
arba ant odos, kuri yra paraudusi ar sudirginta.

/

Jeigu Jus vis dar turite odos problemy, kurios atsirado dél pleistro vartojimo, daugiau informacijos
zitrékite 4 skyriuje ,,Odos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo“.
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Kaip iSvengti pleistro atsiklijavimo ir nukritimo

- Neklijuokite pleistro tose vietose, kur jis gali trintis su aptemptais drabuZiais.

- Nenaudokite kremuy, aliejy, losjony, pudros_ar kity odos prieZiiiros priemoniy_ten, kur
klijuosite pleistra. Taip pat nenaudokite jy ant arba greta tos vietos, kur pleistras jau yra
uzklijuotas.

- Jei Jums pleistrg reikia klijuoti ant plaukuotos odos vietos, tris dienas prie§ klijuojant pleistra
ta vieta nuskuskite.

- Jei pleistro krastai atsiklijavo, pleistra galima vél priklijuoti su lipnia medicinine juosta.

Jei pleistras nukrito, likusiam paros laikui uzklijuokite nauja pleistra — tada keiskite pleistra tuo paciu

laiku, kaip jprastai.

- Neleiskite vietai, kurioje yra pleistras jkaisti - pavyzdziui, kai yra ryski saulés Sviesa, pirtis,
karstos vonios, Sildancios pagalvés ar karstos piislés. Taip nutikus vaistas gali i$siskirti greiciau.
Jei manote, kad Silumos poveikis buvo per stiprus, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Visada patikrinkite, ar po maudymosi vonioje, duse ar fizinés treniruotés pleistras nenukrito.

- Jei pleistras sudirgino Jiisu oda, laikyKkite tg odos plota apsaugota nuo tiesioginiy saulés
spinduliy, kadangi tai gali sukelti odos spalvos pakitimus.

Kaip vartoti pleistrg

- Kiekvienas pleistras yra supakuotas j atskirg paketél;.

- Pries atidarydami paketélj, nuspreskite, kur ketinate klijuoti §j nauja pleistra, ir patikrinkite, ar
nuéméte senajj pleistra.

- Priklijuokite Neupro pleistra ant odos i$ karto, kai tik atidarote paketélj ir nuimate nuimama

sluoksnj.

1. 2 | \
Norédami atidaryti paketélj, / \
laikykite paketélj abejomis f
rankomis. 4
2.
Nulupkite folija.
3.
Atidarykite paketelj. / - ":' {

[/‘ 4 ,'
4

ISimkite pleistg i§ paketélio.
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5.

Lipni pleistro pus¢ yra
padengta permatomu
nuimamu sluoksniu.

- Laikykite pleistrg
abiem rankomis taip,
kad nuimamas
sluoksnis biity
atsuktas j Jus.

6.

Lenkite pleistrg pusiau.
Pasidaro S formos liizis
atsiskleistame sluoksnyje.

7.
- Nulupkite vieng nuimamo
sluoksnio pusg.

- Nelieskite lipniosios
pleistro pusés pirstais.

8.
- Laikykite kitg standaus
nuimamo sluoksnio pusg.
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- Tuomet uzdékite pleistra &
lipnia puse ant odos. ‘ y

- Tvirtai prispauskite lipnig \; [
| > .

pleistro puse | vieta.

9.
Atlenkite atgal kit pleistro

a
4 g
puse ir nuimkite likusig \ / ‘
nuimamo sluoksnio dalj. ‘, ‘

10.

- Tvirtai delnu prispauskite @ 5

pleistra. S 3 ‘ 4
o . pE . ,

- Laikykite prispaude apie 30 ’ ? W &

sekundziy. | i /

Tai uztikrins, kad pleistras
lieciasi prie odos ir krastai
gerai prisiklijavo.

11.
Uzdéjus pleistra nedelsiant nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Kaip nuimti vartotg pleistra

- Létai ir atsargiai nuimkite vartotg pleistra.

- Svelniai nuplaukite ta vieta $iltu vandeniu ir §velniu muilu. Tai paalins likusius klijus, kurie
pasilieka ant odos. Tai pat galite panaudoti nedidelj kiekj kiidikiams skirto aliejaus, kad
pasalintuméte klijus, kurie nenusiplové.

- Nenaudokite alkoholio ar kity tirpikliy, tokiy kaip nagy lako valiklis. Tai gali sudirginti Jiisy
oda.

Ka daryti pavartojus per didele Neupro doze?

Didesniy Neupro doziy, nei paskyré gydytojas, vartojimas gali sukelti Salutinius poveikius, tokius kaip
noréjimg vemti (pykinimg) ar vémima, Zema kraujosptdj, nesan¢iy daikty matyma ar girdé¢jima
(haliucinacijas), sumisimo, didelio mieguistumo jautima, nevalingus judesius ir traukulius.

Siais atvejais nedelsiant kreipkités j savo gydytoja ar j ligoning. Gydytojai Jums pasakys ka daryti.

Jei vartojote skirtinga pleistra (pvz. Neupro 4 mg/24 h vietoje Neupro 2 mg/24 h) nei nurodé
gydytojas, nedelsiant kreipkités j savo gydytoja ar j ligoning ir sekite jy nurodymais kaip nusiimti
pleistrus.

Jei Jums pasireiské bet kokios nemalonios reakcijos, kreipkités j savo gydytoja.

Jei pamirSote pakeisti pleistra Jiisy jprastu laiku

- Jei pamirSote pakeisti pleistrg Jusy jprastu paros laiku, pakeiskite i$ karto, kai tik prisimenate.
Nuimkite seng pleistrg ir vartokite vieng nauja.

- Jei nuémus senajj pamirsSote prisiklijuoti naujg pleistra, prisiklijuokite nauja pleistra, kai tik tai
prisimenate.
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Abigjais atvejais kitg dieng nauja pleistrg uzsiklijuokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Neupro

Nenustokite vartoti Neupro, nepasitarus su savo gydytoju. Staigiai nutraukus, Jums gali pasireiksti
buklé, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu, kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Jos poZymiai:
raumeny judesiy nebuvimas (askinezija), raumeny rigidiSkumas, kar§¢iavimas, nestabilus
kraujosptdis, daznas Sirdies plakimas (tachikardija), sumiSimas, sgmonés sutrikimas (pvz., koma).

Jei Jusy gydytojas pasakys nustoti vartoti Neupro, paros dozé turi biiti mazinama palaipsniui:
- Parkinsono liga - po 2 mg kas antrg diena

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Jeigu
pasireiské Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Salutiniai poveikiai, kurie labiau tikétini gydymo pradZioje

Gydymo pradZioje Jums gali pasireikiti noréjimas vemti (pykinimas) ir vémimas. Sie poveikiai
dazniausiai yra lengvo arba vidutinio sunkumo ir tgsiasi trumpai. Jei Sie poZymiai t¢siasi ilgai ar Jums
neramu dél jy kreipkités i savo gydytoja.

Odos sutrikimai, atsirade dél pleistro vartojimo

- Vartojant pleistrg, ant odos Jums gali atsirasti paraudimas ir niezéjimas — §ios reakcijos paprastai
yra lengvo ar vidutinio sunkumo.

- Reakecijos paprastai iSnyksta po keliy valandy nuo pleistro nuémimo.

- Jei Jums atsirado odos reakcija, kuri islieka ilgiau nei keleta dieny ar yra sunki, kreipkités i
gydytoja. Taip pat pasakykite gydytojui, jei ji iSplinta uz odos, kuri buvo uzdengta pleistro,
riby.

- Venkite saulés spinduliy bei soliariumo poveikio odos plote, kuriame yra bet kokia odos
reakcija, sukelta pleistro.

- Kad isvengtumeéte odos sudirginimo kiekviena dieng pleistra klijuokite skirtingose odos vietose
ir vél klijuokite toje pacioje vietoje tik po 14 dieny.

Gali pasireiksti samonés netekimas
Neupro vartojimas gali sukelti sgmonés netekima. Tai gali atsitikti, ypa¢ tada, kai Jus pradésite vartoti
Neupro arba kai bus didinama dozé. Jeigu netekote sgmonés arba jauciate svaigulj, pasakykite

gydytojui.

Elgesio pasikeitimas ir nenormalus mastymas
Jeigu pastebéjote elgesio, mastymo pokycius arba abu, kurie iSvardyti toliau, pasakykite
gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti Siuos simptomus.

Gali biiti naudinga Jiisy Seimos nariams ar globéjams pasakyti, kad vartojate §j vaista, ir jy paprasyti
perskaityti § pakuotés lapel;. Tai reikalinga tam, kad Seimos narys ar glob¢jas galéty Jums ar Jusy
gydytojui pasakyti, jei jie sunerimty dél Jusy elgesio pokyciy. Neupro gali sukelti nejprastg poreikj ar
potraukj, kuriam Jis negalite atsispirti, pavyzdziui, impulsa paskatg ar pagundg daryti tokius
veiksmus, kurie gali biiti zalingi Jums arba kitiems — §ie simptomai dazniausiai pasireiské pacientams,
sergantiems Parkinsono liga.

Tai gali biti:

- stiprus potraukis per daug losti azartinius zaidimus, neatsizvelgiant | sunkias pasekmes
asmeniskai Jums paciam arba Seimai;
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- pasikeites arba padidéjes seksualinis susidoméjimas ir elgesys, kurie kelia ripeséiy Jums arba
kitiems — pavyzdziui, padidéjusi seksualiné paskata;

- nekontroliuojamas potraukis apsipirkti arba per daug islaidauti;

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpg) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Neupro vartojimas gali sukelti kitokj elgesj ir nenormaly mastyma, jskaitant:
- nenormalias mintis apie tikrove

- iliuzijas ir haliucinacijas (nesanciy daikty matymas ar girdéjimas)

- sumiSima

- orientacijos sutrikimg

- agresyvy elgesj

- susijaudinimg

- kliedesius.

Jeigu pastebéjote kokius nors elgesio, mastymo poky¢€ius arba abu, kurie iSvardyti anks¢iau,
pasakykite gydytojui. Jis/ji apsvarstys, kaip tai sureguliuoti ar kaip sumazinti $iuos simptomus.

Alerginés reakcijos
Pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiské alerginés reakcijos pozymiai - tai gali biiti veido, liezuvio
arba liipy patinimas.

Salutiniai poveikiai pasirei§kiantys vartojant Neupro nuo Parkinsono ligos
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei pastebéjote Siuos toliau i§vardytus Salutinius
poveikius:

Labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 11§ 10 asmeny

- galvos skausmas

- mieguistumas arba svaigimas

- noréjimas vemti (pykinimas), vémimas

- odos reakcijos po pleistru, pasireiskia paraudimu ir niezéjimu

Dazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

- griuvimas

- zagséjimas

- kiino svorio kritimas

- kojy ir pédy tinimas

- silpnumo jausmas, nuovargis

- Sirdies plakimo jausmas (palpitacija)

- viduriy uzkietéjimas, burnos sausumas, rémuo

- raudonumas, padidéjes prakaitavimas, niez&jimas

- vertigo (sukimosi pojitis)

- nesamy dalyky matymas ar girdéjimas (haliucinacijos)

- sumazgéjes kraujospiidis atsistojus, padidéjes kraujospiidis

- negaléjimas uzmigti, miego sutrikimai, sunkumai miegant, koSmarai, nejprasti sapnai

- nevalingi nekontroliuojami judesiai, susij¢ su Parkinsono liga (diskinezija)

- alpimo, svaigimo jausmas atsistojus, atsiradegs dél sumazéjusio kraujosptidzio

- negaléjimas pasiprieSinti impulsams vykdyti kokia nors Zalingg veikla, jskaitant lo§imo manija,
pasikartojancius beprasmius veiksmus, nekontroliuojamag norg apsipirkti arba per daug islaidauti

- besaikis valgymas (didelio kiekio maisto suvalgymas per trumpg laiko tarpg) arba kompulsyvus
valgymas (suvalgymas daugiau maisto nei normaliai ir daugiau nei reikia alkiui numalSinti).

Nedazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny
- neryskus matymas

- kiino svorio padidéjimas

- alerginé reakcija

- sumazg€jes kraujospudis
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- padaznéjes Sirdies ritmas

- padidéjusi seksualiné paskata

- nenormalus Sirdies ritmas

- diskomfortas skrandyje ir skausmas

- iSplites niezejimas, odos sudirginimas

- staigus uzmigimas be jokiy pradiniy perspé&janciyjy poZymiy

- nesugebéjimas pasiekti ar i§laikyti erekcijos

- susijaudinimas, orientacijos sutrikimas, sumiSimas arba paranoja

- padidéje ar nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai

- regéjimo sutrikimas, toks kaip spalvy ar $viesy matymas

- padidéjes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas (KFK yra fermentas, kurio daugiausiai
randama skeleto raumenyse).

Reti: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny
- iliuzijos

- Kliedesiai

- sudirginimas

- buvimas agresyviam

- psichoziniai sutrikimai

- bérimas daugelyje kiino viety

- nevalingi raumeny spazmai (traukuliai)

DazZnis neZinomas: nezinoma kaip daznai jie pasireiskia

- polinkis vartoti dideles tokiy vaisty, kaip Neupro, dozes — didesniy, nei reikalinga gydyti ligai.
Tai zinoma kaip dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas ir gali buti sukeltas vartojant per
daug Neupro;

- viduriavimas;

- nusvirusios galvos sindromas;

- rabdomiolizé (retas sunkus raumeny sutrikimas, sukeliantis raumeny skausma, jautruma ir
silpnuma, taip pat galintis sukelti inksty sutrikimus).

Jei pasteb¢jote bet kurj anksciau iSvardyta Salutinj poveikj, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Neupro

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ka daryti su vartotais ir nevartotais pleistrais

- Vartotuose pleistruose vis dar lieka veikliosios medziagos rotigotino, kuri kitiems gali bati
zalinga. Perlenkite vartotg pleistra lipnia puse i vidy. Idékite pleistrg j gamintojo paketélj ir
tuomet saugiai iSmeskite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

- Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neupro sudétyje yra

Veiklioji medziaga yra rotigotinas.

- 2mg/l24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 2 mg rotigotino. Kiekviename 10 cm?
pleistre yra 4,5 mg rotigotino.

- 4 mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 4 mg rotigotino. Kiekviename 20 cm?
pleistre yra 9,0 mg rotigotino.

- 6 mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 6 mg rotigotino. Kiekviename 30 cm?
pleistre yra 13,5 mg rotigotino.

- 8 mg/24 h
I3 kiekvieno pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja 8 mg rotigotino. Kiekviename 40 cm?
pleistre yra 18,0 mg rotigotino.

Pagalbinés medziagos yra:

- poli(dimetilsiloksano, trimetilsililsilikato)-kopolimerizatas, povidonas K90, natrio
metabisulfitas (E223), askorbilpalmitatas (E304) ir DL-alfa-tokoferolis (E307).

- Virsutinis sluoksnis: poliesterio plévelé, silikonizuota, aliuminizuota, padengta spalviniu
pigmento (titano dioksidas (E171), geltonas pigmentas 13, raudonas pigmentas 166, geltonas
pigmentas 12) sluoksniu ir su jspaudu (raudonas pigmentas 146, geltonas pigmentas 180, juodas
pigmentas 7).

- Nuimamas sluoksnis: permatoma fluoropolimeru padengta poliesterio plévelé.

Neupro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Neupro yra transderminis pleistras. Jis yra plonas ir sudarytas iS trijy sluoksniy. Jis yra kvadratinis su
uzapvalintais kampais. VirSutinis sluoksnis yra smélio spalvos ir su jspaudais Neupro 2 mg/24 h,

4 mg/24 h, 6 mg/24 h arba 8 mg/24 h.

Neupro tiekiamas tokiy dydziy pakuotémis:
Vienoje pakuotéje pradiniam gydymui yra 28 transderminiai pleistrai 4 dézutése po 7 2 mg, 4 mg,
6 mg ir 8 mg pleistrus kiekvienoje, kurie yra atskirai supakuoti j paketélius.

Registruotojas

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
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bbarapus
10 CU BU boearapus EOO/]

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

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E)lrada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

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

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

179


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

	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

