I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris

Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 1 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 5 cm? plaksteris satur 2,25 mg
rotigotina.

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 3 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 15 cm? plaksteris satur 6,75 mg
rotigotina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunktu.

3. ZALU FORMA

Transdermals plaksteris.
Plans, matrices tipa kvadratveida formas plaksteris ar noapalotiem stiiriem, sastav no tris slaniem.

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris
Argjais slanis ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu 'Neupro 1 mg/24 h’.

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
Arégjais slanis ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu ‘Neupro 3 mg/24 h'.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Neupro ir indicéts vid&ji smaga Iidz smaga idiopatiska Nemierigo Kaju Sindroma (NKS) simptomatiskai
arst€Sanai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Devu rekomendacijas ir balstitas uz nominalam devam.

Vienreizgjai sakuma dienas devai biitu jabiit 1 mg/24 h. Atkariba no pacienta individualas reakcijas, devu
var palielinat vienu reizi ned€la pa 1 mg/24 h, neparsniedzot maksimalo devu 3 mg/24 h. Turpmakas

arst€Sanas nepiecieSamiba japarskata katrus 6 ménesus.

Neupro tiek aplicets vienu reizi diena. Plaksteris ir jaaplicg katru dienu apméram viena un taja pasa laika.
Plaksteris atrodas uz adas 24 stundas un péc tam tiek nomainits ar jaunu plaksteri cita aplic€Sanas vieta.

Ja pacients aizmirst aplicet plaksteri parastaja dienas laika vai plaksteris atlimgjas, atlikusai dienas dalai ir
jaaplic€ jauns plaksteris.



Arstésanas partrauksana

Arstésana ar Neupro ir japartrauc pakapeniski. Dienas deva ir jasamazina ar 1 mg/24 h soliem, devas
samazinajumu ieteicams veikt katru otro dienu, lidz Neupro tiek pilnigi atcelts (skatit 4.4. apakspunktu).
Ievérojot Sos noradijumus, ,.atsitiena” fenomens (simptomu pasliktinaSanas parsniedzot sakotngjo
intensitati p&c arstéSanas partrauk$anas) nav noverots.

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav nepiecieSama devas
pielagosana. Ieteicams ieverot piesardzibu, arst€jot pacientus ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem, kas
var izraisit rotigotina klirensa samazinaSanos. Sai pacientu grupai rotigotins nav pétits. Aknu darbibas
traucgjumu pasliktinaganas gadijuma var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem, ieskaitot pacientus, kuri sanem dializi,
nav nepiecieSama devas pielago$ana. Negaidita rotigotina koncentracijas paaugstinasanas var veidoties ar1
akiitas nieru darbibas pasliktinasanas gadijuma (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

Rotigotina drosums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem, lidz $im nav pieradita. Paslaik
pieejamie dati aprakstiti 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoS$anas veids

Neupro paredzéts transdermalai lietoSanai.

Plaksteris ir jaaplic€ uz tiras, sausas, nebojatas veselas adas védera, augsstilba, gizas, sanu, plecu vai
augSdelma rajona. 14 dienas ir jaizvairas no atkartotas aplikacijas taja pasa vieta. Neupro nedrikst aplic&t
uz adas, kas ir apsartusi, kairinata vai bojata (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSana un rikoSands

Katrs plaksteris ir iesainots pacina un tas ir jaaplicg tiilit p&c pacinas atverSanas. Ir janonem viena
parklajuma puse un Iiposa puse jaaplic€ un stingri japiespiez pie adas. P&c tam plaksteris ir jaatloka
atpakal un janonem otra parklajuma puse. Nedrikst pieskarties plakstera lipoSajai pusei. Lai plaksteris labi
pieliptu, tas ir stingri japiespiez ar plaukstu aptuveni 30 sekundes.

Plaksteri nedrikst sagriezt gabalos.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Magnétiskas rezonanses izmekléSana vai kardioversija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Magneétiskas rezonanses izmeklé$ana un kardioversija

Neupro argjais slanis satur aluminiju. Lai izvairttos no adas apdegumiem, Neupro ir janonem, ja
pacientam javeic magnétiskas rezonanses izmekleésana (MRI) vai kardioversija.



Ortostatiska hipotensija

Ir zinams, ka dopamina agonisti pasliktina sist€émisko asinsspiediena regulaciju, radot
posturalo/ortostatisko hipotensiju. Sadi gadijumi ir novéroti ar arsté$anas ar rotigotinu laika, tatu
sastopamibas biezums bija lidzigs tam, kadu to noveroja pacientiem, kas sanema placebo.

Vispariga ortostatiskas hipotensijas riska dgl, kas saistits ar dopaminergisku terapiju, tiek ieteikts kontrolét
asinsspiedienu, Tpasi arstéSanas sakuma.

Sinkope

Klmiskajos petijumos ar rotigotimu tika noverota sinkope, tas sastopamibas biezums bija lidzigs tam, kadu
to noveroja pacientiem, kuri san€ma placebo. Ta ka pacienti ar kltniski nozimigu sirds un asinsvadu
slimibu tika izslegti Sajos petijumos, pacientiem ar smagu sirds un asinsvadu slimibu biitu jajauta par
sinkopes un presinkopes simptomiem.

PeksSnas iemig8anas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietoSana ir bijusi saistita ar miegainibu un peksnas iemigsanas epizodém. Ir zinots par peksnu
miega iestasanos ikdienas aktivitasu laika, dazos gadijumos — bez jebkadam bridinajuma pazimeém.
Arstam ir nepartraukti janoverte pacienta miegainiba, jo pacienti var nestidz&ties par miegainibu, ja viniem
netiek uzdoti tiesi jautajumi. Devas samazinasana vai arstéSanas partrauksana ir ripigi jaapsver.

Impulsu kontrole un citi saistiti trauc€jumi

Pacienti regulari jauzrauga, lai noteiktu impulsu kontroles trauc&umu attistibu un ar tiem saistitus
traucgjumus, tostarp dopamina disregulacijas sindromu. Pacienti un apriipetaji jainformé, ka pacientiem,
kas lieto dopamina agonistus, ieskaitot rotigotinu, var attistities impulsu kontroles traucgjumu uzvedibas
simptomi, tai skaita patologiska ticksme uz azartsp&lém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate,
kompulsiva naudas téré$ana vai iepirks$anas, paréSanas un kompulsiva €Sana. Daziem pacientiem, arstgjot
ar rotigotinu, tika noverots dopamina disregulacijas sindroms. Ja attistas $adi simptomi, jaapsver devas
samazina$ana vai pakapeniska zalu lietosanas partrauksana.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

P&ksni partraucot dopaminergisku terapiju, ir zinots par simptomiem, kas liecina par laundabigo
neiroleptisko sindromu. Tadg] tiek ieteikts arst€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit
4.2. apakSpunktu).

Dopamina agonistu atcel§anas sindroms

Zinots par simptomiem, kas norada uz dopamina agonistu atcel$anas sindromu (piemé&ram, sapem,
nogurumu, depresiju, svisanu un trauksmi), peksni partraucot dopaminergiskas terapijas lietoSanu, tadel
ieteicams arstéSanas devu samazinat pakapeniski (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Domasanas un uzvedibas traucéjumi

Ir zinots par domasanas un uzvedibas traucgjumiem, un tie var izpausties dazadi, tai skaita ka paranoidas
domas, murgi, halucinacijas, apjukums, psihozei lidziga uzvediba, dezorientacija, agresiva uzvediba,
azitacija un delirijs.

Fibrotiskas komplikacijas

Daziem pacietiem, kuri arstéti ar dopaminergiskiem lidzekliem, kas atvasinati no ergota, ir zinots par
retroperitonealo fibrozi, plausu infiltratiem, skidruma uzkrasanos pleira, pleiras sabiezé$anos, perikarditu



un sirds varstulu patologiju. Lai gan §is komplikacijas var izzust, partraucot arstésanu, ne vienmér tas
izzud pilniba.

Lai gan tiek uzskatits, ka Sis nevélamas blaknes ir saistitas ar §o savienojumu ergolina struktiiru, nav
zinams, vai citi dopamina agonisti — kuri nav atvasinati no ergota, var tas izraisit.

Neiroleptiskie I1dzekli

Pacientiem, kuri lieto dopamina agonistus, ka pretvemsanas lidzeklus nedrikst nozimét neiroleptikus
(skatit arT 4.5. apakSpunktu).

Oftalmologiskas parbaudes

Tiek ieteikts veikt regularas oftalmologiskas parbaudes vai, ja paradas redzes traucgjumi.

Sildosas aplikacijas

Plakstera rajonu nedrikst paklaut ar§jam karstumam (spécigai saules gaismai, sildoSiem plaksteriem un
citiem karstuma avotiem, piemeéram, saunai, karstai vannai).

Reakcijas aplikacijas vieta

Aplikacijas vieta var izveidoties adas reakcijas, to intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta. Tiek
ieteikts katru dienu mainitt aplikacijas vietu (piem&ram, no labas puses uz kreiso pusi un — no augsgjas
kermena dalas uz apaksgjo dalu). 14 dienu laika atkartoti nedrikst izmantot to paSu vietu. Ja reakcija
aplikacijas vieta saglabajas vairakas dienas vai ir pastaviga, vai tas izteiktiba pastiprinas vai adas reakcija
izplatas arpus aplikacijas vietas, konkrétam pacientam javeic riska/ieguvumu izvert&jums.

Ja transdermala sistéma ir izraisTjusi adas izsitumus vai kairinajumu, Iidz adas sadziSanai jaizvairas no
tieSas saules gaismas saskares ar bojato rajonu, jo saules gaisma var izraisit adas krasas izmainas.

Ja saistiba ar Neupro lietoSanu tiek novérotas generalizétas adas reakcijas (pieméram, alergiski izsitumi,
ieskaitot eritematozus, makularus, papularus izsitumus vai niezi), Neupro lietoSana ir japartrauc.

Periféra tuska
Klmiskajos petijumos pacientiem ar NKS tika noverota perifera tuska.

Simptomu pastiprinasanas

Var rasties simptomu pastiprinaSanas. Pastiprinasanas izpauZzas ar agraku simptomu sakumu vakara (vai
pat p&cpusdiena), simptomu smaguma palielinasanos, un simptomu izplatisanos citas kermena dalas.
IlgstoSos kliniskajos p&tijumos ar rotigotinu lielaka dala pastiprinasanas epizodes tika noverotas pirmaja
un otraja arst€Sanas gada. Biitu jaizvairas no devam, kas parsniedz apstiprinato NKS devu diapazonu, jo ta
var veicinat augstaku simptomu pastiprinasanas Itmeni (skatit 5.1.apakSpunktu).

Jutiba pret sulfitiem

Neupro satur natrija metabisulfitu, sulfitu, kas daziem uznémigiem cilvékiem var izraisit alergiska tipa
reakcijas, ieskaitot anafilaktiskus simptomus un dzivibu apdraudosas vai mazak smagas astmas epizodes.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka rotigotins ir dopamina agonists, tiek pienemts, ka dopamina antagonisti, piem&ram, neiroleptiskie
lidzekli (piem., fenotiazini, butirofenoni, tioksantini) vai metoklopramids var samazinat Neupro
efektivitati, un no vienlaicigas lietoSanas biitu jaizvairas. lespgjamu papildu efektu del tiek ieteikts ieverot
piesardzibu, ja pacients lieto sedativus medikamentus vai citus CNS (centralas nervu sist€émas)



depresantus (piem., benzodiazepinus, antipsihotiskos lidzeklus, antidepresantus) vai alkoholu kombinacija
ar rotigotinu.

Vienlaicigai levodopa un karbidopa lietosanai ar rotigottnu nebija ietekmes uz rotigotia farmakokingtiku,
un rotigotinam nebija ietekmes uz levodopa un karbidopa farmakokingtiku.

Vienlaicigai domperidona lieto$anai ar rotigotiu nebija ietekmes uz rotigotina farmakokingtiku.

Vienlaicigai omeprazola (CYP2C19 inhibitors) 40 mg/diennakti liectoSanai nebija ietekmes uz rotigotina
farmakokingtiku un metabolismu veseliem brivpratigajiem.

Vienlaicigai rotigotina (3 mg/24 h) lietoSanai nebija ietekmes uz iekskigo kontraceptivo lidzeklu (0,03 mg
etinilestradiols, 0,15 mg levonorgestrels) farmakodinamiku un farmakoking&tiku. Mijiedarbiba ar citam
hormonalo kontraceptivo lidzeklu formam nav pétita.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma, kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma arstésanas laika ar rotigotinu jalieto efektiva kontracepcijas metode, lai
izvairttos no griitniecibas.

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par rotigotina lietoSanu griitniecibas laika. Pettjumi ar dzivniekiem neuzrada
teratogénu iedarbibu Zurkam un trusiem, bet, lietojot toksiskas devas matei, zurkam un pelém ir noverota
embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekam nav zinams. Rotigotinu

nevajadzetu lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Ta ka rotigotins samazina prolaktina sekréciju cilvékiem, ir iespgjama laktacijas aizkaveéSanas. Petijumi
zurkam ir pieradijusi, ka rotigotins un/vai ta metabolits(i) tiek izdaliti mates piena. Ta ka triikst datu par
cilvekiem, barosanu ar kriiti vajadz&tu partraukt.

Fertilitate

Informaciju par fertilitates p&tijumiem liidzu skatit 5.3. apakSpunkta.

4.7. letekme uz spéju vadit transportliidzeklus un apkalpot mehanismus

Rotigotins var bitiski ietekmé&t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacienti, kuri tiek arsteti ar rotigotinu, un kuriem novéro miegainibu un/vai peéksnas iemigsanas epizodes,
ir jainformé, ka vini nedrikst vadit transportlidzeklus vai piedalities darbibas (piem., vadit iekartas), ja
trauc€ta koncentrésanas spgja var paklaut vinus vai citus nopietnas traumas vai naves riskam, 11dz bridim,
kamer Sadas atkartotas epizodes vai miegainiba ir izzudusas (skatit arT 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Balstoties uz apkopoto placebo kontrol&to kliisko petijumu analizi, kas kopa ietvera 748 pacientus, kuri
arstéti ar Neupro, un 214 pacientus, kuri arsteti ar placebo; 65,5% pacientu, kuri sanéma Neupro, un
33,2% pacientu, kuri san€ma placebo, ir zinots par vismaz vienu nevélamu blakusparadibu.



ArstéSanas sakuma var rasties dopaminergiskas nevélamas blakusparadibas, pieméram, slikta diisa un
vemsana. To intensitate parasti ir viegla vai vidg&ji izteikta, un tas ir parejosas, arT gadijumos, ja arstéSana
tiek turpinata.

Nevélamas blakusparadibas (NBP), par kuram tika zinots vairak neka 10% pacientu, kuri tika arstéti ar
Neupro, ir §adas: slikta dusa, reakcijas aplikacijas vieta, asteniski stavokli un galvassapes.

Petfjumos, kuros aplikacijas vietas tika mainitas ka noradits Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija,
34,2% no 748 pacientiem, kuri lietoja Neupro, noveéroja reakcijas aplikacijas vieta. Lielakas dalas reakciju
aplikacijas vieta intensitate bija viegla vai vid&ji izteikta, to noveroja tikai aplikacijas vietas, un ta izraisTja
arst€Sanas ar Neupro partrauksSanu 7,2% pacientu.

PartraukSanas raditaji

Partrauksanas raditaji tika pétiti 3 kliniskajos p&ttjumos, 3 gadu laika. Pirmaja gada 25-38% personu tika
partraukta arst€Sana, otraja gada 10% un treSaja gada 11%. Periodisko efektivitates novertejumu vajadzetu

sagatavot kopa ar droSuma novertgjumu, ieskaitot simptomu pastiprinasanos.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula turpmak apkopotas blakusparadibas no augstak mingtajiem apkopotajiem pétijjumiem pacientiem
ar Nemierigo Kaju Sindromu un pécregistracijas perioda. Katra organu sistému klas€, blakusparadibas
uzskaititas pec sastopamibas biezuma (sagaidamo pacientu skaits ar blakusparadibas izpausmi),
izmantojot sekojoSas kategorijas: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz
<1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas

Imiinas sistemas Paaugstinata

traucéjumi jutiba, kas var
ietvert
angioedému,
méles tiisku un
ltpu tasku

Psihiskie Miega Obsesivi Agresiva Dopamina

traucéjumi lekmes/peksna kompulstvi uzvediba/ disregulacijas
miega iestasanas, | trauc€jumi, agresija®, sindroms®,
dzimumtieksmes | uzbudinajums! | dezorientac | uztveres
traucgjumi® ijad traucgjumi®
(ieskaitot (ieskaitot
hiperseksualitati, halucinacijas,
paaugstinatu redzes
libido), bezmiegs, halucinacijas,
miega traucgjumi, dzirdes
patologiski sapni, halucinacijas,
impulsu kontroles iluzijas), nakts
traucgjumi®d murgi®,
(ieskaitot paranoja®,
patologisku apjukums®,
aizrau$anos ar psihotiski
azartspelem, traucgjumi®,
stereotipiju/stereo maldi®,




MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas
tipas darbibas, delirijs®
paréSanos/€Sanas
traucgjumus®,
neparvaramu
velmi iepirkties®)
Nervu sistemas | Galvassapes Miegainiba Reibonis®,
traucéjumi apzinas
traucgjumi
NEC*®
(ieskaitot
sinkopi,
vazovagalu
sinkopi,
samanas
zudumu),
diskingzija®,
posturals
reibonis®,
letargija®,
krampji®
Acu bojajumi Redzes
migloSanas®,
redzes
pavajinasanas®,
fotopsija®
Ausu un Vertigo®
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves®,
traucéjumi atriju
fibrilacija®
supraventrikul
ara tahikardija®
Asinsvadu Hipertensija Ortostatiska Hipotensija®
sistemas hipotensija
traucejumi
Elposanas Zagas®
sistemas
traucéjumi,
kriaSu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa Vemsana, Aizciet€jumi®,
trakta dispepsija sausa mute®,
traucéjumi sapes vedera®,
caureja
Adas un Nieze Eritéma®,
zemadas audu hiperhidroze®,
bojajumi generalizeta
nieze®, adas
kairinajums®,




MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas
kontakta
dermatits®,
generalizeti
izsitumi®

Reproduktivas Erektila

sistemas disfunkcija®

traucéjumi un

kriits slimibas

Vispargji Reakcijas Uzbudinamiba,

traucéjumi un aplikacijas perifera tiiska

reakcijas vieta® (ieskaitot

ievadiSanas vieta | eritému, niezi,

kairinajumu,
izsitumus,
dermatitu,
vezikulas, sapes,
ekzemu,
iekaisumu,
pietikumu,
krasas izmainas,
papulas,
nobrazumus,
natreni,
paaugstinatu
jutibu), asténiski
stavokli®
(ieskaitot
nogurumu,
asteniju,
savargumu)

Izmeklgjumi Samazinata
kermena
masa®,
paaugstinata
aknu enzimu
koncentracija*
(ieskaitot
ASAT, ALAT,
GGT),
palielinata
kermena
masa‘,
paatrinata
sirdsdarbiba®,
paaugstinats
KFK limenis®®

Traumas, Krisana®

saindé$anas un
ar
manipulacijam
saistitas
komplikacijas




MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas

Skeleta-muskulu Rabdomiolize®
un saistaudu
sistemas
bojajumi

* Augstas Atbilstibas Termins

® Novérots atklatos pétfjumos

¢ Novérots pecregistracijas perioda

4 Noverots 2011 datu apkopojumos dubultaklos placebo kontrolgtos pétijumos
¢ Noverots p&tijumos pacientiem ar Parkinsona slimibu

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Péksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietoSana ir saistita ar miegainibu, ieskaitot izteiktu miegainibu dienas laika un pek$nam miega
iestaSanas epizodem. Atseviskos gadijumos ,,peksna miega iestaSanas” notikusi transportlidzekla
vadi$anas laika un izraistjusi satiksmes negadijumus (skattt ar1 4.4. un 4.7. apakSpunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kas lieto dopamina agonistus, tai skaita rotigotinu, var attistities patologiska ticksme uz
azartspelem, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téréSana vai iepirksanas,

parésanas un kompulsiva €Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Ar vislielako varbiitibu novérotas nevélamas blakusparadibas biis saistitas ar dopamina antagonistu
farmakologisko iedarbibu, ieskaitot sliktu diisu, vemsanu, hipotensiju, piespiedu kustibas, halucinacijas,
apjukumu, krampjus un citas centralas dopaminergiskas sistémas stimulacijas pazimes.

ArstgSana

Nav zinams antidots, ko izmantot dopamina agonistu pardozesanas gadijjuma. Aizdomu par pardozesanu
gadijuma, plakstera(-u) nonemsana jaapsver, jo pec plakstera(-u) nonemsanas, aktivas vielas ievade tiek
partraukta, un rotigotina koncentracija plazma strauji samazinas. Pacients ir ripigi janovero, ieskaitot
sirdsdarbibas frekvences, sirds ritma un asinsspiediena monitoringu.

Pardoz&sanas arstéSanai, lai nodroSinatu dzivibai svarigas funkcijas, var biit nepiecieSams izmantot
visparigu balstterapiju. Nav paredzams, ka dialize varétu biit efektiva, jo rotigotinu nevar izvadit ar dializi.

Ja ir nepiecieSams partraukt rotigotina lietoSanu, tas jadara pakapeniski, lai novérstu laundabigo
neiroleptisko sindromu.

10



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

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretparkinsonisma Iidzekli, dopamina agonisti; ATK kods: NO4BCO09

Rotigotins ir neergolina struktiiras dopamina agonists Parkinsona slimibas un Nemierigo Kaju Sindroma
pazimju un simptomu arstésanai.

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka rotigotina labveliga iedarbiba uz Parkinsona slimibu ir saistita ar D3, D, un D, receptoru
aktivaciju smadzenu nucleus caudatus, putamen.

Precizs rotigotina iedarbibas mehanisms uz NKS arstéSanu nav zinams. Tiek uzskatits, ka rotigotins var
iedarboties galvenokart caur dopamina receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Attieciba uz funkcionalo aktivitati dazadu receptoru apakstipos un to izplatiSanos smadzengs rotigotins ir
D5 un Ds receptoru agonists, kas darbojas ari uz D, D4 un Ds receptoriem. Ar nedopaminergiskiem
receptoriem, rotigotins paradija antagonismu pie alpha2B un agonismu pie SHT1A receptoriem, bet
neiedarbojas uz SHT2B receptoru.

Kliniska efektivitate

Rotigotina efektivitate tika petita 5 placebo kontrol&tos kliniskajos petijumos, kuros piedalijas vairak ka
1400 pacientu ar idiopatisko Nemierigo Kaju Sindromu (Restless Legs Syndrome (RLS)). Efektivitate tika
pieradita kontrol&tos p&tijumos, pacientus arstgjot 11dz 29 nedelam. Efekts saglabajas 6 ménesus.

Galvenie efektivitates parametri bija izmainas pamata raditajos Starptautiskaja Nemierigo Kaju Sindroma
Novertesanas Skala (International RLS Rating Scale (IRLS)) un CGI 1. skala (slimibas smagums).
Statistiski nozimigas atskiribas tika noverotas abos galvenajos parametros, lietojot 1 mg/24 h, 2 mg/24 h
un 3 mg/24 h devas, salidzinajuma ar placebo. P&c 6 ménesu uzturosas terapijas perioda pacientiem ar
vidgji smagu un smagu RLS IRLS pamata raditajs uzlabojas no 30,7 uz 20,7 placebo grupa un no 30,2 uz
13,8 rotigotina grupa. Korigéta vidgja starpiba bija -6,5 punkti (Close, -8,7; -4,4, p<0,0001). CGI 1. skalas
atbildes raditaji (ievérojama uzlabosanas, loti ievérojama uzlabosanas) bija 43,0% un 67,5% atbilstosi ar
placebo un rotigotinu (diference 24,5% Closy: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Polisomnografjas parametri tika pétiti 7 nedélu ilga placebo kontrol&ta p&tijuma. Rotigotins ieverojami
samazinaja periodisku loceklu kustibu skaitu (periodic limb movement index (PLMI)) no 50,9 uz 7,7,
turpreti placebo grupa no 37,4 uz 32,7 (p<0,0001).

Simptomu pastiprinaSanas

Divos 6-ménesu, dubultaklos, placebo kontrol&tos p&tijumos kltniski nozimigs pastiprinajums tika
noverots 1,5% ar rotigotinu arstetiem pacientiem, salidzinosi 0,5% ar placebo arstetiem pacientiem.
Nakamos 12 ménesus divos atklatos petijumos kliniski nozimiga pastiprinajuma raditajs bija 2,9%.
Pastiprinajuma d&] nevienam no Siem pacientiem terapija netika partraukta. 5 gadu atklata petijuma
simptomu pastiprinasanas notika 11,9% pacientu, kas arsteti ar apstiprinato NKS devu (1-3 mg/24 h), un
5,1% ta bija kliniski nozimiga. Saja pétijuma simptomu pastiprinasanas epizozu vairakums norisinajas
pirmaja un otraja arsteSanas gada. Turklat $aja petijuma lietoja arT lielaku, 4 mg/24 h, devu, kas nav
apstiprinata NKS arste$anai, un ta izraisija augstaku simptomu pastiprinasanas [imeni.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuksSanas

P&c aplikacijas no transdermala plakstera pastavigi tiek izdalits rotigotins un absorbéts caur adu. Stabila
(steady-state) koncentracija plazma tiek sasniegta vienu vai divas dienas pec plakstera aplikacijas un tieck
uzturéta pastaviga limeni, veicot aplikacijas vienu reizi diena, ja plaksteris tiek nésats 24 stundas.

Rotigotina koncentracija plazma palielinas proporcionali devai diapazona no 1 mg/24 h 1idz 24 mg/24 h.

24 stundu laika no plakstera ada izdalas aptuveni 45% no aktivas vielas. Absoliita biopieejamiba pec
transdermalas aplikacijas ir aptuveni 37%.

Plakstera aplikacijas vietas maina, kas tiek veikta katru dienu, var izraisit atSkiribas plazmas koncentracija.
Starpiba rotigotina biopieejamiba bija diapazona no 2% (augSdelms pret sanu) 1idz 46% (plecs pret
augsstilbu). Tomér nav noradijumu par bitisku ietekmi uz klinisko iznakumu.

Izkliede

In vitro rotigotina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 92%.
Tilpuma sadalfjums cilvékiem ir aptuveni 84 1/kg.

Biotransformacija

Rotigotins tiek liela meéra metabolizets. Rotigotins tick metabolizgts, izmantojot N-dealkilaciju, ka ar1
tieSo un sekundaro konjugaciju. Rezultati in vitro liecina, ka rotigotina N-dealkilaciju spgj katalizet
dazadas CYP izoformas. Galvenie metaboliti ir sakotngjas vielas sulfati un glikuronida konjugati, ka art
N-dezalkil metaboliti, kas ir biologiski neaktivi.

Informacija par metabolitiem ir nepilniga.

Eliminacija

Aptuveni 71% no rotigotina devas tiek izdalits ar urtnu, un mazaka dala — aptuveni 23% — tiek izdalita ar
fecem.

Rotigotina kltrenss p&c transdermalas aplikacijas ir aptuveni 10 1/min, un kopgjais eliminacijas pusperiods
ir no 5 Iidz 7 stundam. Farmakokin&tikas profils uzradija divu fazu eliminaciju ar sakotn&ju eliminacijas
pusperiodu no 2 lidz 3 stundam.

Ta ka plaksteris tiek noziméts transdermali, netiek gaidita partikas vai kunga-zarnu trakta slimibu ietekme.

Ipasas pacientu grupas

Ta ka arstésana ar Neupro tiek uzsakta ar mazam devam un devas tiek pakapeniski palielinatas, atbilstosi
klmiskai panesamibai, lai ieglitu optimalo terapeitisko efektu, nav nepiecieSama devas pielagoSana
dzimumam, kermena masai vai vecumam.

Aknu un nieru darbibas traucéejumi

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem vai viegliem Iidz smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem nenovero bitisku rotigotina plazmas koncentracijas pieaugumu. Neupro lietoSana nav pétita
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem.

Traucétas nieru darbibas gadijuma palielinas rotigotina konjugatu un dezalkil metabolitu koncentracija
plazma. Tomer So metabolitu ietekme uz klinisko efektu ir maz ticama.
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Pediatriska populacija

Ierobezoti farmakokingtikas dati, kas iegiiti par pusaudziem ar NKS (13-17 gadi, n=24) p&c arstésanas ar
vairakam devam no 0,5 [idz 3 mg/24h, uzradija, ka sist€miska rotigotina iedarbiba bija Iidziga ka
pieaugusajiem. Efektivitates/droSuma dati ir nepietiekami, lai uzraditu saistibu starp iedarbibu un atbildes
reakciju (skattt ar1 informaciju par pediatrisko populaciju 4.2. apak§punkta).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu un ilgstoSos toksicitates petijumos galvenie rezultati bija saistiti ar dopamina agonistiem
raksturigiem farmakodinamiskiem efektiem un no ta sekojoSo prolaktina sekrécijas samazinasanos.

P&c vienreizgjas rotigotina devas nozimésanas pigment&tam zurkam un pertikiem tika noverota saistiSanas
ar melaninu saturoSiem audiem (piem., acim), bet §1 paradiba 1énam izzuda 14 dienu novérosanas perioda
laika.

3 ménesus ilga petijuma albinu zurkam, lietojot devu, kas vienlidziga 2,8 reizes augstakai par maksimalo
ieteicamo cilvekiem, balstoties uz devas aprékinu mg/m?, transmisijas mikroskopija tika noveérota tiklenes
degeneracija. Efekti bija vairak izteikti Zurku matiteém. Papildus pétijumi sikakai specifiskas patologijas
izp&tei netika veikti. Parasta acu histopatologiska izmeklésana tiklenes degeneracija netika novérota
nevienai izmantotajai sugai neviena toksicitates pétfjuma. So atklajumu nozime cilvékiem nav zinama.
Kancerogenitates p&tijuma zurku téviniem attistijas Leydig Sinu audzgji un hiperplazija. Galvenokart tika
novéroti dzemdes laundabigi audz&ji matitém, kas sanéma vidgji augstas un augstas devas. Sis ir labi
zinamas dopamina agonistu izmainas zurkam péc arst€Sanas dzives garuma un tikusas novertetas ka
nebiitiskas cilvékiem.

nebija teratogeéns, bet bija embriotoksisks zurkam un pelem devas, kas toksiskas matei. Rotigotins
neietekméja zurku tévinu auglibu, bet neparprotami samazinaja zurku un pelu matisu auglibu, iedarbibas
del uz prolaktina koncentraciju, kas ir Tpasi svarigs grauzgjiem.

Rotigotins neizraisija génu mutacijas Eimsa testa, bet paradija efektus in vitro Peles Limfomas Analizg ar
metabolisko aktivaciju un mazak izteiktus efektus — bez metaboliskas aktivacijas. So mutagéno efektu
varétu attiecinat uz rotigotina klastogéno efektu. Sis efekts netika apstiprinats in vivo Pelu Mikrokodolu
Testa un Neplanotas DNS sintézes (Unscheduled DNA Synthesis (UDS)) testa zurkam. Ta ka tas attistijas
lielaka vai mazaka mera vienlaicigi ar samazinatu relativo kop&jo $tinu augsanu, tas vargtu biit saistits ar
vielas citotoksisko iedarbibu. Tadgjadi viena pozitiva in vitro mutagenitates testa nozime nav skaidra.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Argjais slanis
Ar silikonu, aluminiju parklata poliestera pléve,
parklata ar krasvielu (titana dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku

(sarkana krasviela 144, dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).

Pasliméjosais matrices slanis

Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats,
Povidons K90,

Natrija metabisulfits (E223),

Askorbilpalmitats (E304) un

DL-a-tokoferols (E307).
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Parklajums

Caurspidiga, ar fluorpolimé&ru parklata poliestera pleve.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 meénesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Atplesamas pacinas plastmasas kastit€. Pacinas viena puse ir izveidota no etiléna kopoliméra (ieksgjais
slanis), aluminija folijas, zema blivuma polietiléna pléves un papira; otra puse ir veidota no polietilena
(ieksgjais slanis), aluminija, etiléna kopolimera un papira.

Kastite satur 7, 14, 28, 30 vai 84 (vairaku kastiSu iepakojums (3 kastites pa 28)) transdermalos plaksterus,
katrs plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

P&c izmantosanas plaksteris v&l satur aktivo vielu. P& nonemsanas lietotais plaksteris ir jasaloka uz
pusém ar lipo$o pusi uz ieksSu, lai matrices slanis nepaliktu atklats, jaievieto originalaja pacina un péc tam
jaizmet. Visi izlietotie vai neizlietotie plaksteri jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam vai janodod aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris
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 transdermals plaksteris
EU/1/05/331/047
EU/1/05/331/049
EU/1/05/331/050
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EU/1/05/331/053

EU/1/05/331/058

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 15. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 22. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 2 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg
rotigotina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunktu.

3. ZALUFORMA
Transdermals plaksteris.

Plans, matrices tipa kvadratveida formas plaksteris ar noapalotiem stiiriem, sastav no tris slaniem. Argjais
slanis ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu "Neupro 2 mg/24 h'.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Nemierigo Kaju Sindroms

Neupro ir indicéts vidéji smaga lidz smaga idiopatiska Nemierigo Kaju Sindroma (NKS) simptomatiskai
arst€Sanai pieaugusajiem.

Parkinsona slimiba

Neupro ir indicéts agrinas stadijas idiopatiskas Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arsté$anai ka
monoterapija (t.i. bez levodopas) vai kombinacija ar levodopu, t.i. slimibas vélinas stadijas, kad levodopas
efekts klaist ,,vajaks” (,,wear-off’’) vai nepastavigs un novéro mainigu terapeitisko iedarbibu (svarstibas
devas iedarbibas beigas vai ‘ieslégts-izslegts’ (,,on-off”) veida svarstibas).

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

Devu rekomendacijas ir balstitas uz nominalam devam.

Nemierigo Kaju Sindroms

Vienreizgjai sakuma dienas devai btu jabiit 1 mg/24 h. Atkariba no pacienta individualas reakcijas, devu
var palielinat vienu reizi ned€]a pa 1 mg/24 h, neparsniedzot maksimalo devu 3 mg/24 h. Turpmakas
arst€Sanas nepiecieSamiba japarskata katrus 6 ménesus.

Parkinsona slimiba

Dozésana pacientiem ar Parkinsona slimibu agrind stadija:

Vienreizgjai sakuma dienas devai biitu jabiit 2 mg/24 h un péc tam deva japalielina vienu reizi nedéla pa
2 mg/24 h Iidz efektivai devai, kas nav lielaka par 8 mg/24 h.

Daziem pacientiem efektiva deva var biit 4 mg/24 h. Lielakajai dalai pacientu efektiva deva tiek sasniegta

3 vai 4 ned¢lu laika, izmantojot attiecigi 6 mg/24 h vai 8 mg/24 h devu.
Maksimala deva ir 8 mg/24 h.
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Dozésana pacientiem ar Parkinsona slimibu vélina stadija ar mainigu terapeitisko iedarbibu:
Vienreizgjai sakuma dienas devai biitu jabiit 4 mg/24 h un péc tam deva japalielina vienu reizi nedéla pa
2 mg/24 h Iidz efektivai devai, kas nav lielaka par 16 mg/24 h.

Daziem pacientiem efektiva deva var biit 4 mg/24 h vai 6 mg/24 h. Lielakajai dalai pacientu efektiva deva
tiek sasniegta 3 1idz 7 nedélu laika, izmantojot devas no 8 mg/24 h, kas neparsniedz maksimalo

devu - 16 mg/24 h.

Ja jalieto deva, kas ir augstaka neka 8 mg/24 h, vajadzigas devas sasniegSanai drikst izmantot vairakus
plaksterus, piem., lai uznemtu devu 10 mg/24 h, drikst kombin&t 6 mg/24 h un 4 mg/24 h plaksterus.

Neupro tiek aplicets vienu reizi diena. Plaksteris ir jaaplice katru dienu apméram viena un taja pasa laika.
Plaksteris atrodas uz adas 24 stundas un péc tam tiek nomainits ar jaunu plaksteri cita aplic€Sanas vieta.

Ja pacients aizmirst aplicét plaksteri parastaja dienas laika vai plaksteris atlimgjas, atlikusai dienas dalai ir
jaaplic€ jauns plaksteris.

Arstésanas partrauksana

Nemierigo Kaju Sindroms

Arstesana ar Neupro ir japartrauc pakapeniski. Dienas deva ir jasamazina ar 1 mg/24 h soliem, devas
samazinajumu ieteicams veikt katru otro dienu, I1dz Neupro tiek pilnigi atcelts (skattt 4.4. apakSpunktu).
Ieverojot Sos noradijumus, ,.atsitiena” fenomens (simptomu pasliktinaSanas parsniedzot sakotngjo
intensitati p&c arsteéSanas partrauk§anas) nav noverots.

Parkinsona slimiba

Arstesana ar Neupro ir japartrauc pakapeniski. Dienas deva ir jasamazina ar 2 mg/24 h soliem, devas
samazinajumu ieteicams veikt katru otro dienu, lidz Neupro tiek pilnigi atcelts (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav nepiecieSama devas
pielagosana. Ieteicams ieverot piesardzibu, arstgjot pacientus ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem, kas
var izraisit rotigotina klirensa samazinasanos. Sai pacientu grupai rotigotins nav pétits. Aknu darbibas
trauc&jumu pasliktinaSanas gadijuma var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem, ieskaitot pacientus, kuri sanem dializi,
nav nepiecieSama devas pielagoSana. Negaidita rotigotina koncentracijas paaugstinasanas var veidoties arl
akttas nieru darbibas pasliktinasanas gadijuma (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriskd populdcija

Rotigotina droSums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem, Iidz §im nav pieradita. Paslaik

pieejamie dati aprakstiti 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam bérniem ar NKS nevar sniegt.
Neupro nav piemeérots lietoSanai pediatriska populacija Parkinsona slimibas gadijuma.
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LietoSanas veids

Neupro paredzets transdermalai lietoSanai.

Plaksteris ir jaaplic€ uz tiras, sausas, nebojatas veselas adas védera, augsstilba, gizas, sanu, plecu vai
augSdelma rajona. 14 dienas ir jaizvairas no atkartotas aplikacijas taja pasa vieta. Neupro nedrikst aplicét
uz adas, kas ir apsartusi, kairinata vai bojata (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSana un rikosanas

Katrs plaksteris ir iesainots pacina un tas ir jaaplice tulit péc pacinas atverSanas. Ir janonem viena
parklajuma puse un I[iposa puse jaaplic€ un stingri japiespiez pie adas. PEc tam plaksteris ir jaatloka
atpakal un janonem otra parklajuma puse. Nedrikst pieskarties plakstera ITposSajai pusei. Lai plaksteris labi
pieliptu, tas ir stingri japiespiez ar plaukstu aptuveni 30 sekundes.

Plaksteri nedrikst sagriezt gabalos.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Magnétiskas rezonanses izmekléSana vai kardioversija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja uz Parkinsona slimibas pacientu arste€Sana ar rotigotinu pietiekosi neiedarbojas, tad parieSana uz citu
dopamina agonista terapiju var dot papildus rezultatus (skatit 5.1. apakSpunktu).

Abas indikacijas:

Magnétiskas rezonanses izmekléSana un kardioversija

Neupro argjais slanis satur alumtniju. Lai izvairitos no adas apdegumiem, Neupro ir janonem, ja
pacientam javeic magnétiskas rezonanses izmekleéSana (MRI) vai kardioversija.

Ortostatiska hipotensija

Ir zinams, ka dopamina agonisti pasliktina sist€misko asinsspiediena regulaciju, radot
posturalo/ortostatisko hipotensiju. Sadi gadijumi ir novéroti arT arsté$anas ar rotigotinu laika, ta¢u
sastopamibas biezums bija Iidzigs tam, kadu to novéroja pacientiem, kas sanéma placebo.

Vispariga ortostatiskas hipotensijas riska dél, kas saistits ar dopaminergisku terapiju, tiek ieteikts kontrol&t
asinsspiedienu, Tpasi arst€Sanas sakuma.

Sinkope

Klmiskajos pétijumos ar rotigotinu tika novérota sinkope, tas sastopamibas biezums bija [idzigs tam, kadu
to noveroja pacientiem, kuri san€ma placebo. Ta ka pacienti ar kltniski nozimigu sirds un asinsvadu
slimibu, tika izsl€gti §ajos petijumos, pacientiem ar smagu sirds un asinsvadu slimibu, biitu jajauta par
sinkopes un presinkopes simptomiem.

Péks$nas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietoSana ir bijusi saistita ar miegainibu un peksnas iemigsanas epizodém. Ir zinots par peksnu
miega iestasanos ikdienas aktivitaSu laika, dazos gadijumos — bez jebkadam bridinajuma pazimeém.
Arstam ir nepartraukti janoverteé pacienta miegainiba, jo pacienti var nesiidz&ties par miegainibu, ja viniem
netiek uzdoti tiesi jautajumi. Devas samazinasana vai arstéSanas partraukSana ir riipigi jaapsver.
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Impulsu kontrole un citi saistiti traucéjumi

Pacienti regulari jauzrauga, lai noteiktu impulsu kontroles traucg€jumus un ar tiem saistitus traucg€jumus,
tostarp dopamina disregulacijas sindromu. Pacienti un apriipetaji jainformé, ka pacientiem, kas lieto
dopamina agonistus, ieskaitot rotigotinu, var attistities impulsu kontroles traucg€jumu uzvedibas simptomi,
tai skaita patologiska ticksme uz azartsp€lém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva
naudas téréSana vai iepirk$anas, paréSanas un kompulsiva &Sana. Daziem pacientiem, arstgjot ar rotigotinu,
tika noverots dopamina disregulacijas sindroms. Ja attistas $adi simptomi, jaapsver devas samazinasana
vai pakapeniska zalu lietoSanas partraukSana.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

P&ksni partraucot dopaminergisku terapiju, ir zinots par simptomiem, kas liecina par laundabigo
neiroleptisko sindromu. Tadg] tiek ieteikts arst€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit
4.2. apakspunktu).

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms

Zinots par simptomiem, kas norada uz dopamina agonistu atcel$anas sindromu (piemé&ram, sape€m,
nogurumu, depresiju, svisanu un trauksmi), peksni partraucot dopaminergiskas terapijas lietosanu, tadel
ieteicams arste€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit 4.2. apakSpunktu).

Domasanas un uzvedibas traucéjumi

Ir zinots par domasanas un uzvedibas trauc€jumiem, un tie var izpausties dazadi, tai skaita ka paranoidas
domas, murgi, halucinacijas, apjukums, psihozei [idziga uzvediba, dezorientacija, agresiva uzvediba,
azitacija un delirijs.

Fibrotiskas komplikacijas

Daziem pacietiem, kuri arstéti ar dopaminergiskiem lidzekliem, kas atvasinati no ergota, ir zinots par
retroperitonealo fibrozi, plausu infiltratiem, Skidruma uzkrasanos pleira, pleiras sabiezg$anos, perikarditu
un sirds varstulu patologiju. Lai gan §is komplikacijas var izzust, partraucot arsté$anu, ne vienmger tas
izzud pilniba.

Lai gan tiek uzskatits, ka §1s nev€lamas blaknes ir saistitas ar $o savienojumu ergolina struktiiru, nav
zinams, vai citi dopamina agonisti — kuri nav atvasinati no ergota, var tas izraisit.

Neiroleptiskie lidzekli

Pacientiem, kuri lieto dopamina agonistus, ka pretvemsanas lidzeklus nedrikst nozZimét neiroleptikus
(skatit arT 4.5. apakSpunktu).

Oftalmologiskas parbaudes

Tiek ieteikts veikt regularas oftalmologiskas parbaudes vai, ja paradas redzes traucjumi.

Sildosas aplikacijas

Plakstera rajonu nedrikst paklaut argjam karstumam (specigai saules gaismai, sildoSiem plaksteriem un
citiem karstuma avotiem, pieméram, saunai, karstai vannai).
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Reakcijas aplikacijas vieta

Aplikacijas vieta var izveidoties adas reakcijas, to intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta. Tiek
ieteikts katru dienu maintt aplikacijas vietu (piem&ram, no labas puses uz kreiso pusi un — no augsgjas
kermena dalas uz apaksgjo dalu). 14 dienu laika atkartoti nedrikst izmantot to pasu vietu. Ja reakcija
aplikacijas vieta saglabajas vairakas dienas vai ir pastaviga, vai tas izteiktiba pastiprinas vai adas reakcija
izplatas arpus aplikacijas vietas, konkrétam pacientam javeic riska/ieguvumu izvert€jums.

Ja transdermala sist€ma ir izraisijusi adas izsitumus vai kairinajumu, Iidz adas sadziSanai jaizvairas no
tieSas saules gaismas saskares ar bojato rajonu,jo saules gaisma var izraisit adas krasas izmainas.

Ja saistiba ar Neupro lietoSanu tick novérotas generalizetas adas reakcijas (piemeram, alergiski izsitumi,
ieskaitot eritematozus, makularus, papularus izsitumus vai niezi), Neupro lietoSana ir japartrauc.

Perifera tuska
Klmiskajos petijumos pacientiem ar Parkinsona slimibu periferas tiiskas specifiskais biezums 6 ménesu
laika bija aptuveni 4% un palika stabils visu novérosanas laiku [idz 36 méneSiem. Perifero tisku noveroja

ar1 kltniskajos petijumos pacientiem ar NKS.

Jutiba pret sulfitiem

Neupro satur natrija metabisulfitu, sulfitu, kas daZziem uznémigiem cilvékiem var izraisit alergiska tipa
reakcijas, ieskaitot anafilaktiskus simptomus un dzivibu apdraudosas vai mazak smagas astmas epizodes.

Noveérots pacientiem ar Parkinsona slimibu

Dopaminergiskas reakcijas

Pacientiem ar Parkinsona slimibu dazu dopaminergisko rekaciju, pieméram, halucinaciju, diskinézijas un
periferas tiskas, sastopamibas biezums kopuma ir lielaks, ja zales tiek lietotas kombinacija ar levodopu.
Tas janem véra, nozimgjot rotigotnu.

Distoniskas reakcijas

Distoniskas reakcijas, ieskaitot distoniju, stajas anomaliju, greizo kaklu un pleirotonusu (Pizas sindroms),
reiz€m noverotas pacientiem ar Parkinsona slimibu péc rotigotina lietoSanas uzsaksanas vai pakapeniskas
devas palielinasanas. Lai gan distoniskas reakcijas var biit Parkinsona slimibas simptoms, daziem no Siem
pacientiem Sie simptomi uzlabojas péc rotigotina devas samazinasanas vai lietoSanas partrtauksanas. Ja
paradas distoniska reakcija, japarskata dopaminergisko zalu lietoSanas reZims un jaapsver rotigotina devas
pielagosana.

Noveérots pacientiem ar Nemierigo Kaju Sindromu

Simptomu pastiprinasanas

Pacientiem ar Nemierigo Kaju Sindromu var rasties simptomu pastiprinasanas. PastiprinaSanas izpauzas ar
agraku simptomu sakumu vakara (vai pat pecpusdiena), simptomu smaguma palielinasanos, un simptomu
izplatiSanos citas kermena dalas. Ilgstosos klmiskajos petijumos ar rotigotinu lielaka dala pastiprinasanas
epizodes tika noverotas pirmaja un otraja arstéSanas gada. Bitu jaizvairas no devam, kas parsniedz
apstiprinato NKS devu diapazonu, jo ta var veicinat augstaku simptomu pastiprinasanas Itmeni (skatit
5.1.apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka rotigotins ir dopamina agonists, tiek pienemts, ka dopamina antagonisti, piem&ram, neiroleptiskie
lidzekli (piem., fenotiazini, butirofenoni, tioksantini) vai metoklopramids var samazinat Neupro
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efektivitati, un no vienlaicigas lietoSanas biitu jaizvairas. lespgjamu papildu efektu del tiek ieteikts ieverot
piesardzibu, ja pacients lieto sedativus medikamentus vai citus CNS (centralas nervu sist€mas)
depresantus (piem., benzodiazepinus, antipsihotiskos Iidzeklus, antidepresantus) vai alkoholu kombinacija
ar rotigotinu.

Vienlaicigai levodopa un karbidopa lietosanai ar rotigottnu nebija ietekmes uz rotigotia farmakokingtiku,
un rotigotinam nebija ietekmes uz levodopa un karbidopa farmakokingtiku.

Vienlaicigai domperidona lietoSanai ar rotigotinu nebija ietekmes uz rotigotina farmakoking&tiku.

Vienlaicigai omeprazola (CYP2C19 inhibitors) 40 mg/diennakti lietoSanai nebija ietekmes uz rotigotina
farmakokingtiku un metabolismu veseliem brivpratigajiem.

Neupro var potencét levodopa dopaminergiskas blakusparadibas un var izraisit un/vai saasinat eso$o
diskin@ziju, ka aprakstits citiem dopamina agonistiem.

Vienlaicigai rotigotina (3 mg/24 h) lietoSanai nebija ietekmes uz iekskigo kontraceptivo lidzeklu (0,03 mg
etinilestradiols, 0,15 mg levonorgestrels) farmakodinamiku un farmakokin&tiku. Mijiedarbiba ar citam
hormonalo kontraceptivo Iidzeklu formam nav pétita.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma, kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma arstésanas laika ar rotigotinu jalieto efektiva kontracepcijas metode, lai
izvairTtos no griitniecibas.

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par rotigotina lietoSanu griitniecibas laika. PEttjumi ar dzivniekiem neuzrada
teratogénu iedarbibu Zurkam un trusiem, bet, lictojot toksiskas devas matei, zurkam un pelém ir novérota
embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekam nav zinams. Rotigotinu

nevajadzetu lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Ta ka rotigotins samazina prolaktina sekréciju cilvekiem, ir iesp&jama laktacijas aizkave$anas. Petijumi
zurkam ir pieradijusi, ka rotigotins un/vai ta metabolits(i) tiek izdaliti mates piena. Ta ka triikst datu par
cilvekiem, barosanu ar kriiti vajadz&tu partraukt.

Fertilitate

Informaciju par fertilitates p&tjjumiem lidzu skatit 5.3. apakSpunktu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Rotigotins var bitiski ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacienti, kuri tiek arsteti ar rotigotinu, un kuriem noveéro miegainibu un/vai peksnas iemigsanas epizodes,
ir jainformé, ka vini nedrikst vadit transportlidzeklus vai piedalities darbibas (piem., vadit iekartas), ja
trauc€ta koncentréSanas spgja var paklaut vinus vai citus nopietnas traumas vai naves riskam, [idz bridim,
kameér $adas atkartotas epizodes vai miegainiba ir izzudusas (skatit ar1 4.4. un 4.5. apaksSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nemierigo Kaju Sindroms
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DroSuma profila kopsavilkums

Balstoties uz apkopoto placebo kontrol&to kltnisko p&tijumu analizi, kas kopa ietvéra 748 pacientus, kuri
arstéti ar Neupro un 214 pacientus, kuri arstéti ar placebo; 65,5% pacientu, kuri sanéma Neupro un 33,2%
pacientu, kuri sanéma placebo, ir zinots par vismaz vienu nevélamu blakusparadibu.

ArsteSanas sakuma var rasties dopaminergiskas nevélamas blakusparadibas, piemé&ram, slikta diiSa un
vemsana. To intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta, un tas ir parejosas, ar1 gadijumos, ja arst€Sana

tiek turpinata.

Nevelamas blakusparadibas (NBP), par kuram tika zinots vairak neka 10% pacientu, kuri tika arstgti ar
Neupro, ir §adas: slikta dusa, reakcijas aplikacijas vieta, ast€niski stavokli un galvassapes.

Pettjumos, kuros aplikacijas vietas tika mainitas ka noradits Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija,

34,2% no 748 pacientiem, kuri lietoja Neupro, noveroja reakcijas aplikacijas vieta. Lielakas dalas reakciju
aplikacijas vieta intensitate bija viegla vai vidgji izteikta, to noveroja tikai aplikacijas vietas un ta izraisija
arst€Sanas ar Neupro partraukSanu 7,2% pacientu.

PartraukSanas raditaji

Partrauksanas raditaji tika pétiti 3 kliniskajos p&tfjumos, 3 gadu laika. Pirmaja gada 25-38% personu tika
partraukta arstéSana, otraja gada 10% un treSaja gada 11%. Periodisko efektivitates novert€jumu vajadzetu

sagatavot kopa ar droSuma novertgjumu, ieskaitot simptomu pastiprinasanos.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula turpmak apkopotas blakusparadibas no augstak mingtajiem apkopotajiem pétijjumiem pacientiem
ar Nemierigo Kaju Sindromu un pécregistracijas perioda. Katra organu sistému klasg, blakusparadibas
uzskaititas pec sastopamibas biezuma (sagaidamo pacientu skaits ar blakusparadibas izpausmi),
izmantojot sekojoSas kategorijas: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz
<1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas

Imiinas sistémas Paaugstinata

traucéjumi jutiba, kas var
ietvert
angioedému,
méles tisku un
ltpu tasku

Psihiskie Miega Obsesivi Agresiva Dopamina

traucéjumi 1ekmes/peksna kompulsivi uzvediba/ disregulacijas
miega iestasanas, | traucgumi, agresija®, sindroms®,
dzimumtieksmes | uzbudinajums! | dezorientac | uztveres
traucgjumi? ijad traucgjumi®
(ieskaitot (ieskaitot
hiperseksualitati, halucinacijas,
paaugstinatu redzes
libido), bezmiegs, halucinacijas,
miega traucgjumi, dzirdes
patologiski sapni, halucinacijas,
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MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas
impulsu kontroles iltizijas), nakts
traucgjumi® murgi®,
(ieskaitot paranoja®,
patologisku apjukums®,
aizrausanos ar psihotiski
azartspelém, traucgjumi®,
stereotipiju/stereo maldi®,
tipas darbibas, delirijs®
paréSanos/€Sanas
trauc&jumus®,
neparvaramu
velmi iepirkties®)
Nervu sistemas | Galvassapes Miegainiba Reibonis®,
traucéjumi apzinas
traucgjumi
NEC*®
(ieskaitot
sinkopi,
vazovagalu
sinkopi,
samanas
zudumu),
diskingézija®,
posturals
reibonis®,
letargija®,
krampji®
Acu bojajumi Redzes
miglosanas®,
redzes
pavajinasanas®,
fotopsija®
Ausu un Vertigo®
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves®,
traucéjumi atriju
fibrilacija®
supraventrikul
ara tahikardija®
Asinsvadu Hipertensija Ortostatiska Hipotensija®
sistemas hipotensija
trauceéjumi
Elposanas Zagas®
sistemas
traucéjumi,
kri$u kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu Slikta dasa VemSana, Aizcietejumi®,
trakta dispepsija sausa mute®,

traucéjumi

sapes veédera®,
caureja
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MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas

Adas un Nieze Eritema®,

zemadas audu hiperhidroze®,

bojajumi generalizSta
nieze®, adas
kairinajums®,
kontakta
dermatits®,
generalizeti
izsitumi®

Reproduktivas Erektila

sistemas disfunkcija®

traucéjumi un

kriits slimibas

Vispargji Reakcijas Uzbudinamiba,

traucéjumi un aplikacijas perifera tiiska

reakcijas vieta® (ieskaitot

ievadiSanas vieta | erittmu, niezi,

kairinajumu,
izsitumus,
dermatitu,
vezikulas, sapes,
ekzemu,
iekaisumu,
pietikumu,
krasas izmainas,
papulas,
nobrazumus,
natreni,
paaugstinatu
jutibu), asténiski
stavokli®
(ieskaitot
nogurumu,
asteniju,
savargumu)

Izmeklgjumi Samazinata
kermena
masa®,
paaugstinata
aknu enzimu
koncentracija®
(ieskaitot
ASAT, ALAT,
GGT),
palielinata
kermena
masa®,
paatrinata
sirdsdarbiba®,
paaugstinats
KFK Iimenis®®
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MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu sistemu
klasifikacijas

Traumas, Krisana®
saindéSanas un
ar
manipulacijam
saistitas
komplikacijas

Skeleta-muskulu Rabdomiolize*
un saistaudu
sistemas
bojajumi

* Augstas Atbilstibas Termins

® Novérots atklatos pettjumos

¢ Novérots pecregistracijas perioda

4 Noverots 2011 datu apkopojumos dubultaklos placebo kontrol&tos pétjumos
¢ Noverots petijumos pacientiem ar Parkinsona slimibu

Parkinsona slimiba

DroSuma jautajumu kopsavilkums

Balstoties uz apkopoto placebo kontrol&to kltnisko p&tijumu analizi, kas kopa ietvéra 1 307 pacientus, kuri
arstéti ar Neupro un 607 pacientus, kuri arstéti ar placebo; 72,5% pacientu, kuri sanéma Neupro un 58,0%
pacientu, kuri sanéma placebo, ir zinots par vismaz vienu nevélamu blakusparadibu.

ArstéSanas sakuma var rasties dopaminergiskas nevélamas blakusparadibas, pieméram, slikta diisa un
vemsana. To intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta un tas ir parejosas, arT gadijumos, ja arst€Sana
tiek turpinata.

Nevelamas blakusparadibas (NBP), par kuram tika zinots vairak neka 10% pacientu, kuri tika arsteti ar
Neupro transdermalo plaksteri ir §adas: slikta diisa, vemsana, reakcijas aplikacijas vieta, miegainiba,
reibonis un galvassapes.

Pettjumos, kuros aplikacijas vietas tika mainitas ka noradits Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija,
35,7% no 830 pacientiem, kuri lietoja Neupro transdermalo plaksteri, novéroja reakcijas aplikacijas vieta.
Lielakas dalas reakciju aplikacijas vieta intensitate bija viegla vai vidgji izteikta, to noveroja tikai
aplikacijas vietas un ta izraisija arst€Sanas ar Neupro partrauksanu tikai 4,3% no visiem pacientiem, kuri
sanéma Neupro.

Blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Tabula turpmak apkopotas blakusparadibas no augstak mingtajiem apkopotajiem p&tijjumiem pacientiem
ar Parkinsona slimibu un p&cregistracijas perioda. Katra organu sistému klasg, blakusparadibas uzskaititas
pec sastopamibas biezuma (sagaidamo pacientu skaits ar blakusparadibas izpausmi), izmantojot sekojoSas
kategorijas: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz
<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas
biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Imiinas sistémas Paaugstinata
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
traucéjumi jutiba, kas var
ietvert
angioedému,
méles tusku un
ltpu tisku
Psihiskie Uztveres Miega Psihotiski | Dopamina
traucéjumi traucgjumi® lekmes/peksna traucgjumi, | disregulacijas
(ieskaitot miega obsesivi sindroms®
halucinacijas, iestasanas, kompulsivi
redzes paranoja, traucgjumi,
halucinacijas, dzimumtieksmes | agresiva
dzirdes traucgjumi® uzvediba/
halucinacijas, (ieskaitot agresija®,
ilazijas), hiperseksualitati | maldi¢,
bezmiegs, miega | , paaugstinatu delrijs¢
traucgjumi, libido),
murgi, patologiski | apjukums,
sapni, impulsu dezorientacija,
kontroles uzbudinajums!
traucgjumi®d
(ieskaitot
patologisku
aizrau$anos ar
azartspelém,
stereotipiju/stereo
tipas darbibas,
parésanos/€Sanas
traucgjumus®,
neparvaramu
velmi iepirkties®)
Nervu sistéemas Miegainiba, Apzinas Krampji Nokarenas
traucéjumi reibonis, traucgjumi NEC? galvas
galvassapes (ieskaitot sinkopi, sindroms®*
vazovagalu
sinkopi, samanas
zudumu),
diskingzija,
posturals reibonis,
letargija
Acu bojajumi Redzes
migloSanas,
redzes
pavajinasanas,
fotopsijas
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves Atriju fibrilacija | Supraventri
traucejumi kulara
tahikardija
Asinsvadu Ortostatiska Hipotensija
sistemas hipotensija,
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
traucéjumi hipertensija
Elposanas Zagas
sistemas
traucéjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa, Aizciet&jums, Sapes vedera Caureja
trakta traucejumi | vemsSana sausa mute,
dispepsija
Adas un zemadas Eritéma, Generalizeta Generalizet
audu bojajumi hiperhidroze, nieze, adas i izsitumi
nieze kairinajums,
kontakta
dermatits
Reproduktivas Erektila
sistemas disfunkcija
traucéjumi un
kriits slimibas
Visparéji Reakcijas Perifera tuska, Uzbudinam
traucéjumi un aplikacijas asteniski stavokli? 1ba
reakcijas vieta® (ieskaitot
ievadiSanas vieta (ieskaitot nogurumu,
eritemu, niezi, | asténiju,
kairinajumu, savargumu)
izsitumus,
dermatitu,
vezikulas,
sapes,
ekzeému,
iekaisumu,
pietikumu,
krasas
izmainas,
papulas,
nobrazumus,
natreni,
paaugstinatu
jutibu)
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Izmekl&jumi Samazinata Paaugstinata
kermena masa aknu enzimu

koncentracija
(ieskaitot
ASAT, ALAT,
GGT),
palielinata
kermena masa,
paatrinata
sirdsdarbiba,
paaugstinats
KFK¢

Traumas, Kri$ana

saindéSanas un ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

Skeleta-muskulu Rabdomiolize*

un saistaudu

sistemas bojajumi

* Augstas Atbilstibas Termins

® Novérots atklatos pettjumos

¢ Novérots pecregistracijas perioda

4 Noverots 2011 datu apkopojumos dubultaklos placebo kontrolgtos pétjumos
¢ Noverots tikai Parkinsona slimibas pacientiem

Abas indikacijas

Sagaidamo blakusparadibu reakciju apraksts

Peéksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietosana ir saistita ar miegainibu, ieskaitot izteiktu miegainibu dienas laika un peksnam miega
iestasanas epizodém. Atseviskos gadijumos ,,peksna miega iestasanas” notikusi transportlidzekla
vadiSanas laika un izraisTjusi satiksmes negadijumus (skatit arT 4.4. un 4.7. apakSpunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kas lieto dopamina agonistus, tai skaita rotigotinu, var attistities patologiska tieksme uz
azartspeleém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téréSana vai iepirkSanas,

parésanas un kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoS§ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Simptomi

Ar vislielako varbiitibu noverotas nevelamas blakusparadibas biis saistitas ar dopamina antagonistu
farmakologisko iedarbibu, ieskaitot sliktu diisu, vemsanu, hipotensiju, piespiedu kustibas, halucinacijas,
apjukumu, krampjus un citas centralas dopaminergiskas sistémas stimulacijas pazimes.

ArstéSana

Nav zinams antidots, ko izmantot dopamina agonistu pardozésanas gadijuma. Aizdomu par pardozéSanu
gadijuma, plakstera(-u) nonemsana jaapsver, jo p&c plakstera(-u) nonemsanas, aktivas vielas ievade tiek
partraukta un rotigotina koncentracija plazma strauji samazinas. Pacients ir riipigi janov&ro, ieskaitot
sirdsdarbibas frekvences, sirds ritma un asinsspiediena monitoringu.

Pardozgsanas arstéSanai, lai nodrosinatu dzivibai svarigas funkcijas, var biit nepiecieSams izmantot

visparigu balstterapiju. Nav paredzams, ka dialize varétu biit efektiva, jo rotigotinu nevar izvadit ar dializi.
Ja ir nepiecieSams partraukt rotigotina lietoSanu, tas jadara pakapeniski, lai noveérstu laundabigo
neiroleptisko sindromu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretparkinsonisma lidzekli, dopamina agonisti; ATK kods: N0O4BC09

Rotigotins ir neergolina strukttras dopamina agonists Parkinsona slimibas un Nemierigo Kaju Sindroma
pazimju un simptomu arst€sanai.

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka rotigotina labveliga iedarbiba uz Parkinsona slimibu ir saistita ar D3, D, un D, receptoru
aktivaciju smadzenu nucleus caudatus, putamen.

Precizs rotigotina iedarbibas mehanisms uz NKS arstésanu nav zinams. Tiek uzskatits, ka rotigotins var
iedarboties galvenokart caur dopamina receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Attieciba uz funkcionalo aktivitati dazadu receptoru apakstipos un to izplatiSanos smadzengs, rotigotins ir
D5 un Ds receptoru agonists, kas darbojas ari uz Dy, D4 un Ds receptoriem. Ar ne-dopaminergiskiem
receptoriem, rotigotins paradija antagonismu pie alpha2B un agonismu pie SHT1A receptoriem, bet
neiedarbojas uz SHT2B receptoru.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniskie pétijumi Nemierigo Kaju Sindroma gadijuma
Rotigotina efektivitate tika pétita 5 placebo kontrol&tos klmiskajos petijumos, kuros piedalijas vairak ka
1400 pacientu ar idiopatisko Nemierigo Kaju Sindromu (Restless Legs Syndrome (RLS)). Efektivitate tika

pieradita kontrol&tos p&tijumos, pacientus arst&jot 11dz 29 nedelam. Efekts saglabajas 6 ménesus.

Galvenie efektivitates parametri bija izmainas pamata raditajos Starptautiskaja Nemierigo Kaju Sindroma
Novertesanas Skala (International RLS Rating Scale (IRLS)) un CGI 1. skala (slimibas smagums).
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Statistiski noztmigas atskiribas tika novérotas abos galvenajos parametros lietojot 1 mg/24 h, 2 mg/24 h un
3 mg/24 h devas, salidzinajuma ar placebo. P&c 6 ménesu uzturosas terapijas perioda pacientiem ar videji
smagu un smagu RLS, IRLS pamata raditajs uzlabojas no 30,7 uz 20,7 placebo grupa un no 30,2 uz 13,8
rotigotina grupa. Korigéta vidgja starpiba bija -6,5 punkti (Closy -8,7; -4,4, p<0,0001). CGI 1. skalas
atbildes raditaji (ievérojama uzlaboSanas, loti ievérojama uzlaboSanas) bija 43,0% un 67,5% atbilstigi ar
placebo un rotigotinu (diference 24,5% Closy,: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Polisomnografjas parametri tika petiti 7 ned€lu ilga placebo kontrol&ta p&tijuma. Rotigotins ieverojami
samazinaja periodisku locek]u kustibu skaitu (periodic limb movement index (PLMI)) no 50,9 uz 7,7
turprett placebo grupa no 37,4 uz 32,7 (p<0,0001).

Simptomu pastiprindsands

Divos 6-ménesu, dubultaklos, placebo kontrol&tos petijumos kliniski nozimigs pastiprinajums tika
novérots 1,5% ar rotigotinu arstetiem pacientiem, salidzinosi 0,5% ar placebo arstetiem pacientiem.
Nakamos 12 ménesus divos atklatos petijumos kliniski nozimiga pastiprinajuma raditajs bija 2,9%.
Pastiprinajuma d€] nevienam no Siem pacientiem terapija netika partraukta. 5 gadu atklata petijuma
simptomu pastiprina$anas notika 11,9% pacientu, kas arsteti ar apstiprinato NKS devu (1-3 mg/24 h), un
5,1% ta bija kliniski nozimiga. Saja pétijuma simptomu pastiprinasanas epizozu vairakums norisinajas
pirmaja un otraja arstéSanas gada. Turklat $aja petijuma lietoja art lielaku, 4 mg/24 h, devu, kas nav
apstiprinata NKS arsté€$anai, un ta izraisija augstaku simptomu pastiprina$anas [tmeni.

Kliniskie petijumi Parkinsona slimibas gadijuma

Rotigotina efektivitate idiopatiskas Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arstésana tika pétita
daudznacionalas zalu attistibas programmas ietvaros, kas ietvera Cetrus galvenos paral€lus randomizgtus
dubultaklus placebo kontrol&tus petijumus un tris petijumus, kuros izverteja Parkinsona slimibas
specifiskos aspektus.

Divi pivotalie petijumi (SP512 I. dala un SP513 1. dala), kas analiz€ja rotigotina efektivitati idiopatiskas
Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arstésana, tika veikti pacientiem, kuri nesanéma vienlaicigu
arstéSanu ar dopamina agonistu un vai nu nekad nebija san€musi levodopu, vai arT ieprieksgja arst€sana ar
levodopu bija <6 ménesiem. Primarais iznakums tika novértéts, izmantojot Ikdienas aktivitasu skalas
(Activities of Daily Living (ADL)) dalu (II. dalu) un Vienotas Parkinsona slimibas novértésanas skalas
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)) motoras izmeklesanas dalu (III. dalu). Efektivitate
tika noteikta péc pacienta reakcijas uz arsté$anu, nosakot reag€joso pacientu (responder) un absolita
punktu skaita uzlaboSanos ADL un motoras izmeklgSanas dalu (UPDRS II. + I11. dala) kombinacijai.

Dubultakla pétijuma SP512 1. dala 177 pacienti sanéma rotigotinu un 96 pacienti sané€ma placebo. Deva
tika titréta 11dz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot iknedglas devas palielinajumu par

2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 6 mg/24 h. Pacienti katra arst€Sanas grupa

6 ménesus sanéma savu optimalo devu.

Uzturosas terapijas perioda beigas 91% pacientu rotigotina grupa optimala deva bija maksimala atlauta
deva, t.i. 6 mg/24 h. 20% uzlaboSanas tika novérota 48% pacientu, kuri sané€ma rotigotiu, un 19%
pacientu, kuri sanéma placebo (starpiba 29%, Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Lietojot rotigotinu, vidgja
UPDRS summas uzlabosanas (II. + III. dala) bija -3,98 punkti (izejas stavokli 29,9 punkti), bet pacientiem,
kuri tika arstéti ar placebo, noveroja pasliktinaSanos par 1,31 punktu (izejas stavoklt 30,0 punkti).
Noverota starpiba bija 5,28 punkti un ta bija statistiski ticama (p<0,0001).

Dubultakla pétijuma SP513 1. dala 213 pacienti sanéma rotigotiu, 227 pacienti sanéma ropinirolu un
117 pacienti sanema placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina devai, veicot ikned€las devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 8 mg/24 h 4 nedglu laika.
Ropinirola grupa deva tika titréta 11dz optimalai devai 13 nedglu laika; maksimalai devai 24 mg/diena.
Pacienti katra arstéSanas grupa 6 meénesus san€ma savu optimalo devu.

Uzturosas terapijas perioda beigas 92% pacientu rotigotina grupa optimala deva bija maksimala atlauta
deva, t.i. 8 mg/24 h. 20% uzlaboSanas tika novérota 52% pacientu, kuri sanéma rotigotmu, 68% pacientu,

30



kuri sanéma ropinirolu un 30% pacientu, kuri san€ma placebo (starpiba rotigotinam pret placebo 21,7%,
Close, 11,1%; 32,4%, starpiba ropinirolam pret placebo 38,4%, Clos, 28,1%; 48,6%, starpiba ropinirolam
pret rotigotinu 16,6%, Closy, 7,6%; 25,7%). Vidgja UPDRS summas uzlabosanas (II. + I1I. dala) rotigotina
grupa bija 6,83 punkti (izejas stavokli 33,2 punkti), ropinirola grupa 10,78 punkti (izejas stavoklt 32,3
punkti), un pacientiem placebo grupa 2,33 punkti (izejas stavokli 31,3 punkti). Visas starpibas starp aktivo
arsté$anu un placebo bija statistiski ticamas. Sis p&tijums nepieradija, ka rotigotins nav mazveértigaks ka
ropinirols.

Sekojosa atklata pétijuma (SP824), daudzcentru, multinacionala p&tijuma tika pétita rotigotina
panesamiba un ta iedarbiba uz simptomiem pacientiem ar idiopatisko Parkinsona slimibu peksni aizstajot
ropinirolu, pramipeksolu vai kabegolinu ar rotigotina transdermalo plaksteri. 116 pacientiem ieprieks
lietota iekskiga zalu lietoSana tika aizstata ar rotigotinu lidz pat 8 mg/24 h. No tiem, 47 pacienti ieprieks
lietoja ropinirolu 11dz pat 9 mg/diena, 47 pacienti lietoja pramipeksolu [idz pat 2 mg/diena un 22 pacienti
lietoja kabergolinu Iidz pat 3 mg/diena. Zalu maina uz rotigotinu bija iespgjama, neliela zalu devas
pielagosana (vid&ji 2 mg/24 h) bija nepiecieSama tikai 2 pacientiem, kas ieprieks lietoja ropinirolu, 5
pacientiem, kas ieprieks lietoja pramipeksolu un 4 pacientiem, kas ieprieks lietoja kabergolinu.
Uzlabosanos noveroja UPDRS 1 — IV dalu raditajos. Drosuma profils saglabajas nemainigs, tads pats ka
konstatets ieprieks€jos p&tijumos.

Randomizeta atklata petijuma (SP825) pacientiem ar Parkinsona slimibu agrina stadija 25 pacienti tika
randomiz@ti arst€Sanai ar rotigotinu, un 26 pacienti arst€Sanai ar ropinirolu. Abas grupas arstéSana tika
titréta I1dz optimalai vai maksimalai devai, kas attiecigi ir 8 mg/24 h vai 9 mg/diena. Abas arstéSanas
grupas uzradija rita motoro funkciju un naktsmiega uzlaboSanos. Motorie simptomi (UPDRS 111 dala)
uzlabojas par 6,3 & 1,3 punktiem ar rotigotinu arstétiem pacientiem un par 5,9 + 1,3 punktiem ropinirola
grupa péc 4 nedélam uzturo$as devas. Naktsmiegs (PDSS) uzlabojas par 4,1 + 13,8 punktiem ar rotigotinu
arst€tiem pacientiem un par 2,5 =+ 13,5 punktiem ar ropinirolu arstétiem pacientiem. DroSuma profils,
iznemot reakcijas aplikacijas vieta, bija salidzinams.

SP824 un SP825 pettjumos kops sakotngja salidzinosa petijuma tika pieradits, ka rotigotina un ropinirola
ekvivalentas devas efektivitate ir salidzinama.

Vel divi pivotalie pétijumi (SP650DB un SP515) tika veikti pacientiem, kuri vienlaicigi san€ma
arst€Sanu ar levodopu. Primarais iznakums tika novértéts, nosakot ,,izslegsanas” (‘off”) laika
samazinasanos (stundas). Efektivitate tika noteikta p&c pacienta atbildes reakcijas uz arst€Sanu, nosakot
reaggjoso pacientu (responders) stavokla uzlabosanos un ,,izslégsanas” (‘off”) laika samazinasanas
absoltito uzlabosanos.

Dubultakla pétijuma SP650DB 113 pacienti sanéma rotigotinu, kura deva neparsniedza 8 mg/24 h,

109 pacienti sanema rotigotinu, kura deva neparsniedza 12 mg/24 h, un 119 pacienti san€ma placebo.
Deva tika titréta [1dz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot ikned€las devas palielinajumu par

2 mg/24 h, sakot ar devu 4 mg/24 h. Pacienti katra arst€Sanas grupa 6 ménesus sanéma savu optimalo
devu. Uzturosas terapijas perioda beigas vismaz 30% uzlabosanas tika noveérota 57% pacientu, kuri
sanéma rotigotina devu 8 mg/24 h, un 55% pacientu, kuri sané€ma rotigotina devu 12 mg/24 h rotigotinu,
un 34% pacientu, kuri sanema placebo (starpiba attiecigi 22% un 21%, Close, 10%; 35%; un attiecigi 8%;
33%, p<0,001 abas rotigotina grupas). Lietojot rotigotinu, vid&ja ,,izslegsanas” (‘off”) laika samazinasanas
bija attiecigi 2,7 un 2,1 stundas, bet placebo grupa - 0,9 stundas. Starpibas bija statistiski ticamas (attiecigi
p<0,001 un p=0,003).

Dubultakla pétijuma SP515 201 pacients san€ma rotigotinu, 200 pacienti sanéma pramipeksolu un

100 pacienti sanéma placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina devai, veicot iknedélas devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 4 mg/24 h Iidz maksimalai devai 16 mg/24 h. Grupa, kas
sanéma pramipeksolu, pacienti pirmaja nedéla sanéma 0,375 mg, otraja nedela — 0,75 mg un p&c tam deva
reizi ned¢la tika palielinata par 0,75 mg lidz optimalai devai, kas neparsniedza 4,5 mg/diena.

Pacienti katra arstéSanas grupa 4 me&nesus san€ma savu optimalo devu.
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Uzturosas terapijas perioda beigas vismaz 30% uzlabosanas tika noverota 60% pacientu, kuri sanéma
rotigotinu, 67% pacientu, kuri san€ma pramipeksolu, un 35% pacientu, kuri sane€ma placebo (starpiba
rotigottnam pret placebo 25%, Closy13%; 36%, starpiba pramipeksolam pret placebo 32%, Closy, 21%;
43%, starpiba pramipeksolam pret rotigotinu 7%, Closy, -2%; 17%). Vidgja ,,izslegsanas” (‘off”) laika
samazinasanas rotigotina grupa bija 2,5 stundas, pramipeksola grupa — 2,8 stundas un placebo grupa —
0,9 stundas. Visas starpibas starp aktivas arst€Sanas grupam un placebo bija statistiski ticamas.

Turpmak, daudznacionalais dubultaklais petijums (SP889) tika veikts 287 pacientiem ar agrino vai
velino Parkinsona slimibas stadiju, kuriem bija neapmierino$a agrino rita motorikas simptomu kontrole.
81,5% no Siem pacientiem sanema vienlaicigu arst€Sanu ar levodopa. 190 pacienti sanéma rotigotinu un
97 placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot iknedelas devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h Iidz maksimalai devai 16 mg/24 h 8 nedglu laika ar
sekojoso uzturo$o periodu 4 nedelas. Primarais efektivitates merka kriterijs bija agrina rita motora
funkcija, kas noveérteta saskana ar UPDRS III dalu, un nakts miega traucgjumi, ko nosaka ar modificéto
Parkinsona slimibu miega skalu (PDSS-2). Uzturosa perioda beigas, vidgjais UPDRS III dalas vertgjums ir
uzlabojies par 7,0 punktiem ar rotigotinu arsttiem pacientiem (izejas stavokli 29,6 punkti) un Iidz 3,9
punktiem placebo grupa (izejas stavokli 32,0 punkti). UzlaboSanas, kas izteikta saskana ar vidéjo PDSS-2
kop&jo punktu summu, bija 5,9 (rotigotins, izejas stavoklI1 19,3) un 1,9 punkti (placebo, izejas stavoklt
20,5). Primaro raditaju arstéSanas atskiribas bija statistiski ticamas (p=0,0002 un p<0,0001).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstks§anas

P&c aplikacijas no transdermala plakstera pastavigi tiek izdalits rotigotins un absorbéts caur adu. Stabila
(steady-state) koncentracija plazma tiek sasniegta vienu vai divas dienas péc plakstera aplikacijas un tiek
uzturéta pastaviga liment, veicot aplikacijas vienu reizi diena, ja plaksteris tiek nésats 24 stundas.

Rotigotina koncentracija plazma palielinas proporcionali devai diapazona no 1 mg/24 h 1idz 24 mg/24 h.

24 stundu laika no plakstera ada izdalas aptuveni 45% no aktivas vielas. Absoliita biopieejamiba pec
transdermalas aplikacijas ir aptuveni 37%.

Plakstera aplikacijas vietas maina, kas tiek veikta katru dienu, var izraisit atSkiribas plazmas koncentracija.
Starpiba rotigotina biopieejamiba bija diapazona no 2% (augsdelms pret sanu) Iidz 46% (plecs pret
aug§stilbu). Tomér nav noradijumu par bitisku ietekmi uz klinisko iznakumu.

Izkliede

In vitro rotigotina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 92%.
Tilpuma sadalijums cilvekiem ir aptuveni 84 l/kg.

Biotransformacija

Rotigotins tiek liela meéra metabolizéts. Rotigotins tiek metabolizgts, izmantojot N-dealkilaciju, ka ar1
tieSo un sekundaro konjugaciju. Rezultati in vitro liecina, ka rotigotina N-dealkilaciju spgj katalizgt
dazadas CYP izoformas. Galvenie metaboliti ir sakotngjas vielas sulfati un glikuronida konjugati, ka art
N-dezalkil metaboliti, kas ir biologiski neaktivi.

Informacija par metabolitiem ir nepilniga.

Eliminacija

Aptuveni 71% no rotigota devas tiek izdalits ar urtnu, un mazaka dala — aptuveni 23% — tiek izdalita ar
fecem.
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Rotigotina klirenss p&c transdermalas aplikacijas ir aptuveni 10 1/min, un kopgjais eliminacijas pusperiods
ir no 5 Iidz 7 stundam. Farmakokin&tikas profils uzradija divu fazu eliminaciju ar sakotngju eliminacijas
pusperiodu no 2 lidz 3 stundam.

Ta ka plaksteris tieck noziméts transdermali, netiek gaidita partikas vai kunga-zarnu trakta slimibu ietekme.

Tpa§as pacientu grupas

Ta ka arstésana ar Neupro tiek uzsakta ar mazam devam un devas tiek pakapeniski palielinatas, atbilstosi
kliskai panesamibai, lai iegiitu optimalo terapeitisko efektu, nav nepiecieSama devas pielagosana
dzimumam, kermena masai vai vecumam.

Aknu un nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai viegliem Iidz smagiem nieru darbibas
traucgjumiem nenovero biitisku rotigotina plazmas koncentracijas pieaugumu. Neupro lietoSana nav pétita
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem.

Traucgtas nieru darbibas gadijuma palielinas rotigotina konjugatu un dezalkil metabolitu koncentracija
plazma. Tomer So metabolitu ietekme uz klinisko efektu ir maz ticama.

Pediatriska populacija

lerobezoti farmakokingtikas dati, kas iegiiti par pusaudziem ar NKS (13-17 gadi, n=24) p&c arstésanas ar
vairakam devam no 0,5 lidz 3 mg/24h uzradija, ka sisteémiska rotigotina iedarbiba bija Iidziga ka
pieaugusajiem. Efektivitates/droSuma dati ir nepietickami, lai uzraditu saistibu starp iedarbibu un atbildes
reakciju (skattt arT informaciju par pediatrisko populaciju 4.2. apakSpunkta).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu un ilgstosos toksicitates petijumos galvenie rezultati bija saistiti ar dopamina agonistiem
raksturigiem farmakodinamiskiem efektiem un no ta sekojo$o prolaktina sekrécijas samazinasanos.

P&c vienreizgjas rotigotina devas noziméSanas pigmentetam zurkam un pértikiem tika noverota saistiSanas
ar melaninu saturoSiem audiem (piem., acim), bet §1 paradiba 1énam izzuda 14 dienu novéroSanas perioda
laika.

3 ménesus ilga pétijuma albinu zurkam, lietojot devu, kas vienlidziga 2,8 reizes augstakai par maksimalo
ieteicamo cilvekiem, balstoties uz devas aprékinu mg/m?, transmisijas mikroskopija tika novérota tiklenes
degeneracija. Efekti bija vairak izteikti zurku matitém. Papildus p&tijumi sikakai specifiskas patologijas
izpétei netika veikti. Parasta acu histopatologiska izmekl&sana tiklenes degeneracija netika novérota
nevienai izmantotajai sugai neviena toksicitates pétijuma. So atklajumu nozime cilvékiem nav zinama.
Kancerogenitates petijuma zurku teviniem attistijas Leydig Stinu audzgji un hiperplazija. Galvenokart tika
novéroti dzemdes laundabigi audzgji matitém, kas sanéma vidéji augstas un augstas devas. Sis ir labi
zinamas dopamina agonistu izmainas zurkam péc arst€Sanas dzives garuma un tikusas novertétas ka
nebitiskas cilvekiem.

Rotigotina iedarbiba uz reproduktivitati ir pétita Zurkam, truSiem un pelém. Visam trTs sugam rotigotins
nebija teratogeéns, bet bija embriotoksisks zurkam un peléem devas, kas toksiskas matei. Rotigotins
neietekm&ja zurku t&vinu auglibu, bet neparprotami samazinaja zurku un pelu matiSu auglibu, iedarbibas
del uz prolaktina koncentraciju, kas ir Tpasi svarigs grauzgjiem.

Rotigotins neizraisija génu mutacijas Eimsa testa, bet paradija efektus in vitro Peles Limfomas Analizg ar
metabolisko aktivaciju un mazak izteiktus efektus — bez metaboliskas aktivacijas. So mutagéno efektu
varétu attiecinat uz rotigotina klastogéno efektu. Sis efekts netika apstiprinats in vivo Pelu Mikrokodolu
Testa un Neplanotas DNS sintezes (Unscheduled DNA Synthesis (UDS)) testa zurkam. Ta ka tas attistijas
lielaka vai mazaka mera vienlaicigi ar samazinatu relativo kopgjo $iinu augSanu, tas varétu biit saistits ar
vielas citotoksisko iedarbibu. Tadgjadi viena pozitiva in vitro mutagenitates testa nozime nav skaidra.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Argjais slanis

Ar silikonu, aluminiju parklata poliestera pléve,

parklata ar krasvielu (titana dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku

(sarkana krasviela 144, dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).

Pasliméjosais matrices slanis

Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats,
Povidons K90,

Natrija metabisulfits (E223),

Askorbilpalmitats (E304) un

DL-a-tokoferols (E307).

Parklajums

Caurspidiga, ar fluorpolimé&ru parklata poliestera pléve.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

30 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Atplesamas pacinas plastmasas kastité. Pacinas viena puse ir izveidota no etiléna kopoliméra (ieksgjais
slanis), aluminija folijas, zema blivuma polietiléna pléves un papira; otra puse ir veidota no polietiléna
(ieksgjais slanis), aluminija, etiléna kopolimera un papira.

Kastite satur 7, 14, 28, 30 vai 84 (vairaku kastiSu iepakojums (3 kastites pa 28)) transdermalos plaksterus,
katrs plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai
P&c izmantoSanas plaksteris vél satur aktivo vielu. P& nonemsanas lietotais plaksteris ir jasaloka uz

pusém ar lipoSo pusi uz ieksSu, lai matrices slanis nepaliktu atklats, jaievieto originalaja pacina un péc tam
jaizmet. Visi izlietotie vai neizlietotie plaksteri jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam vai janodod aptieka.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/001

EU/1/05/331/002

EU/1/05/331/015

EU/1/05/331/018

EU/1/05/331/057

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 15. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 22. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 4 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg
rotigotina.

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 6 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg
rotigotina.

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 8 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg
rotigotina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunktu.

3. ZALUFORMA

Transdermals plaksteris.
Plans, matrices tipa kvadratveida formas plaksteris ar noapalotiem stiriem, sastav no tris slaniem.

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
Argjais slanis ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu “Neupro 4 mg/24 h'.

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
Argjais slanis ir dzeltenbrina krasa ar uzdrukatu "Neupro 6 mg/24 h'.

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
Argjais slanis ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu "Neupro 8 mg/24 h'.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Neupro ir indic@ts agrinas stadijas idiopatiskas Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arsteéSanai ka
monoterapija (t.i. bez levodopas) vai kombinacija ar levodopu, t.i. slimibas velinas stadijas, kad levodopas
efekts klust ,,vajaks” (,,wear-off”’) vai nepastavigs un novéro mainigu terapeitisko iedarbibu (svarstibas
devas iedarbibas beigas vai ‘ieslégts-izsleégts’ (,,on-off’) veida svarstibas).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Devu rekomendacijas ir balstitas uz nominalam devam.
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Dozésana pacientiem ar Parkinsona slimibu agrina stadija:

Vienreizgjai sakuma dienas devai biitu jabiit 2 mg/24 h un péc tam deva japalielina vienu reizi nedéla pa
2 mg/24 h Iidz efektivai devai, kas nav lielaka par 8 mg/24 h.

Daziem pacientiem efektiva deva var biit 4 mg/24 h. Lielakajai dalai pacientu efektiva deva tiek sasniegta
3 vai 4 nedelu laika, izmantojot attiecigi 6 mg/24 h vai 8§ mg/24 h devu.

Maksimala deva ir 8 mg/24 h.

Dozésana pacientiem ar Parkinsona slimibu vélina stadija ar mainigu terapeitisko iedarbibu:
Vienreizgjai sakuma dienas devai biitu jabtit 4 mg/24 h un péc tam deva japalielina vienu reizi nedéla pa
2 mg/24 h Iidz efektivai devai, kas nav lielaka par 16 mg/24 h.

Daziem pacientiem efektiva deva var but 4 mg/24 h vai 6 mg/24 h. Lielakajai dalai pacientu efektiva deva
tiek sasniegta 3 Iidz 7 nedglu laika, izmantojot devas no 8 mg/24 h, kas neparsniedz maksimalo

devu - 16 mg/24 h.

Ja jalieto deva, kas ir augstaka neka 8 mg/24 h, vajadzigas devas sasniegSanai drikst izmantot vairakus
plaksterus, piem., lai uznemtu devu 10 mg/24 h, drikst kombin&t 6 mg/24 h un 4 mg/24 h plaksterus.

Neupro tiek aplic€ts vienu reizi diena. Plaksteris ir jaaplic€ katru dienu apm&ram viena un taja pasa laika.
Plaksteris atrodas uz adas 24 stundas un péc tam tiek nomainits ar jaunu plaksteri cita aplic€Sanas vieta.

Ja pacients aizmirst aplicet plaksteri parastaja dienas laika vai plaksteris atlimgjas, atlikusai dienas dalai ir
jaaplic€ jauns plaksteris.

Arstésanas partrauksana

ArstéSana ar Neupro ir japartrauc pakapeniski. Dienas deva ir jasamazina ar 2 mg/24 h soliem, devas
samazinajumu ieteicams veikt katru otro dienu, 11dz Neupro tiek pilnigi atcelts (skattt 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav nepiecieSama devas
pielagosana. Ieteicams ieverot piesardzibu arstgjot pacientus ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, kas
var izraisit rotigotina klirensa samazinaSanos. Sai pacientu grupai rotigotins nav pétits. Aknu darbibas
traucgjumu pasliktinaganas gadijuma var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, ieskaitot pacientus, kuri sanem dializi,
nav nepiecieSama devas pielagoSana. Negaidita rotigotina koncentracijas paaugstinasanas var veidoties arl
akiitas nieru darbibas pasliktinasanas gadijuma (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdcija

Neupro nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija Parkinsona slimibas gadijuma.

LietoSanas veids

Neupro paredzets transdermalai lietoSanai.
Plaksteris ir jaaplic€ uz tiras, sausas, nebojatas veselas adas veédera, augsstilba, giizas, sanu, plecu vai

augSdelma rajona. 14 dienas ir jaizvairas no atkartotas aplikacijas taja pasa vieta. Neupro nedrikst aplicét
uz adas, kas ir apsartusi, kairinata vai bojata (skatit 4.4. apakSpunktu).
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LietoSana un rikoSands

Katrs plaksteris ir iesainots pacina un tas ir jaaplicg tiilit p&c pacinas atverSanas. Ir janonem viena
parklajuma puse un I[iposa puse jaaplic€ un stingri japiespiez pie adas. P&c tam plaksteris ir jaatloka
atpakal un janonem otra parklajuma puse. Nedrikst pieskarties plakstera liposajai pusei. Lai plaksteris labi
pieliptu, tas ir stingri japiespiez ar plaukstu aptuveni 30 sekundes.

Plaksteri nedrikst sagriezt gabalos.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Magnétiskas rezonanses izmekl&Sana vai kardioversija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja uz Parkinsona slimibas pacientu arsté$ana ar rotigotinu pietiekosi neiedarbojas, tad pariesana uz citu
dopamina agonista terapiju var dot papildus rezultatus (skatit 5.1. apakSpunktu).

Magneétiskas rezonanses izmeklé$ana un kardioversija

Neupro argjais slanis satur aluminiju. Lai izvairitos no adas apdegumiem, Neupro ir janonem, ja
pacientam javeic magnétiskas rezonanses izmeklésana (MRI) vai kardioversija.

Ortostatiska hipotensija

Ir zinams, ka dopamina agonisti pasliktina sist€misko asinsspiediena regulaciju, radot
posturalo/ortostatisko hipotensiju. Sadi gadijumi ir noveroti arT arst€Sanas ar rotigotinu laika, tacu
sastopamibas biezums bija Iidzigs tam, kadu to noveroja pacientiem, kas san€ma placebo.

Vispariga ortostatiskas hipotensijas riska dél, kas saistits ar dopaminergisku terapiju, tiek ieteikts kontrolét
asinsspiedienu, Tpasi arst€sanas sakuma.

Sinkope

Kliniskajos pétijumos ar rotigotinu tika noverota sinkope, tas sastopamibas biezums bija Iidzigs tam, kadu
to noveéroja pacientiem, kuri sanéma placebo. Ta ka pacienti ar kliniski nozimigu sirds un asinsvadu
slimibu, tika izsl€gti §ajos petijumos, pacientiem ar smagu sirds un asinsvadu slimibu biitu jajauta par
sinkopes un presinkopes simptomiem.

Péksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietoSana ir bijusi saistita ar miegainibu un peksnas iemigsanas epizodém. Ir zinots par peksnu
miega iestasanos ikdienas aktivitasu laika, dazos gadijumos — bez jebkadam bridinajuma pazimeém.
Arstam ir nepartraukti janoverté pacienta miegainiba, jo pacienti var nesiidz&ties par miegainibu, ja viniem
netiek uzdoti tiesi jautajumi. Devas samazinasana vai arstéSanas partraukSana ir riipigi jaapsver.

Impulsu kontrole un citi saistiti traucéjumi

Pacienti regulari jauzrauga, lai noteiktu impulsu kontroles trauc&jumus un ar tiem saistitus trauc&jumus,
tostarp dopamina disregulacijas sindromu. Pacienti un apriipetaji jainformé, ka pacientiem, kas lieto
dopamina agonistus, ieskaitot rotigotinu, var attistities impulsu kontroles trauc€jumu uzvedibas simptomi,
tai skaita patologiska tieksme uz azartspélém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva
naudas te€réSana vai iepirkSanas, paréSanas un kompulsiva &Sana. DaZiem pacientiem, arstgjot ar rotigotinu,
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tika noverots dopamina disregulacijas sindroms. Ja attistas $adi simptomi, jaapsver devas samazinasana
vai pakapeniska zalu lietoSanas partraukSana.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

Peksni partraucot dopaminergisku terapiju, ir zinots par simptomiem, kas liecina par laundabigo
neiroleptisko sindromu. Tade] tiek ieteikts arst€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit
4.2. apakSpunktu).

Dopamina agonistu atcel§anas sindroms

Zinots par simptomiem, kas norada uz dopamina agonistu atcel$anas sindromu (piem&ram, sapem,
nogurumu, depresiju, svisanu un trauksmi), peksni partraucot dopaminergiskas terapijas lietoSanu, tadel
ieteicams arste€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit 4.2. apakSpunktu).

DomasSanas un uzvedibas traucéjumi

Ir zinots par domasanas un uzvedibas trauc€jumiem, un tie var izpausties dazadi, tai skaita ka paranoidas
domas, murgi, halucinacijas, apjukums, psihozei lidziga uzvediba, dezorientacija, agresiva uzvediba,
azitacija un delirijs.

Fibrotiskas komplikacijas

Daziem pacietiem, kuri arstéti ar dopaminergiskiem lidzekliem, kas atvasinati no ergota, ir zinots par
retroperitonealo fibrozi, plausu infiltratiem, Skidruma uzkraSanos pleira, pleiras sabiezeSanos, perikarditu
un sirds varstulu patologiju. Lai gan §is komplikacijas var izzust, partraucot arsté$anu, ne vienmger tas
izziid pilniba.

Lai gan tiek uzskatits, ka §is nev€lamas blaknes ir saistitas ar $o savienojumu ergolina struktiiru, nav
zinams, vai citi dopamina agonisti — kuri nav atvasinati no ergota, var tas izraisit.

Neiroleptiskie lidzekli

Pacientiem, kuri lieto dopamina agonistus, ka pretvemsanas lidzeklus nedrikst nozZimét neiroleptikus
(skatit arT 4.5. apakSpunktu).

Oftalmologiskas parbaudes

Tiek ieteikts veikt regularas oftalmologiskas parbaudes vai, ja paradas redzes traucgjumi.

Sildos$as aplikacijas

Plakstera rajonu nedrikst paklaut argjam karstumam (specigai saules gaismai, sildoSiem plaksteriem un
citiem karstuma avotiem, pieméram, saunai, karstai vannai).

Reakcijas aplikacijas vieta

Aplikacijas vieta var izveidoties adas reakcijas, to intensitate parasti ir viegla vai vidg&ji izteikta. Tiek
ieteikts katru dienu mainitt aplikacijas vietu (piem&ram, no labas puses uz kreiso pusi un — no augsgjas
kermena dalas uz apaksgjo dalu). 14 dienu laika atkartoti nedrikst izmantot to pasu vietu. Ja reakcija
aplikacijas vieta saglabajas vairakas dienas vai ir pastaviga, vai tas izteiktiba pastiprinas vai adas reakcija
izplatas arpus aplikacijas vietas, konkrétam pacientam javeic riska/ieguvumu izvert&jums.

Ja transdermala sist€ma ir izraisijusi adas izsitumus vai kairinajumu, Iidz adas sadzisanai jaizvairas no
tieSas saules gaismas saskares ar bojato rajonu, jo saules gaisma var izraisit adas krasas izmainas.

Ja saistiba ar Neupro lietoSanu tiek noveérotas generalizétas adas reakcijas (pieméram, alergiski izsitumi,
ieskaitot eritematozus, makularus, papularus izsitumus vai niezi), Neupro lietoSana ir japartrauc.
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Periféra tuska

Klmiskajos petijumos pacientiem ar Parkinsona slimibu perifeéras tiiskas specifiskais biezums 6 ménesu
laika bija aptuveni 4% un palika stabils visu noveérosanas laiku Iidz 36 méneSiem.

Dopaminergiskas reakcijas

Pacientiem ar Parkinsona slimibu daZzu dopaminergisko reakciju, pieméram, halucinaciju, diskin€zijas un
periferas tiiskas, sastopamibas biezums kopuma ir lielaks, ja zales tiek lictotas kombinacija ar levodopu.
Tas janem veéra, nozimegjot rotigotinu.

Distoniskas reakcijas

Distoniskas reakcijas, ieskaitot distoniju, stajas anomaliju, greizo kaklu un pleirotonusu (Pizas sindroms),
reiz€m noverotas pacientiem ar Parkinsona slimibu p&c rotigotina lietosanas uzsaksSanas vai pakapeniskas
devas palielinasanas. Lai gan distoniskas reakcijas var biit Parkinsona slimibas simptoms, daziem no Siem
pacientiem Sie simptomi uzlabojas p&c rotigotina devas samazinasanas vai lietoSanas partrtauksanas. Ja
paradas distoniska reakcija, japarskata dopaminergisko zalu lietoSanas reZims un jaapsver rotigotina devas
pielagosana.

Jutiba pret sulfitiem

Neupro satur natrija metabisulfitu, sulfitu, kas daZziem uznémigiem cilvékiem var izraisit alergiska tipa
reakcijas, ieskaitot anafilaktiskus simptomus un dzivibu apdraudosas vai mazak smagas astmas epizodes.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka rotigotins ir dopamina agonists, tiek pienemts, ka dopamina antagonisti, piem&ram, neiroleptiskie
lidzekli (piem., fenotiazini, butirofenoni, tioksantini) vai metoklopramids var samazinat Neupro
efektivitati, un no vienlaicigas lietoSanas buitu jaizvairas. lesp&jamu papildu efektu dé] tiek ieteikts ieverot
piesardzibu, ja pacients lieto sedativus medikamentus vai citus CNS (centralas nervu sisteémas)
depresantus (piem., benzodiazepinus, antipsihotiskos Iidzeklus, antidepresantus) vai alkoholu kombinacija
ar rotigotnu.

Vienlaicigai levodopa un karbidopa lietoSanai ar rotigotinu nebija ietekmes uz rotigotina farmakokingtiku,
un rotigotinam nebija ietekmes uz levodopa un karbidopa farmakokingtiku.

Vienlaicigai domperidona lietoSanai ar rotigotinu nebija ietekmes uz rotigotina farmakoking&tiku.

Vienlaicigai omeprazola (CYP2C19 inhibitors) 40 mg/diennaktt lietoSanai nebija ietekmes uz rotigotina
farmakoking&tiku un metabolismu veseliem brivpratigajiem.

Neupro var potencét levodopa dopaminergiskas blakusparadibas un var izraisit un/vai saasinat eso$o
diskin&ziju, ka aprakstits citiem dopamina agonistiem.

Vienlaicigai rotigotina (3 mg/24 h) lietoSanai nebija ietekmes uz iekskigo kontraceptivo lidzeklu (0,03 mg
etinilestradiols, 0,15 mg levonorgestrels) farmakodinamiku un farmakokin&tiku. Mijiedarbiba ar citam
hormonalo kontraceptivo Iidzeklu formam nav pétita.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma, kontracepcija sievietém
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Sievietem reproduktiva vecuma arstésanas laika ar rotigotinu jalieto efektiva kontracepcijas metode, lai
izvairTtos no griitniecibas.

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par rotigotina lietosanu griitniecibas laika. Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada
teratogenu iedarbibu Zurkam un trusiem, bet, lietojot toksiskas devas matei, zurkam un pelém ir noverota
embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Rotigotinu

nevajadzetu lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Ta ka rotigotins samazina prolaktina sekréciju cilvékiem, ir iespgjama laktacijas aizkavesanas. Petijumi
zurkam ir pieradijusi, ka rotigotins un/vai ta metabolits(i) tiek izdaliti mates piena. Ta ka triikst datu par
cilvekiem, barosanu ar kriiti vajadz&tu partraukt.

Fertilitate

Informaciju par fertilitates petjjumiem ludzu skatit 5.3. apakSpunkta.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Rotigotins var butiski ietekméet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacienti, kuri tiek arst€ti ar rotigotinu, un kuriem novero miegainibu un/vai peksnas iemigSanas epizodes,
ir jainforme, ka vini nedrikst vadit transportlidzeklus vai piedalities darbibas (piem., vadit iekartas), ja
trauc@ta koncentrésanas sp€ja var paklaut vinus vai citus nopietnas traumas vai naves riskam, lidz bridim,
kamer $adas atkartotas epizodes vai miegainiba ir izzudusas (skattt arT 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Balstoties uz apkopoto placebo kontroléto kltnisko p&tijumu analizi, kas kopa ietvéra 1 307 pacientus, kuri
arstéti ar Neupro, un 607 pacientus, kuri arstéti ar placebo; 72,5% pacientu, kuri sanéma Neupro, un
58,0% pacientu, kuri sané€ma placebo, ir zinots par vismaz vienu nevélamu blakusparadibu.

Arsté$anas sakuma var rasties dopaminergiskas nevélamas blakusparadibas, pieméram, slikta dii$a un
vemsana. To intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta un tas ir parejoSas, arT gadijumos, ja arstéSana
tiek turpinata.

Nevelamas blakusparadibas (NBP), par kuram tika zinots vairak neka 10% pacientu, kuri tika arsteti ar
Neupro transdermalo plaksteri ir $adas: slikta diSa, vemsSana, reakcijas aplikacijas vieta, miegainiba,
reibonis un galvassapes.

Pettjumos, kuros aplikacijas vietas tika mainitas ka noradits Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija,
35,7% no 830 pacientiem, kuri lietoja Neupro transdermalo plaksteri, novéroja reakcijas aplikacijas vieta.
Lielakas dalas reakciju aplikacijas vieta intensitate bija viegla vai vidgji izteikta, to noveroja tikai
aplikacijas vietas un ta izraisija arst€Sanas ar Neupro partrauksanu tikai 4,3% no visiem pacientiem, kuri
sanéma Neupro.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula turpmak apkopotas blakusparadibas no augstak min&tajiem apkopotajiem petjjumiem pacientiem
ar Parkinsona slimibu un pécregistracijas perioda. Katra organu sistému klas€, blakusparadibas uzskaititas
pec sastopamibas biezuma (sagaidamo pacientu skaits ar blakusparadibas izpausmi), izmantojot sekojosas
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kategorijas: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz
<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas
biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Imiinas sisteémas Paaugstinata
traucéjumi jutiba, kas var
ietvert
angioedému,
meéles tusku un
lupu tasku
Psihiskie Uztveres Miega Psihotiski Dopamina
traucéjumi traucgjumi® lekmes/peksna traucgjumi, | disregulacijas
(ieskaitot miega obsestvi sindroms®
halucinacijas, iestasanas, kompulstvi
redzes paranoja, traucgjumi,
halucinacijas, dzimumtieksmes | agresiva
dzirdes traucgjumi® uzvediba/
halucinacijas, (ieskaitot agresija®,
ilazijas), hiperseksualitati | maldi¢,
bezmiegs, miega | , paaugstinatu delrijs¢
traucgjumi, libido),
murgi, patologiski | apjukums,
sapni, impulsu dezorientacija,
kontroles uzbudinajums?
traucgjumi®?
(ieskaitot
patologisku
aizrau$anos ar
azartspelém,
stereotipiju/stereo
tipas darbibas,
parésanos/€Sanas
traucgjumus®,
neparvaramu
velmi iepirkties®)
Nervu sistemas Miegainiba, | Apzinas Krampji Nokarenas
traucéjumi reibonis, traucgjumi NEC? galvas
galvassapes | (ieskaitot sinkopi, sindroms®
vazovagalu
sinkopi, samanas
zudumu),
diskingzija,
posturals reibonis,
letargija
Acu bojajumi Redzes
miglosanas,
redzes
pavajinasanas,
fotopsijas

Ausu un labirinta
bojajumi

Vertigo
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Sirds funkcijas Sirdsklauves Atriju fibrilacija | Supraventri
traucéjumi kulara
tahikardija
Asinsvadu sistemas Ortostatiska Hipotensija
traucéjumi hipotensija,
hipertensija
Elposanas sistémas Zagas
traucéjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta diisa, Aizciet&jums, Sapes vedera Caureja
trakta traucejumi vemsSana sausa mute,
dispepsija
Adas un zemadas Eritema, Generalizgta Generalizet
audu bojajumi hiperhidroze, nieze, adas i izsitumi
nieze kairinajums,
kontakta
dermatits
Reproduktivas Erektila
sistemas disfunkcija
traucéjumi un
kriits slimibas
Vispargji Reakcijas Perifera tuska, Uzbudinam
traucéjumi un aplikacijas asteniski stavok]i? 1ba
reakcijas vieta® (ieskaitot
ievadiSanas vieta (ieskaitot nogurumu,
eritemu, asteniju,
niezi, savargumu)
kairinajumu,
izsitumus,
dermatitu,
vezikulas,
sapes,
ekzemu,
iekaisumu,
pietikumu,
krasas
izmainas,
papulas,
nobrazumus,
natreni,
paaugstinatu
jutibu)
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Izmekl&jumi Samazinata Paaugstinata
kermena masa aknu enzimu

koncentracija
(ieskaitot
ASAT, ALAT,
GGT),
palielinata
kermena masa,
paatrinata
sirdsdarbiba,
paaugstinats
KFK¢

Traumas, Kri$ana

saindéSanas un ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

Skeleta-muskulu Rabdomiolize*

un saistaudu

sistemas bojajumi

* Augstas Atbilstibas Termins
® Novérots atklatos pétfjumos

¢ Novérots pecregistracijas perioda
4 Noverots 2011 datu apkopojumos dubultaklos placebo kontrol&tos pétjumos

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Péksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietoSana ir saistita ar miegainibu, ieskaitot izteiktu miegainibu dienas laika un pe€k$nam miega
iestasanas epizodem. Atseviskos gadijumos ,,peksna miega iestasanas” notikusi transportlidzekla
vadi$anas laika un izraistjusi satiksmes negadijumus (skattt ar1 4.4. un 4.7. apakSpunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kas lieto dopamina agonistus, tai skaita rotigotinu, var attistities patologiska ticksme uz
azartspeleém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téréSana vai iepirksanas,

parésanas un kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek 1tgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Simptomi

Ar vislielako varbiitibu noverotas nevelamas blakusparadibas biis saistitas ar dopamina antagonistu
farmakologisko iedarbibu, ieskaitot sliktu diisu, vemsanu, hipotensiju, piespiedu kustibas, halucinacijas,
apjukumu, krampjus un citas centralas dopaminergiskas sistémas stimulacijas pazimes.

ArstéSana

Nav zinams antidots, ko izmantot dopamina agonistu pardozeéSanas gadijuma. Aizdomu par pardozesanu
gadijuma, plakstera(-u) nonemsana jaapsver, jo p&c plakstera(-u) nonemsanas, aktivas vielas ievade tiek
partraukta un rotigotina koncentracija plazma strauji samazinas. Pacients ir ripigi janovéro, ieskaitot
sirdsdarbibas frekvences, sirds ritma un asinsspiediena monitoringu.

Pardozgsanas arstéSanai, lai nodrosinatu dzivibai svarigas funkcijas, var biit nepiecieSams izmantot

visparigu balstterapiju. Nav paredzams, ka dialize varétu biit efektiva, jo rotigotinu nevar izvadit ar dializi.
Ja ir nepiecieSams partraukt rotigotina lietoSanu, tas jadara pakapeniski, lai noveérstu laundabigo
neiroleptisko sindromu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretparkinsonisma lidzekli, dopamina agonisti; ATK kods: NO4BCO09

Rotigotins ir neergolina strukttras dopamina agonists Parkinsona slimibas un Nemierigo Kaju Sindroma
pazimju un simptomu arst€sanai.

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka rotigotina labveliga iedarbiba uz Parkinsona slimibu ir saistita ar D3, D, un D, receptoru
aktivaciju smadzenu nucleus caudatus, putamen.

Precizs rotigotina iedarbibas mehanisms uz NKS arstésanu nav zinams. Tiek uzskatits, ka rotigotins var
iedarboties galvenokart caur dopamina receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Attieciba uz funkcionalo aktivitati dazadu receptoru apakstipos un to izplatiSanos smadzengs, rotigotins ir
D5 un Ds receptoru agonists, kas darbojas ari uz Dy, D4 un Ds receptoriem. Ar ne-dopaminergiskiem
receptoriem, rotigotins paradija antagonismu pie alpha2B un agonismu pie SHT1A receptoriem, bet
neiedarbojas uz SHT2B receptoru.

Kliniska efektivitate un droSums

Rotigotina efektivitate idiopatiskas Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arsté$ana tika pétita
daudznacionalas zalu attistibas programmas ietvaros, kas ietvera Cetrus galvenos paral&lus randomiz&tus
dubultaklus placebo kontrol&tus petijumus un tris petijumus, kuros izvertgja Parkinsona slimibas
specifiskos aspektus..

Divi pivotalie pétijumi (SP512 I. dala un SP513 I. dala), kas analiz€ja rotigotina efektivitati idiopatiskas
Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arstésana, tika veikti pacientiem, kuri nesanéma vienlaicigu

arstéSanu ar dopamina agonistu un vai nu nekad nebija san€musi levodopu, vai arT ieprieks&ja arst€sana ar
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levodopu bija <6 m&neSiem. Primarais iznakums tika novertets, izmantojot Ikdienas aktivitasu skalas
(Activities of Daily Living (ADL)) dalu (II. dalu) un Vienotas Parkinsona slimibas novértéSanas skalas
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)) motoras izmekl&Sanas dalu (III. dalu).
Efektivitate tika noteikta p&c pacienta reakcijas uz arstéSanu, nosakot reaggjoSo pacientu (responder) un
absoltita punktu skaita uzlaboSanos ADL un motoras izmekl&Sanas dalu (UPDRS 11. + I11. dala)
kombinacijai.

Dubultakla petijjuma SP512 1. dala 177 pacienti sanéma rotigotinu un 96 pacienti sanéma placebo. Deva
tika titréta l1dz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot iknedglas devas palielinajumu par

2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 6 mg/24 h. Pacienti katra arstéSanas grupa

6 ménesus sanéma savu optimalo devu.

Uzturosas terapijas perioda beigas 91% pacientu rotigotina grupa optimala deva bija maksimala atlauta
deva, t.i. 6 mg/24 h. 20% uzlabosanas tika noverota 48% pacientu, kuri sanéma rotigotmu, un 19%
pacientu, kuri san€ma placebo (starpiba 29%, Closy 18%; 39%, p<0,0001). Lietojot rotigotinu, videja
UPDRS summas uzlabosanas (II. + III. dala) bija -3,98 punkti (izejas stavokli 29,9 punkti), bet pacientiem,
kuri tika arstti ar placebo, noveroja pasliktinasanos par 1,31 punktu (izejas stavoklt 30,0 punkti).
Noverota starpiba bija 5,28 punkti un ta bija statistiski ticama (p<0,0001).

Dubultakla pétijuma SP513 1. dala 213 pacienti sanéma rotigotu, 227 pacienti sanéma ropinirolu un
117 pacienti sanéma placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina devai, veicot iknedelas devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 8 mg/24 h 4 nedgelu laika.
Ropinirola grupa deva tika titréta 1idz optimalai devai 13 nedglu laika; maksimalai devai 24 mg/diena.
Pacienti katra arst€Sanas grupa 6 meénesus sané€ma savu optimalo devu.

Uzturosas terapijas perioda beigas 92% pacientu rotigotina grupa optimala deva bija maksimala atlauta
deva, t.i. 8 mg/24 h. 20% uzlabosanas tika noverota 52% pacientu, kuri sanéma rotigotinu, 68% pacientu,
kuri san€ma ropinirolu un 30% pacientu, kuri sanéma placebo (starpiba rotigotinam pret placebo 21,7%,
Closy, 11,1%; 32,4%, starpiba ropinirolam pret placebo 38,4%, Closy, 28,1%; 48,6%, starpiba ropinirolam
pret rotigotinu 16,6%, Closy, 7,6%; 25,7%). Videja UPDRS summas uzlabosanas (II. + III. dala) rotigotina
grupa bija 6,83 punkti (izejas stavokli 33,2 punkti), ropinirola grupa 10,78 punkti (izejas stavoklt 32,3
punkti), un pacientiem placebo grupa 2,33 punkti (izejas stavoklt 31,3 punkti). Visas starpibas starp akttvo
arsté$anu un placebo bija statistiski ticamas. Sis p&tijums nepieradija, ka rotigotins nav mazvértigaks ka
ropinirols.

Sekojosa atklata petijuma (SP824), daudzcentru, multinacionala petijuma tika pétita rotigotina
panesamiba un ta iedarbiba uz simptomiem pacientiem ar idiopatisko Parkinsona slimibu p&ksni aizstajot
ropinirolu, pramipeksolu vai kabegolinu ar rotigotina transdermalo plaksteri. 116 pacientiem ieprieks
lietota iekskiga zalu lietoSana tika aizstata ar rotigotinu lidz pat 8 mg/24 h. No tiem, 47 pacienti ieprieks
lietoja ropinirolu 11dz pat 9 mg/diena, 47 pacienti lietoja pramipeksolu Iidz pat 2 mg/diena un 22 pacienti
lietoja kabergolinu I1idz pat 3 mg/diena. Zalu maina uz rotigotinu bija iesp&jama, neliela zalu devas
pielagosana (vidgji 2 mg/24 h) bija nepiecieSama tikai 2 pacientiem, kas ieprieks lietoja ropinirolu, 5
pacientiem, kas ieprieks lietoja pramipeksolu un 4 pacientiem, kas ieprieks lietoja kabergolinu.
Uzlabo$anos noveéroja UPDRS 1 -1V dalu raditajos. DroSuma profils saglabajas nemainigs, tads pats ka
konstatéts iepriek$gjos p&tijumos.

Randomizéta atklata petijuma (SP825) pacientiem ar Parkinsona slimibu agrina stadija 25 pacienti tika
randomizgti arst€Sanai ar rotigotinu, un 26 pacienti arst€Sanai ar ropinirolu. Abas grupas arstésana tika
titréta I1dz optimalai vai maksimalai devai, kas attiecigi ir 8 mg/24 h vai 9 mg/diena. Abas arst€Sanas
grupas uzradija rita motoro funkciju un naktsmiega uzlabosanos. Motorie simptomi (UPDRS 111 dala)
uzlabojas par 6,3 + 1,3 punktiem ar rotigotinu arstétiem pacientiem un par 5,9 + 1,3 punktiem ropinirola
grupa pec 4 nedelam uzturosas devas. Naktsmiegs (PDSS) uzlabojas par 4,1 + 13,8 punktiem ar rotigotinu
arsteétiem pacientiem un par 2,5 = 13,5 punktiem ar ropinirolu arstétiem pacientiem. DroSuma profils,
iznemot reakcijas aplikacijas vieta, bija salidzinams.
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SP824 un SP825 petijumos kops sakotngja salidzinosa petijuma tika pieradits, ka rotigotina un ropinirola
ekvivalentas devas efektivitate ir salidzinama.

Vel divi pivotalie pétijumi (SP650DB un SP515) tika veikti pacientiem, kuri vienlaicigi sanéma
arst€Sanu ar levodopu. Primarais iznakums tika novértéts, nosakot ,,izslegSanas” (‘off”) laika
samazina$anos (stundas). Efektivitate tika noteikta p&c pacienta atbildes reakcijas uz arst€Sanu, nosakot
reag€joso pacientu (responders) stavokla uzlaboSanos un ,,izslégsanas” (‘off”) laika samazinasanas
absoltto uzlabosanos.

Dubultakla pétijuma SP650DB 113 pacienti sanéma rotigotu, kura deva neparsniedza 8 mg/24 h,

109 pacienti sanéma rotigotinu, kura deva neparsniedza 12 mg/24 h, un 119 pacienti sanéma placebo.
Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot ikned€las devas palielinajumu par

2 mg/24 h, sakot ar devu 4 mg/24 h. Pacienti katra arst€Sanas grupa 6 ménesus sanéma savu optimalo
devu. Uzturosas terapijas perioda beigas vismaz 30% uzlaboSanas tika noverota 57% pacientu, kuri
sanéma rotigotina devu 8 mg/24 h, un 55% pacientu, kuri sané€ma rotigotia devu 12 mg/24 h rotigotinu,
un 34% pacientu, kuri san€ma placebo (starpiba attiecigi 22% un 21%, Close, 10%; 35%; un attiecigi 8%;
33%, p<0,001 abas rotigotina grupas). Lietojot rotigotinu, vidgja ,,izslegSanas” ( ‘off”) laika samazinaSanas
bija attiecigi 2,7 un 2,1 stundas, bet placebo grupa - 0,9 stundas. Starpibas bija statistiski ticamas (attiecigi
p<0,001 un p=0,003).

Dubultakla pétijuma SP515 201 pacients sanema rotigotinu, 200 pacienti sanéma pramipeksolu un
100 pacienti sanéma placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina devai, veicot iknedelas devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 4 mg/24 h Iidz maksimalai devai 16 mg/24 h. Grupa, kas
sanéma pramipeksolu, pacienti pirmaja nedéla sanéma 0,375 mg, otraja nedela — 0,75 mg un p&c tam deva
reizi nedgla tika palielinata par 0,75 mg lidz optimalai devai, kas neparsniedza 4,5 mg/diena.

Pacienti katra arstéSanas grupa 4 meénesus sané€ma savu optimalo devu.

Uzturo$as terapijas perioda beigas vismaz 30% uzlaboSanas tika noverota 60% pacientu, kuri sanéma
rotigotiu, 67% pacientu, kuri san€ma pramipeksolu, un 35% pacientu, kuri san€ma placebo (starpiba
rotigotinam pret placebo 25%, Closy 13%; 36%, starpiba pramipeksolam pret placebo 32%, Close, 21%;
43%, starpiba pramipeksolam pret rotigotinu 7%, Close, -2%; 17%). Vidgja ,,izslegsanas” (‘off”) laika
samazina$anas rotigotina grupa bija 2,5 stundas, pramipeksola grupa — 2,8 stundas un placebo grupa —
0,9 stundas. Visas starpibas starp aktivas arst€Sanas grupam un placebo bija statistiski ticamas.

Turpmak, daudznacionalais dubultaklais pétijums (SP889) tika veikts 287 pacientiem ar agrino vai
velmo Parkinsona slimibas stadiju, kuriem bija neapmierinosa agrino rita motorikas simptomu kontrole.
81,5% no Siem pacientiem sanéma vienlaicigu arst€Sanu ar levodopa. 190 pacienti saneéma rotigotinu un
97 placebo. Deva tika titréta [idz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot ikned€las devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 16 mg/24 h 8 nedglu laika ar
sekojoso uzturo$o periodu 4 nedelas. Primarais efektivitates merka kritérijs bija agrina rita motora
funkcija, kas noverteta saskana ar UPDRS III dalu, un nakts miega trauc&umi, ko nosaka ar modific&to
Parkinsona slimibu miega skalu (PDSS-2). Uzturosa perioda beigas, vidgjais UPDRS III dalas veértgjums ir
uzlabojies par 7,0 punktiem ar rotigotinu arstétiem pacientiem (izejas stavoklt 29,6 punkti) un Iidz 3,9
punktiem placebo grupa (izejas stavokli 32,0 punkti). UzlaboSanas, kas izteikta saskana ar vidéjo PDSS-2
kopgjo punktu summu, bija 5,9 (rotigotins, izejas stavoklt 19,3) un 1,9 punkti (placebo, izejas stavoklt
20,5). Primaro raditaju arstésanas atskiribas bija statistiski ticamas (p=0,0002 un p<0,0001).

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsukSanas

P&c aplikacijas no transdermala plakstera pastavigi tiek izdalits rotigotins un absorb&ts caur adu. Stabila
(steady-state) koncentracija plazma tiek sasniegta vienu vai divas dienas p&c plakstera aplikacijas un tiek

uzturéta pastaviga limeni, veicot aplikacijas vienu reizi diena, ja plaksteris tiek nésats 24 stundas.
Rotigotina koncentracija plazma palielinas proporcionali devai diapazona no 1 mg/24 h 1idz 24 mg/24 h.

47



24 stundu laika no plakstera ada izdalas aptuveni 45% no aktivas vielas. Absoliita biopieejamiba pec
transdermalas aplikacijas ir aptuveni 37%.

Plakstera aplikacijas vietas maina, kas tiek veikta katru dienu, var izraisit atskiribas plazmas koncentracija.
Starpiba rotigotina biopieejamiba bija diapazona no 2% (augsdelms pret sanu) Iidz 46% (plecs pret
augsstilbu). Tomér nav noradijumu par biitisku ietekmi uz klinisko iznakumu.

Izkliede

In vitro rotigotina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 92%.
Tilpuma sadalfjums cilvékiem ir aptuveni 84 1/kg.

Biotransformacija

Rotigotins tiek liela meéra metabolizets. Rotigotins tick metabolizgts, izmantojot N-dealkilaciju, ka ar1
tieSo un sekundaro konjugaciju. Rezultati in vitro liecina, ka rotigotina N-dealkilaciju spgj katalizet
dazadas CYP izoformas. Galvenie metaboliti ir sakotngjas vielas sulfati un glikuronida konjugati, ka art
N-dezalkil metaboliti, kas ir biologiski neaktivi.

Informacija par metabolitiem ir nepilniga.

Eliminacija

Aptuveni 71% no rotigotina devas tiek izdalits ar urinu, un mazaka dala — aptuveni 23% — tiek izdalita ar
fecem.

Rotigotina kltrenss p&c transdermalas aplikacijas ir aptuveni 10 1/min, un kopgjais eliminacijas pusperiods
ir no 5 Iidz 7 stundam. Farmakokin&tikas profils uzradija divu fazu eliminaciju ar sakotngju eliminacijas
pusperiodu no 2 lidz 3 stundam.

Ta ka plaksteris tiek noziméts transdermali, netiek gaidita partikas vai kunga-zarnu trakta slimibu ietekme.

Tpaéas pacientu grupas

Ta ka arstésana ar Neupro tiek uzsakta ar mazam devam un devas tiek pakapeniski palielinatas, atbilstosi
kltiskai panesamibai, lai iegiitu optimalo terapeitisko efektu, nav nepiecieSsama devas pielagoSana
dzimumam, kermena masai vai vecumam.

Aknu un nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai viegliem lidz smagiem nieru darbibas
traucg€jumiem nenovero bitisku rotigotina plazmas koncentracijas pieaugumu. Neupro lietoSana nav pétita
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem.

Traucgtas nieru darbibas gadijuma palielinas rotigotina konjugatu un dezalkil metabolitu koncentracija
plazma. Tomer So metabolitu ietekme uz klinisko efektu ir maz ticama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu un ilgstosos toksicitates petijumos galvenie rezultati bija saistiti ar dopamina agonistiem
raksturigiem farmakodinamiskiem efektiem un no ta sekojoSo prolaktina sekrécijas samazinasanos.

P&c vienreizgjas rotigotina devas nozimésanas pigment&tam zurkam un pertikiem tika noverota saistiSanas
ar melaninu saturo$iem audiem (piem., acim), bet §1 paradiba lénam izzuda 14 dienu noveéroSanas perioda
laika.

3 ménesus ilga petijuma albinu zurkam, lietojot devu, kas vienlidziga 2,8 reizes augstakai par maksimalo
ieteicamo cilvekiem, balstoties uz devas aprékinu mg/m?, transmisijas mikroskopija tika noverota tiklenes
degeneracija. Efekti bija vairak izteikti zurku matitém. Papildus pétijumi sikakai specifiskas patologijas
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izpétei netika veikti. Parasta acu histopatologiska izmeklgsana tiklenes degeneracija netika novérota
nevienai izmantotajai sugai neviena toksicitates p&tfjuma. So atklajumu nozime cilvékiem nav zinama.
Kancerogenitates p&tijuma zurku téviniem attistijas Leydig Stinu audzgji un hiperplazija. Galvenokart tika
novéroti dzemdes laundabigi audzgji matitém, kas sanéma vidéji augstas un augstas devas. STs ir labi
zinamas dopamina agonistu izmainas zurkam pé&c arstéSanas dzives garuma un tikusas novertétas ka
nebitiskas cilvekiem.

nebija teratogeéns, bet bija embriotoksisks zurkam un pelém devas, kas toksiskas matei. Rotigotins
neietekm&ja zurku t&vinu auglibu, bet neparprotami samazinaja zurku un pelu matisu auglibu, iedarbibas
del uz prolaktina koncentraciju, kas ir Tpasi svarigs grauzgjiem.

Rotigotins neizraisija génu mutacijas Eimsa testa, bet paradija efektus in vitro Peles Limfomas Analizg ar
metabolisko aktivaciju un mazak izteiktus efektus — bez metaboliskas aktivacijas. So mutagéno efektu
varétu attiecinat uz rotigotina klastogéno efektu. Sis efekts netika apstiprinats in vivo Pelu Mikrokodolu
Testa un Neplanotas DNS sintezes (Unscheduled DNA Synthesis (UDS)) testa zurkam. Ta ka tas attistijas
lielaka vai mazaka mera vienlaicigi ar samazinatu relativo kop&jo $tinu augsanu, tas varétu biit saistits ar
vielas citotoksisko iedarbibu. Tadgjadi viena pozitiva in vitro mutagenitates testa nozime nav skaidra.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Argjais slanis
Ar silikonu, aluminiju parklata poliestera pléve,
parklata ar krasvielu (titana dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku

(sarkana krasviela 144, dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).

Pasliméjosais matrices slanis

Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats,
Povidons K90,

Natrija metabisulfits (E223),

Askorbilpalmitats (E304) un

DL-a-tokoferols (E307).

Parklajums

Caurspidiga, ar fluorpoliméru parklata poliestera pléve.
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Atplesamas pacinas plastmasas kastite. Pacinas viena puse ir izveidota no etilena kopoliméra (ieksgjais
slanis), aluminija folijas, zema blivuma polietiléna pléves un papira; otra puse ir veidota no polietiléna
(ieksgjais slanis), aluminija, etiléna kopoliméra un papira.

Kastite satur 7, 14, 28, 30 vai 84 (vairaku kastiSu iepakojums (3 kastites pa 28)) transdermalos plaksterus,
katrs plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

P&c izmantoSanas plaksteris vel satur aktivo vielu. P&c nonemsanas lietotais plaksteris ir jasaloka uz
pusém ar lipo$o pusi uz ieksSu, lai matrices slanis nepaliktu atklats, jaievieto originalaja pacina un péc tam
jaizmet. Visi izlietotie vai neizlietotie plaksteri jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam vai janodod aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
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 transdermals plaksteris
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 transdermals plaksteris
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2006. gada 15. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 22. janvaris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
transdermals plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 2 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg
rotigotina.

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris.
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 4 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg
rotigotina.

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris.

Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 6 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg
rotigotina.

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris.

Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 8 mg rotigotina (rotigotine). Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg

rotigotina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunktu.

3. ZALUFORMA

Transdermals plaksteris. )
Plans, matrices tipa kvadratveida formas plaksteris ar noapalotiem stiiriem, sastav no tris slaniem. Argjais
slanis ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu ‘Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h vai § mg/24 h'.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Neupro ir indic@ts agrinas stadijas idiopatiskas Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arsteéSanai ka
monoterapija (t.i. bez levodopas) vai kombinacija ar levodopu, t.i. slimibas veélinas stadijas, kad levodopas

efekts klust ,,vajaks” (,,wear-off”’) vai nepastavigs un novéro mainigu terapeitisko iedarbibu (svarstibas
devas iedarbibas beigas vai ‘iesleégts-izsleégts’ (,,on-off’) veida svarstibas).
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4.2 Devas un lieto§anas veids
Devas
Devu rekomendacijas ir balstitas uz nominalam devam.

Dozésana pacientiem ar Parkinsona slimibu agrina stadija:

Vienreizgjai sakuma dienas devai biitu jabiit 2 mg/24 h un péc tam deva japalielina vienu reizi nedéla pa
2 mg/24 h Iidz efektivai devai, kas nav lielaka par 8 mg/24 h.

Daziem pacientiem efektiva deva var biit 4 mg/24 h. Lielakajai dalai pacientu efektiva deva tiek sasniegta
3 vai 4 nedelu laika, izmantojot attiecigi 6 mg/24 h vai 8§ mg/24 h devu.

Maksimala deva ir 8 mg/24 h.

Dozésana pacientiem ar Parkinsona slimibu vélina stadija ar mainigu terapeitisko iedarbibu:
Vienreizgjai sakuma dienas devai batu jabiit 4 mg/24 h un p&c tam deva japalielina vienu reizi nedgla pa
2 mg/24 h Iidz efektivai devai, kas nav lielaka par 16 mg/24 h.

Daziem pacientiem efektiva deva var but 4 mg/24 h vai 6 mg/24 h. Lielakajai dalai pacientu efektiva deva
tiek sasniegta 3 Iidz 7 ned€lu laika, izmantojot devas no 8 mg/24 h, kas neparsniedz maksimalo

devu - 16 mg/24 h.

Neupro arsteSanas uzsaksanas iepakojums satur 4 atskirigas kastites (vienu katrai devai), katra no tam
satur 7 plaksterus pirmajam cetram arst€Sanas nedélam.

Atkariba no pacienta atbildes reakcijas, iesp&jams, ka nebiis nepiecieSami visi turpmak aprakstitie
dozeSanas soli vai ar p&c 4 ned€lam var biit nepiecieSama augstaka deva, ko Sie iepakojumi nespes
nodrosinat, un tapec nepiecieSama papildus karbina.

Pirmaja arstéSanas diena pacients lieto Neupro 2 mg/24 h. Otras ned€las laika pacients lieto Neupro

4 mg/24 h. Tresas nedelas laika vina vai vins lieto Neupro 6 mg/24 h un ceturtas nedélas laika — Neupro
8 mg/24 h. Kastite ir apzZiméti ar “1. (2., 3. vai 4.) nedela”.

Neupro tiek aplic€ts vienu reizi diena. Plaksteris ir jaaplic€ katru dienu apmé&ram viena un taja pasa laika.
Plaksteris atrodas uz adas 24 stundas un p&c tam tiek nomainits ar jaunu plaksteri cita aplic€Sanas vieta.

Ja pacients aizmirst aplicet plaksteri parastaja dienas laika vai plaksteris atlimgjas, atlikusai dienas dalai ir
jaaplice jauns plaksteris.

Arstésanas partrauksana
Arst€Sana ar Neupro ir japartrauc pakapeniski. Dienas deva ir jasamazina ar 2 mg/24 h soliem, devas

samazinajumu ieteicams veikt katru otro dienu, Iidz Neupro tiek pilnigi atcelts (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav nepieciesama devas
pielagosana. Ieteicams ieverot piesardzibu arstgjot pacientus ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, kas
var izraisit rotigotina klirensa samazinasanos. Sai pacientu grupai rotigotins nav pétits. Aknu darbibas
trauc&jumu pasliktinaSanas gadijuma var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem, ieskaitot pacientus, kuri sanem dializi,

nav nepiecieSama devas pielagoSana. Negaidita rotigotina koncentracijas paaugstinasanas var veidoties ar1
akdtas nieru darbibas pasliktinasanas gadijuma (skatit 5.2. apakSpunktu).

53



Pediatriska populacija
Neupro nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija Parkinsona slimibas gadijuma.

LietoSanas veids

Neupro paredzets transdermalai lietoSanai.

Plaksteris ir jaaplice uz tiras, sausas, nebojatas veselas adas veédera, augsstilba, giizas, sanu, plecu vai
augSdelma rajona. 14 dienas ir jaizvairas no atkartotas aplikacijas taja pasa vieta. Neupro nedrikst aplic&t
uz adas, kas ir apsartusi, kairinata vai bojata (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSana un rikosanas

Katrs plaksteris ir iesainots pacina un tas ir jaaplicg tiilit p&c pacinas atverSanas. Ir janonem viena
parklajuma puse un I[iposa puse jaaplic€ un stingri japiespiez pie adas. PEc tam plaksteris ir jaatloka
atpakal un janonem otra parklajuma puse. Nedrikst pieskarties plakstera liposajai pusei. Lai plaksteris labi
pieliptu, tas ir stingri japiespiez ar plaukstu aptuveni 30 sekundes.

Plaksteri nedrikst sagriezt gabalos.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Magnétiskas rezonanses izmekl&Sana vai kardioversija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja uz Parkinsona slimibas pacientu arsté$ana ar rotigotinu pietiekosi neiedarbojas, tad pariesana uz citu
dopamina agonista terapiju var dot papildus rezultatus (skatit 5.1. apakSpunktu).

Magneétiskas rezonanses izmeklé$ana un kardioversija

Neupro argjais slanis satur aluminiju. Lai izvairitos no adas apdegumiem, Neupro ir janonem, ja
pacientam javeic magnétiskas rezonanses izmeklesana (MRI) vai kardioversija.

Ortostatiska hipotensija

Ir zinams, ka dopamina agonisti pasliktina sist€émisko asinsspiediena regulaciju, radot
posturalo/ortostatisko hipotensiju. Sadi gadijumi ir noveroti arT arstéSanas ar rotigotinu laika, tacu
sastopamibas biezums bija I1dzigs tam kadu to noveéroja pacientiem, kas sanéma placebo.

Vispariga ortostatiskas hipotensijas riska dél, kas saistits ar dopaminergisku terapiju, tiek ieteikts kontrol&t
asinsspiedienu, Tpasi arst€sanas sakuma.

Sinkope

Klmiskajos petijumos ar rotigotiu tika noverota sinkope, tas sastopamibas biezums bija lidzigs tam, kadu
to noveroja pacientiem, kuri san€ma placebo. Ta ka pacienti ar kltniski nozimigu sirds un asinsvadu
slimibu, tika izsl€gti $ajos petljumos, pacientiem ar smagu sirds un asinsvadu slimibu biitu jajauta par
sinkopes un presinkopes simptomiem.
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P&ksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietoSana ir bijusi saistita ar miegainibu un peksnas iemigsanas epizodém. Ir zinots par peksnu
miega iestasanos ikdienas aktivitasu laika, dazos gadijumos — bez jebkadam bridinajuma pazimeém.
Arstam ir nepartraukti janoverté pacienta miegainiba, jo pacienti var nesiidzeties par miegainibu, ja viniem
netiek uzdoti tiesi jautajumi. Devas samazinaSana vai arst€Sanas partrauksana ir riipigi jaapsver.

Impulsu kontrole un citi saistiti trauc€jumi

Pacienti regulari jauzrauga, lai noteiktu impulsu kontroles trauc€jumus un ar tiem saistitus traucg€jumus,
tostarp dopamina disregulacijas sindromu. Pacienti un apripétaji jainformé, ka pacientiem, kas lieto
dopamina agonistus, ieskaitot rotigotinu, var attistities impulsu kontroles traucgjumu uzvedibas simptomi,
tai skaita patologiska tieksme uz azartspélém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva
naudas t€réSana vai iepirk$anas, paréSanas un kompulsiva &Sana. Daziem pacientiem, arstgjot ar rotigotinu,
tika noverots dopamina disregulacijas sindroms. Ja attistas §adi simptomi, jaapsver devas samazinasana
vai pakapeniska zalu lietoSanas partrauksSana.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

P&ksni partraucot dopaminergisku terapiju, ir zinots par simptomiem, kas liecina par laundabigo
neiroleptisko sindromu. Tadg] tiek ieteikts arst€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit
4.2. apakspunktu).

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms

Zinots par simptomiem, kas norada uz dopamina agonistu atcelSanas sindromu (piem&ram, sapem,
nogurumu, depresiju, svisanu un trauksmi), peksni partraucot dopaminergiskas terapijas lietosanu, tadel
ieteicams arste€Sanas devu samazinat pakapeniski (skatit 4.2. apakSpunktu).

Domasanas un uzvedibas traucéjumi

Ir zinots par domasanas un uzvedibas trauc€jumiem un tie var izpausties dazadi, tai skaita ka paranoidas
domas, murgi, halucinacijas, apjukums, psihozei lidziga uzvediba, dezorientacija, agresiva uzvediba,
azitacija un delirijs.

Fibrotiskas komplikacijas

Daziem pacietiem, kuri arstéti ar dopaminergiskiem lidzekliem, kas atvasinati no ergota, ir zinots par
retroperitonealo fibrozi, plausu infiltratiem, skidruma uzkrasanos pleira, pleiras sabieze$anos, perikarditu
un sirds varstulu patologiju. Lai gan §is komplikacijas var izzust, partraucot arstéanu, ne vienmer tas
izziid pilniba.

Lai gan tiek uzskatits, ka Sis nevélamas blaknes ir saistitas ar §o savienojumu ergolina struktiiru, nav
zinams, vai citi dopamina agonisti — kuri nav atvasinati no ergota, var tas izraisit.

Neiroleptiskie lidzekli

Pacientiem, kuri lieto dopamina agonistus, ka pretvemsanas lidzeklus nedrikst nozZimét neiroleptikus
(skatit arT 4.5. apakSpunktu).

Oftalmologiskas parbaudes

Tiek ieteikts veikt regularas oftalmologiskas parbaudes vai, ja paradas redzes traucjumi.
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Sildosas aplikacijas

Plakstera rajonu nedrikst paklaut ar§jam karstumam (specigai saules gaismai, sildoSiem plaksteriem un
citiem karstuma avotiem, piemeéram, saunai, karstai vannai).

Reakcijas aplikacijas vieta

Aplikacijas vieta var izveidoties adas reakcijas, to intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta. Tiek
ieteikts katru dienu maintt aplikacijas vietu (piem&ram, no labas puses uz kreiso pusi un — no augsgjas
kermena dalas uz apaksgjo dalu). 14 dienu laika atkartoti nedrikst izmantot to pasu vietu. Ja reakcija
aplikacijas vieta saglabajas vairakas dienas vai ir pastaviga, vai tas izteiktiba pastiprinas vai adas reakcija
izplatas arpus aplikacijas vietas, konkrétam pacientam javeic riska/ieguvumu izvertejums.

Ja transdermala sist€ma ir izraisijusi adas izsitumus vai kairinajumu, Iidz adas sadzi$anai jaizvairas no
tieSas saules gaismas saskares ar bojato rajonu, jo saules gaisma var izraisit adas krasas izmainas.

Ja saistiba ar Neupro lietoSanu tick novérotas generaliz&tas adas reakcijas (pieméram, alergiski izsitumi,
ieskaitot eritematozus, makularus, papularus izsitumus vai niezi), Neupro lietoSana ir japartrauc.

Perifera tuska

Kliniskajos pétijumos pacientiem ar Parkinsona slimibu periferas tuskas specifiskais biezums 6 ménesu
laika bija aptuveni 4% un palika stabils visu noverosanas laiku lidz 36 méneSiem.

Dopaminergiskas reakcijas

Pacientiem ar Parkinsona slimibu dazu dopaminergisko reakciju, pieméram, halucinaciju, diskingzijas un
periféras tiiskas, sastopamibas biezums kopuma ir lielaks, ja zales tiek lietotas kombinacija ar levodopu.
Tas janem véra, nozimgjot rotigotnu.

Distoniskas reakcijas

Distoniskas reakcijas, ieskaitot distoniju, stajas anomaliju, greizo kaklu un pleirotonusu (Pizas sindroms),
reiz€m noverotas pacientiem ar Parkinsona slimibu péc rotigotina lietoSanas uzsakSanas vai pakapeniskas
devas palielinasanas. Lai gan distoniskas reakcijas var biit Parkinsona slimibas simptoms, daziem no Siem
pacientiem Sie simptomi uzlabojas p&c rotigotina devas samazinasanas vai lietoSanas partrtauksanas. Ja
paradas distoniska reakcija, japarskata dopaminergisko zalu lietoSanas reZims un jaapsver rotigotina devas
pielagosana.

Jutiba pret sulfitiem

Neupro satur natrija metabisulfitu, sulfitu, kas daziem uznémigiem cilvékiem var izraisit alergiska tipa
reakcijas, ieskaitot anafilaktiskus simptomus un dzivibu apdraudosas vai mazak smagas astmas epizodes.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka rotigotins ir dopamina agonists, tiek pienemts, ka dopamina antagonisti, piem&ram, neiroleptiskie
lidzekli (piem., fenotiazini, butirofenoni, tioksantini) vai metoklopramids var samazinat Neupro
efektivitati, un no vienlaicigas lietoSanas biitu jaizvairas. Iesp&jamu papildu efektu de] tiek ieteikts ieverot
piesardzibu, ja pacients lieto sedativus medikamentus vai citus CNS (centralas nervu sisteémas)
depresantus (piem., benzodiazepinus, antipsihotiskos Iidzeklus, antidepresantus) vai alkoholu kombinacija
ar rotigotinu.

Vienlaicigai levodopa un karbidopa lietoSanai ar rotigotiu nebija ietekmes uz rotigotina farmakokingtiku
un rotigotinam nebija ietekmes uz levodopa un karbidopa farmakokingtiku.

Vienlaicigai domperidona lietoSanai ar rotigotiu nebija ietekmes uz rotigotina farmakokingtiku.
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Neupro var potencét levodopa dopaminergiskas blakusparadibas un var izraisit un/vai saasinat eso$o
diskin@ziju, ka aprakstits citiem dopamina agonistiem.

Vienlaicigai omeprazola (CYP2C19 inhibitors) 40 mg/diennaktt lietoSanai nebija ietekmes uz rotigotina
farmakokingtiku un metabolismu veseliem brivpratigajiem.

Vienlaicigai rotigotina (3 mg/24 h) lietoSanai nebija ietekmes uz iekskigo kontraceptivo lidzeklu (0,03 mg
etinilestradiols, 0,15 mg levonorgestrels) farmakodinamiku un farmakokiné&tiku. Mijiedarbiba ar citam
hormonalo kontraceptivo lidzeklu formam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma, kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma arstésanas laika ar rotigotinu jalieto efektiva kontracepcijas metode, lai
izvairttos no griitniecibas.

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par rotigotina lietoSanu griitniecibas laika. PEttjumi ar dzivniekiem neuzrada
teratog€nu iedarbibu Zurkam un trusiem, bet, lictojot toksiskas devas matei, zurkam un pelém ir novérota
embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Rotigotinu

nevajadzetu lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Ta ka rotigotins samazina prolaktina sekréciju cilvekiem, ir iesp&jama laktacijas aizkavesanas. Petijumi
zurkam ir pieradijusi, ka rotigotins un/vai ta metabolits(i) tiek izdaliti mates piena. Ta ka triikst datu par
cilvekiem, barosanu ar kriiti vajadz&tu partraukt.

Fertilitate

Informaciju par fertilitates petjjumiem ludzu skattt 5.3. apakSpunkta.

4.7 letekme uz spe€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Rotigotins var bitiski ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacienti, kuri tiek arsteti ar rotigotinu, un kuriem novéro miegainibu un/vai peksnas iemigSanas epizodes,
ir jainformé, ka vini nedrikst vadit transportlidzeklus vai piedalities darbibas (piem., vadit iekartas), ja
trauc€ta koncentréSanas spgja var paklaut vinus vai citus nopietnas traumas vai naves riskam, 1idz bridim,
kamer $adas atkartotas epizodes vai miegainiba ir izzudusas (skatit arT 4.4. un 4.5. apakSpunkta).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Balstoties uz apkopoto placebo kontrol&to kltnisko p&tijumu analizi, kas kopa ietvéra 1 307 pacientus, kuri
arsteti ar Neupro, un 607 pacientus, kuri arstgti ar placebo; 72,5% pacientu, kuri san€ma Neupro, un
58,0% pacientu, kuri san€ma placebo, ir zinots par vismaz vienu nevélamu blakusparadibu.

Arstesanas sakuma var rasties dopaminergiskas nevélamas blakusparadibas, pieméram, slikta dtisa un

vemsana. To intensitate parasti ir viegla vai vidgji izteikta, un tas ir parejosas, ar1 gadijumos, ja arstéSana
tiek turpinata.
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Nevelamas blakusparadibas (NBP), par kuram tika zinots vairak neka 10% pacientu, kuri tika arstéti ar
Neupro transdermalo plaksteri, ir $adas: slikta disa, vemsSana, reakcijas aplikacijas vieta, miegainiba,
reibonis un galvassapes

Petfjumos, kuros aplikacijas vietas tika mainitas ka noradits Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija,
35,7% no 830 pacientiem, kuri lietoja Neupro transdermalo plaksteri, noveroja reakcijas aplikacijas vieta.
Lielakas dalas reakciju aplikacijas vieta intensitate bija viegla vai vidgji izteikta, to noveroja tikai
aplikacijas vietas, un ta izraisija arst€Sanas ar Neupro partrauksanu tikai 4,3% no visiem pacientiem, kuri
sanéma Neupro.

Nevalamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula turpmak apkopotas blakusparadibas no augstak mingtajiem apkopotajiem pétijjumiem pacientiem
ar Parkinsona slimibu un p&cregistracijas perioda. Katra organu sistému klas€, blakusparadibas uzskaititas
p&c sastopamibas biezuma (sagaidamo pacientu skaits ar blakusparadibas izpausmi), izmantojot sekojosas
kategorijas: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz
<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas
biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sisteému
klasifikacijas

Imiinas sistemas Paaugstinata

traucéjumi jutiba, kas var
ietvert
angioedému,
méles tisku un
lupu tasku
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Psihiskie Uztveres Miega Psihotiski Dopamina
traucéjumi traucgjumi® lekmes/peksna traucgjumi, | disregulacijas
(ieskaitot miega iestasanas, | obsesivi sindroms®
halucinacijas, paranoja, kompulstvi
redzes dzimumtieksmes | traucgumi,
halucinacijas, traucgjumi® agresiva
dzirdes (ieskaitot uzvediba/
halucinacijas, hiperseksualitati, | agresija®,
ilazijas), paaugstinatu maldi®,
bezmiegs, miega | libido), apjukums, | delirijs¢
traucgjumi, dezorientacija,
murgi, uzbudinajums?
patologiski
sapni, impulsu
kontroles
traucgjumi®?
(ieskaitot
patologisku
aizrausanos ar
azartspelem,
stereotipiju/stere
otipas darbibas,
parésanos/€sana
s traucgjumus®,
neparvaramu
velmi
iepirkties®)
Nervu sistéemas Miegainiba, Apzinas Krampji Nokarenas
traucéjumi reibonis, traucgjumi galvas
galvassapes NEC® (ieskaitot sindroms®
sinkopi,
vazovagalu
sinkopi,
samanas
zudumu),
diskingzija,
posturals
reibonis,
letargija
Acu bojajumi Redzes
migloSanas,
redzes
pavajinasanas,
fotopsijas
Ausu un Vertigo
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves Atriju fibrilacija Supraventri
traucéjumi kulara
tahikardija
Asinsvadu Ortostatiska Hipotensija
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
sisteémas hipotensija,
traucéjumi hipertensija
Elposanas Zagas
sistemas
traucéjumi,
kriiSu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa, Aizciet€jums, Sapes vedera Caureja
trakta vemsSana sausa mute,
traucéjumi dispepsija
Adas un zemadas Eritema, Generalizgta Generalizet
audu bojajumi hiperhidroze, nieze, adas i izsitumi
nieze kairinajums,
kontakta
dermatits
Reproduktivas Erektila
sistemas disfunkcija
traucéjumi un
kriits slimibas
Vispargji Reakcijas Perifera tuska, Uzbudinam
traucéjumi un aplikacijas vieta® | asténiski iba
reakcijas (ieskaitot stavokli®
ievadiSanas vieta | eritému, niezi, (ieskaitot
kairinajumu, nogurumu,
izsitumus, asténiju,
dermatitu, savargumu)
vezikulas, sapes,
ekzeému,
iekaisumu,
pietikumu,
krasas izmainas,
papulas,
nobrazumus,
natreni,
paaugstinatu
jutibu)
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu
klasifikacijas
Izmekl&jumi Samazinata Paaugstinata aknu
kermena masa enzimu

koncentracija
(ieskaitot ASAT,
ALAT, GGT),
palielinata
kermena masa,
paatrinata
sirdsdarbiba,
paaugstinats
KFK¢

Traumas, KriSana

saindéSanas un

ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

Skeleta-muskulu Rabdomiolize*

un saistaudu

sistemas

bojajumi

* Augstas Atbilstibas Termins
® Noveérots atklatos pétfjumos

¢ Noveérots pecregistracijas perioda
4 Noverots 2011 datu apkopojumos dubultaklos placebo kontrolgtos pétijumos

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Péksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Rotigotina lietosana ir saistita ar miegainibu, ieskaitot izteiktu miegainibu dienas laika un peksnam miega
iestasanas epizodem. Atseviskos gadijumos ,,peksna miega iestasanas” notikusi transportlidzekla
vadisanas laika un izraisTjusi satiksmes negadijumus (skatit arT 4.4. un 4.7. apakSpunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kas lieto dopamina agonistus, tai skaita rotigotinu, var attistities patologiska tieksme uz
azartspeleém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téréSana vai iepirksanas,

parésanas un kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek 1tgti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Simptomi

Ar vislielako varbiitibu noverotas nevelamas blakusparadibas biis saistitas ar dopamina antagonistu
farmakologisko iedarbibu, ieskaitot sliktu diisu, vemsanu, hipotensiju, piespiedu kustibas, halucinacijas,
apjukumu, krampjus un citas centralas dopaminergiskas sistémas stimulacijas pazimes.

ArstéSana

Nav zinams antidots, ko izmantot dopamina agonistu pardozeéSanas gadijuma. Aizdomu par pardozesanu
gadijuma, plakstera(-u) nonemsana jaapsver, jo p&c plakstera(-u) nonemsanas, aktivas vielas ievade tiek
partraukta un rotigotina koncentracija plazma strauji samazinas. Pacients ir rlpigi janovero, ieskaitot
sirdsdarbibas frekvences, sirds ritma un asinsspiediena monitoringu.

Pardozgsanas arstéSanai, lai nodrosinatu dzivibai svarigas funkcijas, var biit nepiecieSams izmantot

visparigu balstterapiju. Nav paredzams, ka dialize var&tu biit efektiva, jo rotigotinu nevar izvadit ar dializi.
Ja ir nepiecieSams partraukt rotigotina lietoSanu, tas jadara pakapeniski, lai noveérstu laundabigo
neiroleptisko sindromu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretparkinsonisma lidzekli, dopamina agonisti; ATK kods: NO4BCO09

Rotigotins ir neergolina strukttras dopamina agonists Parkinsona slimibas un Nemierigo Kaju Sindroma
pazimju un simptomu arst€sanai.

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka rotigotina labveliga iedarbiba uz Parkinsona slimibu ir saistita ar D3, D, un D, receptoru
aktivaciju smadzenu nucleus caudatus, putamen.

Precizs rotigotina iedarbibas mehanisms uz NKS arsté$anu nav zinams. Tiek uzskatits, ka rotigotins var
iedarboties galvenokart caur dopamina receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Attieciba uz funkcionalo aktivitati dazadu receptoru apakstipos un to izplatiSanos smadzengs, rotigotins ir
D5 un Ds receptoru agonists, kas darbojas ari uz Dy, D4 un Ds receptoriem. Ar ne-dopaminergiskiem
receptoriem, rotigotins paradija antagonismu pie alpha2B un agonismu pie SHT1A receptoriem, bet
neiedarbojas uz SHT2B receptoru.

Kliniska efektivitate un droSums

Rotigotina efektivitate idiopatiskas Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arstéSana tika pétita
daudznacionalas zalu attistibas programmas ietvaros, kas ietvera cetrus galvenos paralélus randomizetus
dubultaklus placebo kontrol&tus petijumus un tris petijumus, kuros izvertgja Parkinsona slimibas
specifiskos aspektus.

Divi pivotalie pétijumi (SP512 I. dala un SP513 1. dala), kas analizgja rotigotina efektivitati idiopatiskas
Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arstésana, tika veikti pacientiem, kuri nesanéma vienlaicigu

arstéSanu ar dopamina agonistu un vai nu nekad nebija san€musi levodopu, vai arT ieprieks&ja arst€sana ar
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levodopu bija <6 m&neSiem. Primarais iznakums tika novertets, izmantojot Ikdienas aktivitasu skalas
(Activities of Daily Living (ADL)) dalu (II. dalu) un Vienotas Parkinsona slimibas novértéSanas skalas
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS)) motoras izmekl&Sanas dalu (III. dalu).
Efektivitate tika noteikta p&c pacienta reakcijas uz arstéSanu, nosakot reaggjoSo pacientu (responder) un
absoltita punktu skaita uzlaboSanos ADL un motoras izmekl&Sanas dalu (UPDRS 11. + I11. dala)
kombinacijai.

Dubultakla petijuma SP512 1. dala 177 pacienti sanéma rotigotinu un 96 pacienti sanéma placebo. Deva
tika titréta lidz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot ikned€las devas palielinajumu par

2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 6 mg/24 h. Pacienti katra arstéSanas grupa

6 ménesus sanéma savu optimalo devu.

Uzturosas terapijas perioda beigas 91% pacientu rotigotina grupa optimala deva bija maksimala atlauta
deva, t.i. 6 mg/24 h. 20% uzlabosanas tika noverota 48% pacientu, kuri sanéma rotigotmu, un 19%
pacientu, kuri san€ma placebo (starpiba 29%, Closy 18%; 39%, p<0,0001). Lietojot rotigotinu, videja
UPDRS summas uzlabosanas (II. + III. dala) bija -3,98 punkti (izejas stavokli 29,9 punkti), bet pacientiem,
kuri tika arstti ar placebo, noveroja pasliktinasanos par 1,31 punktu (izejas stavoklt 30,0 punkti).
Noverota starpiba bija 5,28 punkti un ta bija statistiski ticama (p<0,0001).

Dubultakla pétijuma SP513 1. dala 213 pacienti sanéma rotigotu, 227 pacienti sanéma ropinirolu un
117 pacienti sanéma placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina devai, veicot iknedelas devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h lidz maksimalai devai 8 mg/24 h 4 nedgelu laika.
Ropinirola grupa deva tika titréta 1idz optimalai devai 13 nedglu laika; maksimalai devai 24 mg/diena.
Pacienti katra arst€Sanas grupa 6 meénesus sané€ma savu optimalo devu.

Uzturos$as terapijas perioda beigas 92% pacientu rotigotina grupa optimala deva bija maksimala atlauta
deva, t.i. 8 mg/24 h. 20% uzlabosanas tika noverota 52% pacientu, kuri sanéma rotigotinu, 68% pacientu,
kuri san€ma ropinirolu un 30% pacientu, kuri sanéma placebo (starpiba rotigotinam pret placebo 21,7%,
Closy, 11,1%; 32,4%, starpiba ropinirolam pret placebo 38,4%, Closy, 28,1%; 48,6%, starpiba ropinirolam
pret rotigotinu 16,6%, Closy, 7,6%; 25,7%). Vidgja UPDRS summas uzlabosanas (II. + III. dala) rotigotina
grupa bija 6,83 punkti (izejas stavokli 33,2 punkti), ropinirola grupa 10,78 punkti (izejas stavoklt 32,3
punkti), un pacientiem placebo grupa 2,33 punkti (izejas stavoklt 31,3 punkti). Visas starpibas starp akttvo
arsté$anu un placebo bija statistiski ticamas. Sis p&tijums nepieradija, ka rotigotins nav mazvértigaks ka
ropinirols.

Sekojosa atklata petijuma (SP824), daudzcentru, multinacionala petijuma tika pétita rotigotina
panesamiba un ta iedarbiba uz simptomiem pacientiem ar idiopatisko Parkinsona slimibu p&ksni aizstajot
ropinirolu, pramipeksolu vai kabegolinu ar rotigotina transdermalo plaksteri. 116 pacientiem ieprieks
lietota iekskiga zalu lietoSana tika aizstata ar rotigotinu lidz pat 8 mg/24 h. No tiem, 47 pacienti ieprieks
lietoja ropinirolu 11dz pat 9 mg/diena, 47 pacienti lietoja pramipeksolu Iidz pat 2 mg/diena un 22 pacienti
lietoja kabergolinu I1idz pat 3 mg/diena. Zalu maina uz rotigotinu bija iesp&jama, neliela zalu devas
pielagosana (vidgji 2 mg/24 h) bija nepiecieSama tikai 2 pacientiem, kas ieprieks lietoja ropinirolu, 5
pacientiem, kas ieprieks lietoja pramipeksolu un 4 pacientiem, kas ieprieks lietoja kabergolinu.
Uzlabo$anos noveéroja UPDRS 1 -1V dalu raditajos. DroSuma profils saglabajas nemainigs, tads pats ka
konstatéts iepriek$gjos petijumos.

Randomizéta atklata pétijuma (SP825) pacientiem ar Parkinsona slimibu agrina stadija 25 pacienti tika
randomizgti arst€Sanai ar rotigotinu, un 26 pacienti arst€Sanai ar ropinirolu. Abas grupas arstésana tika
titréta I1dz optimalai vai maksimalai devai, kas attiecigi ir 8 mg/24 h vai 9 mg/diena. Abas arst€Sanas
grupas uzradija rita motoro funkciju un naktsmiega uzlabosanos. Motorie simptomi (UPDRS 111 dala)
uzlabojas par 6,3 + 1,3 punktiem ar rotigotinu arstétiem pacientiem un par 5,9 + 1,3 punktiem ropinirola
grupa pec 4 nedelam uzturosas devas. Naktsmiegs (PDSS) uzlabojas par 4,1 + 13,8 punktiem ar rotigotinu
arsteétiem pacientiem un par 2,5 = 13,5 punktiem ar ropinirolu arstétiem pacientiem. DroSuma profils,
iznemot reakcijas aplikacijas vieta, bija salidzinams.
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SP824 un SP825 petijumos kops sakotngja salidzinosa petijuma tika pieradits, ka rotigotina un ropinirola
ekvivalentas devas efektivitate ir salidzinama.

Vel divi pivotalie pétijumi (SP650DB un SP515) tika veikti pacientiem, kuri vienlaicigi sanéma
arst€Sanu ar levodopu. Primarais iznakums tika novértéts, nosakot ,,izslegSanas” (‘off”) laika
samazina$anos (stundas). Efektivitate tika noteikta p&c pacienta atbildes reakcijas uz arst€Sanu, nosakot
reag€joso pacientu (responders) stavokla uzlaboSanos un ,,izslégsanas” (‘off”) laika samazinasanas
absoltto uzlabosanos.

Dubultakla pétijuma SP650DB 113 pacienti sanéma rotigotu, kura deva neparsniedza 8 mg/24 h,

109 pacienti sanéma rotigotinu, kura deva neparsniedza 12 mg/24 h, un 119 pacienti sanéma placebo.
Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot ikned€las devas palielinajumu par

2 mg/24 h, sakot ar devu 4 mg/24 h. Pacienti katra arst€Sanas grupa 6 ménesus sanéma savu optimalo
devu. Uzturosas terapijas perioda beigas vismaz 30% uzlaboSanas tika noverota 57% pacientu, kuri
sanéma rotigotina devu 8 mg/24 h, un 55% pacientu, kuri sané€ma rotigotia devu 12 mg/24 h rotigotinu,
un 34% pacientu, kuri san€ma placebo (starpiba attiecigi 22% un 21%, Close, 10%; 35%; un attiecigi 8%;
33%, p<0,001 abas rotigotina grupas). Lietojot rotigotinu, vidgja ,,izslegSanas” ( ‘off”) laika samazinaSanas
bija attiecigi 2,7 un 2,1 stundas, bet placebo grupa - 0,9 stundas. Starpibas bija statistiski ticamas (attiecigi
p<0,001 un p=0,003).

Dubultakla pétijuma SP515 201 pacients sanema rotigotinu, 200 pacienti sanéma pramipeksolu un
100 pacienti sanéma placebo. Deva tika titréta lidz optimalajai rotigotina devai, veicot iknedelas devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 4 mg/24 h Iidz maksimalai devai 16 mg/24 h. Grupa, kas
sanéma pramipeksolu, pacienti pirmaja nedéla sanéma 0,375 mg, otraja nedela 0,75 mg un pec tam deva
reizi nedgla tika palielinata par 0,75 mg lidz optimalai devai, kas neparsniedza 4,5 mg/diena.

Pacienti katra arstéSanas grupa 4 meénesus sané€ma savu optimalo devu.

Uzturo$as terapijas perioda beigas vismaz 30% uzlaboSanas tika noverota 60% pacientu, kuri sanéma
rotigotiu, 67% pacientu, kuri sanéma pramipeksolu, un 35% pacientu, kuri sanéma placebo (starpiba
rotigotinam pret placebo 25%, Closy 13%; 36%, starpiba pramipeksolam pret placebo 32%, Close, 21%;
43%, starpiba pramipeksolam pret rotigotinu 7%, Close, -2%; 17%). Vidgja ,,izslegsanas” (‘off”) laika
samazina$anas rotigotina grupa bija 2,5 stundas, pramipeksola grupa — 2,8 stundas un placebo grupa —
0,9 stundas. Visas starpibas starp aktivas arst€Sanas grupam un placebo bija statistiski ticamas.

Turpmak, daudznacionalais dubultaklais pétijums (SP889) tika veikts 287 pacientiem ar agrino vai
vélmo Parkinsona slimibas stadiju, kuriem bija neapmierinosa agrino rita motorikas simptomu kontrole.
81,5% no Siem pacientiem sanéma vienlaicigu arst€Sanu ar levodopa. 190 pacienti saneéma rotigotinu un
97 placebo. Deva tika titréta Iidz optimalajai rotigotina vai placebo devai, veicot ikned€las devas
palielinajumu par 2 mg/24 h, sakot ar devu 2 mg/24 h Iidz maksimalai devai 16 mg/24 h 8 nedglu laika ar
sekojoso uzturo$o periodu 4 nedelas. Primarais efektivitates merka kritérijs bija agrina rita motora
funkcija, kas noverteta saskana ar UPDRS III dalu, un nakts miega traucgjumi, ko nosaka ar modific&to
Parkinsona slimibu miega skalu (PDSS-2). Uzturosa perioda beigas, vidgjais UPDRS III dalas veértgjums ir
uzlabojies par 7,0 punktiem ar rotigotinu arstétiem pacientiem (izejas stavoklt 29,6 punkti) un Iidz 3,9
punktiem placebo grupa (izejas stavokli 32,0 punkti). UzlaboSanas, kas izteikta saskana ar vidéjo PDSS-2
kopgjo punktu summu, bija 5,9 (rotigotins, izejas stavoklt 19,3) un 1,9 punkti (placebo, izejas stavokli
20,5). Primaro raditaju arstésanas atskiribas bija statistiski ticamas (p=0,0002 un p<0,0001).

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsukSanas

P&c aplikacijas no transdermala plakstera pastavigi tiek izdalits rotigotins un absorbéts caur adu. Stabila
(steady-state) koncentracija plazma tiek sasniegta vienu vai divas dienas péc plakstera aplikacijas un tiek

uzturéta pastaviga limeni, veicot aplikacijas vienu reizi diena, ja plaksteris tiek nésats 24 stundas.
Rotigotina koncentracija plazma palielinas proporcionali devai diapazona no 1 mg/24 h lidz 24 mg/24 h.
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24 stundu laika no plakstera ada izdalas aptuveni 45% no aktivas vielas. Absoliita biopieejamiba pec
transdermalas aplikacijas ir aptuveni 37%.

Plakstera aplikacijas vietas maina, kas tiek veikta katru dienu, var izraistt atskiribas plazmas koncentracija.
Starpiba rotigotina biopieejamiba bija diapazona no 2% (augsdelms pret sanu) Iidz 46% (plecs pret
augsstilbu). Tomér nav noradijumu par biitisku ietekmi uz klinisko iznakumu.

Izkliede

In vitro rotigotina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 92%.
Tilpuma sadalijums cilvékiem ir aptuveni 84 1/kg.

Biotransformacija

Rotigotins tiek liela meéra metabolizets. Rotigotins tick metabolizgts, izmantojot N-dealkilaciju, ka ar1
tieSo un sekundaro konjugaciju. Rezultati in vitro liecina, ka rotigotina N-dealkilaciju spgj katalizet
dazadas CYP izoformas. Galvenie metaboliti ir sakotngjas vielas sulfati un glikuronida konjugati, ka art
N-dezalkil metaboliti, kas ir biologiski neaktivi.

Informacija par metabolitiem ir nepilniga.

Eliminacija

Aptuveni 71% no rotigotina devas tiek izdalits ar urinu, un mazaka dala — aptuveni 23% — tiek izdalita ar
fecem.

Rotigotina kltrenss p&c transdermalas aplikacijas ir aptuveni 10 1/min, un kopgjais eliminacijas pusperiods
ir no 5 Iidz 7 stundam. Farmakokin&tikas profils uzradija divu fazu eliminaciju ar sakotngju eliminacijas
pusperiodu no 2 lidz 3 stundam.

Ta ka plaksteris tiek noziméts transdermali, netiek gaidita partikas vai kunga-zarnu trakta slimibu ietekme.

Tpaéas pacientu grupas

Ta ka arstésana ar Neupro tiek uzsakta ar mazam devam un devas tiek pakapeniski palielinatas, atbilstosi
kltiskai panesamibai, lai iegiitu optimalo terapeitisko efektu, nav nepiecieSsama devas pielagoSana
dzimumam, kermena masai vai vecumam.

Aknu un nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem vai viegliem Iidz smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem nenovero bitisku rotigotina plazmas koncentracijas pieaugumu. Neupro lietoSana nav pétita
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem.

Traucgtas nieru darbibas gadijuma palielinas rotigotina konjugatu un dezalkil metabolitu koncentracija
plazma. Tomer So metabolitu ietekme uz klinisko efektu ir maz ticama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu un ilgstosos toksicitates petijumos galvenie rezultati bija saistiti ar dopamina agonistiem
raksturigiem farmakodinamiskiem efektiem un no ta sekojoSo prolaktina sekrécijas samazinasanos.

P&c vienreizgjas rotigotina devas nozimesanas pigmentetam zurkam un pertikiem tika noverota saistiSanas
ar melaninu saturo$iem audiem (piem., acim), bet §1 paradiba leénam izzuda 14 dienu novéroSanas perioda
laika.

3 ménesus ilga petijuma albinu zurkam, lietojot devu, kas vienlidziga 2,8 reizes augstakai par maksimalo
ieteicamo cilvekiem, balstoties uz devas aprékinu mg/m?, transmisijas mikroskopija tika noverota tiklenes
degeneracija. Efekti bija vairak izteikti zurku matitém. Papildus pétijumi sikakai specifiskas patologijas
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izpétei netika veikti. Parasta acu histopatologiska izmeklgsana tiklenes degeneracija netika novérota
nevienai izmantotajai sugai neviena toksicitates p&tfjuma. So atklajumu nozime cilvékiem nav zinama.
Kancerogenitates p&tijuma zurku téviniem attistijas Leydig Stinu audzgji un hiperplazija. Galvenokart tika
novéroti dzemdes laundabigi audzgji matitém, kas sanéma vidgji augstas un augstas devas. STs ir labi
zinamas dopamina agonistu izmainas zurkam pé&c arstéSanas dzives garuma un tikusas novertétas ka
nebitiskas cilvekiem.

nebija teratogeéns, bet bija embriotoksisks zurkam un pelém devas, kas toksiskas matei. Rotigotins
neietekm&ja zurku t&vinu auglibu, bet neparprotami samazinaja zurku un pelu matisu auglibu, iedarbibas
del uz prolaktina koncentraciju, kas ir Tpasi svarigs grauzgjiem.

Rotigotins neizraisija génu mutacijas Eimsa testa, bet paradija efektus in vitro Peles Limfomas Analizg ar
metabolisko aktivaciju un mazak izteiktus efektus — bez metaboliskas aktivacijas. So mutagéno efektu
varétu attiecinat uz rotigotina klastogéno efektu. Sis efekts netika apstiprinats in vivo Pelu Mikrokodolu
Testa un Neplanotas DNS sintezes (Unscheduled DNA Synthesis (UDS)) testa zurkam. Ta ka tas attistijas
lielaka vai mazaka meéra vienlaicigi ar samazinatu relativo kop&jo $tinu augsanu, tas var€tu biit saistits ar
vielas citotoksisko iedarbibu. Tadgjadi viena pozitiva in vitro mutagenitates testa nozime nav skaidra.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Argjais slanis
Ar silikonu, aluminiju parklata poliestera pléve,
parklata ar krasvielu (titana dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku

(sarkana krasviela 144, dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).

Pasliméjosais matrices slanis

Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats,
Povidons K90,

Natrija metabisulfits (E223),

Askorbilpalmitats (E304) un

DL-a-tokoferols (E307).

Parklajums

Caurspidiga, ar fluorpoliméru parklata poliestera pleve.
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs
Atplésamas pacinas kartona karbina. Pacinas viena puse ir izveidota no etiléna kopoliméra (icks&jais
slanis), aluminija folijas, zema blivuma polietiléna pléves un papira; otra puse ir veidota no polietiléna

(ieksgjais slanis), aluminija, etiléna kopoliméra un papira.

Arstesanas uzsakSanas iepakojums satur 28 transdermalos plaksterus, kas iesainoti 4 kastites, katra kastite
satur septinus 2 mg, 4 mg, 6 mg un 8§ mg transdermalos plaksterus, katrs plaksteris ir iesainots pacina.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

P&c izmantosanas plaksteris vel satur aktivo vielu. P&c nonemsanas lietotais plaksteris ir jasaloka uz
pusém ar lipoSo pusi uz ieksSu, lai matrices slanis nepaliktu atklats, jaievieto originalaja pacina un péc tam
jaizmet. Visi izlietotie vai neizlietotie plaksteri jaiznicina atbilstos$i viet€§jam prasibam vai janodod aptieka.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/013

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 15. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 22. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine 1’ Alleud

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7.punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D.

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 7 [14] [28] [30] PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 1 mg rotigotina.
Katrs 5 cm? plaksteris satur 2,25 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri

14 transdermalie plaksteri
28 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussels

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/038 [7 transdermalie plaksteri]

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 1 mg/24 h

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
AREJAIS MARKEJUMS (AR “BLUE BOX”)
KASTE 84 PLAKSTERI, 3 KASTITES - KATRA 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 1 mg rotigotina.
Katrs 5 cm? plaksteris satur 2,25 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 84 (3 kastites pa 28) transdermalie plaksteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/044 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGANAS KRTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 1 mg/24 h

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)
KASTITE 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 1 mg rotigotina.
Katrs 5 cm? plaksteris satur 2,25 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/044 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 1 mg/24 h

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 7 [14] [28] [30] PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 2 mg rotigotina.
Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri

14 transdermalie plaksteri
28 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/001 [7 transdermalie plaksteri]

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 2 mg/24 h

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
AREJAIS MARKEJUMS (AR “BLUE BOX”)
KASTE 84 PLAKSTERI, 3 KASTITES - KATRA 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 2 mg rotigotina.
Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kasti$u iepakojums: 84 (3 kastites pa 28) transdermalie plaksteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/018 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 2 mg/24 h

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)
KASTITE 28 PLAKSTERI

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 2 mg rotigotina.
Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/018 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 2 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 7 [14] [28] [30] PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 3 mg rotigotina.
Katrs 15 cm? plaksteris satur 6,75 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri

14 transdermalie plaksteri
28 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/047 [7 transdermalie plaksteri]

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 3 mg/24 h

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
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SN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
AREJAIS MARKEJUMS (AR “BLUE BOX”)
KASTE 84 PLAKSTERI, 3 KASTITES - KATRA 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 3 mg rotigotina.
Katrs 15 cm? plaksteris satur 6,75 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkanal66,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kasti$u iepakojums: 84 (3 kastites pa 28) transdermalie plaksteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/053 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 3 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)
KASTITE 28PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 3 mg rotigotina.
Katrs 15 cm? plaksteris satur 6,75 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/053 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 3 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 7 [14] [28] [30] PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 4 mg rotigotina.
Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri

14 transdermalie plaksteri
28 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/004 [7 transdermalie plaksteri]

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 4 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
AREJAIS MARKEJUMS (AR “BLUE BOX”)

KASTE 84 PLAKSTERI, 3 KASTITES - KATRA 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
Rotigotine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 4 mg rotigotina.
Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastiSu iepakojums: 84 (3 kastites pa 28) transdermalie plaksteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/024 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 4 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

99



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)
KASTITE 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 4 mg rotigotina.
Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/024 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 4 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 7 [14] [28] [30] PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 6 mg rotigotina.
Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri

14 transdermalie plaksteri
28 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/007 [7 transdermalie plaksteri]

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 6 mg/24 h

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

104



18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
AREJAIS MARKEJUMS (AR “BLUE BOX”)
KASTE 84 PLAKSTERI, 3 KASTITES - KATRA 28 PLAKSTERI

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 6 mg rotigotina.
Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastiSu iepakojums: 84 (3 kastites pa 28) transdermalie plaksteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/030 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 6 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)
KASTITE 28 PLAKSTERI

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 6 mg rotigotina.
Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/030 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 6 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 7 [14] [28] [30] PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 8 mg rotigotina.
Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri

14 transdermalie plaksteri
28 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/010 [7 transdermalie plaksteri]

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 8§ mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
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SN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
AREJAIS MARKEJUMS (AR “BLUE BOX”)
KASTE 84 PLAKSTERI, 3 KASTITES - KATRA 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 8 mg rotigotina.
Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastiSu iepakojums: 84 (3 kastites pa 28) transdermalie plaksteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/036 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 8§ mg/24 h

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

115



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIEM
VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)
KASTITE 28 PLAKSTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 8 mg rotigotina.
Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

116



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/036 [84 transdermalie plaksteri (3 kastites pa 28)]

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 8 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA AR 28 PLAKSTERIEM — ARSTESANAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS — 4 NEDELU
ARSTESANAI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro

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

Transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Neupro 2 mg/24 h
Katrs plaksteris 24 h laika izdala 2 mg rotigotina.
Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg rotigotina.

Neupro 4 mg/24 h
Katrs plaksteris 24 h laika izdala 4 mg rotigotina.
Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg rotigotina.

Neupro 6 mg/24 h
Katrs plaksteris 24 h laika izdala 6 mg rotigotina.
Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg rotigotina.

Neupro 8 mg/24 h
Katrs plaksteris 24 h laika izdala 8 mg rotigotina.
Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimérs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

ArstéSanas uzsakSanas iepakojums

Katrs iepakojums ar 28 transdermaliem plaksteriem 4 ned€]u arstéSanai satur:
7 transdermalos plaksterus Neupro 2 mg/24 h

7 transdermalos plaksterus Neupro 4 mg/24 h

7 transdermalos plaksterus Neupro 6 mg/24 h

7 transdermalos plaksterus Neupro 8 mg/24 h
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/013

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

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

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 7 PLAKSTERIEM - 1. NEDELA

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 2 mg rotigotina.
Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
1. nedela

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/013

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 2 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS - 1. NEDELA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietosanai

1. nedela

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 7 PLAKSTERIEM - 2. NEDELA

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 4 mg rotigotina.
Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
2. nedéela

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

125



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/013

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 4 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS - 2. NEDELA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietoSanai

2. nedéela

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 7 PLAKSTERIEM - 3. NEDELA

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 6 mg rotigotina.
Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
3. nedéla

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/013

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 6 mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS - 3. NEDELA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietoSanai

3. nedela

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 7 PLAKSTERIEM - 4. NEDELA

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs plaksteris 24 h laika izdala 8 mg rotigotina.
Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg rotigotina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, E171, E223,
E304, E307, fluorpolimé&rs, poliesters, silikons, aluminijs, krasvielas (dzeltena 95, sarkana 166,

sarkana 144, melna 7).

Satur E223. Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
4. nedela

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/331/013

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neupro 8§ mg/24 h
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS MARKEJUMS - 4. NEDELA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris
rotigotine
Transdermalai lietoSanai

4. nedela

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Neupro 1 mg/24 h transdermals plaksteris

Neupro 3 mg/24 h transdermals plaksteris
Rotigotine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespg§jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Neupro un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas
Ka lietot Neupro

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neupro

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU AW — Y

1. Kas ir Neupro un kadam nolakam to lieto

Kas ir Neupro
Neupro satur aktivo vielu rotigotinu.

Tas pieder pie zalu grupas, kas tiek saukta par “dopamina agonistiem”. Dopamins ir signalviela
smadzengs, kas ir svariga kustibam.

Kadam nolikam Neupro lieto
Neupro izmanto pazimju un simptomu arst€Sanai pieaugusajiem pie:
o Nemierigo Kaju Sindroma (NKS) - tas var but saistits ar diskomfortu Jusu kajas vai rokas,
nepiecieSamibu parvietoties, miega trauc€jumiem, noguruma sajiitu vai miegainibu dienas laika.
Arstgjot ar Neupro, Sie simptomi mazinas vai saisinas to ilgums.

2. Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas

Nelietojiet Neupro $ados gadijumos ja:

. Jums ir alergija pret rotigotinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;

. Jums ir nepiecieSams veikt magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) izmeklgjumu
(diagnosticgjosi kermena ieksienes attéli, kas iegtiti, izmantojot magn&tisko nevis rentgena staru
energiju);

. Jums nepiecieSama kardioversija (patologiskas sirdsdarbibas specifiska arstéSana).

Jums ir janonem Neupro tiesi pirms magnétiskas rezonanses att€ldiagnostikas (MRI) vai kardioversijas, lai
izvairTtos no adas apdegumiem, jo plaksteris satur aluminiju. P&c tam Jus varat uzlikt jaunu plaksteri.

Nelietojiet Neupro, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums. Ja Jus neesat par to parliecinats,
konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Neupro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas ir nepiecieSams, jo:

. kamer lietojat Neupro, 1pasi arsté€Sanas sakuma, Jums regulari japarbauda asinsspiediens. Neupro
var ietekmét Jusu asinsspiedienu.

. kamer lietojat Neupro, Jums regulari japarbauda redze. Ja Jis starp parbaudém pamanat jebkadas
redzes problémas, nekavgjoties pastastiet savam arstam.

. Ja Jums ir nopietni aknu darbibas traucéjumi, Jisu arstam var biit nepiecieSams nomainit devu. Ja
arst€Sanas laika aknu darbibas traucgjumi pasliktinas, nekavgjoties pastastiet to savam arstam.

. plaksteris Jums var izraisit adas problémas — skatit 4. punkta “Adas problemas, ko izraisijis
plaksteris”.

. Jis varat justies loti miegains vai peks$ni aizmigt - skatit 2. punkta “Transportlidzeklu vadiSana
un mehanismu apkalpoSana”.

. Nemierigo Kaju Sindroma simptomi Jums var sakties agrak neka parasti, bt izteiktaki un

izpausties arT citas ekstremitates. Ja Jums rodas §adi simptomi pirms vai p&c arstéSanas ar Neupro
uzsaksanas, sazinieties ar arstu, jo Jums var biit japielago arstésana.

Zales, ko lieto nemierigo kaju sindroma arsté$anai, jasamazina vai japartrauc pakapeniski. Pastastiet
arstam, ja p&c Neupro terapijas partraukSanas vai samazinasanas Jums rodas tadi simptomi ka depresija,
trauksme, nogurums, svisana vai sapes.

Iespéjams samanas zudums.
Neupro var izraistt samanas zudumu. Ipasi, ja Jis uzsakat Neupro lietosanu vai ja Jisu deva tiek
palielinata. Pastastiet arstam, ja Jus zaud€jat samanu vai Jums ir reibonis.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi

Neupro var izraistt blakusparadibas, kas maina Jiisu uzvedibu (Jiisu ricibu). Bitu lietderigi, ja Jus
pastastitu saviem gimenes locekliem vai apriipétajam, ka Jus lietojat $is zales un paludziet, lai vini izlasa
So lietosanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai JGsu gimene vai apripétajs Jums vai Jasu arstam
izstastttu, ja vini ir noraizgjusies par jebkuram izmainam Jasu uzvediba. Pastastiet savam arstam, ja Jis vai
Jusu gimene/apriipétajs pamanat, ka zales lietojat parmériga daudzuma vai rodas vélme péc lielam Neupro
vai citu nemierigo kaju sindroma arstéSanai lietoto zalu devam.

Papildu informaciju skatit 4. punkta “Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi”.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet $1s zales bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo to efektivitate un droSums nav zinams $aja
vecuma grupa.

Citas zales un Neupro
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.
Tas attiecas arT uz zalém, ko var iegadaties bez receptes un augu izcelsmes zalém.

Nelietojiet sekojoSas zales, kamer lietojat Neupro - tas var samazinat ta efektivitati:
e  “antipsihotiskas” zales - lieto noteiktu garigu saslimSanu arstéSanai

e  metoklopramids - lieto sliktas diisas (nelabuma sajiita) un vemsanas arstéSanai.

Pirms Neupro lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat:

. nomierinosas zales, pieméram, benzodiazepinus vai zales, ko lieto garigu saslim$anu vai depresijas
arst€Sanai.
. zales, kas pazemina asinsspiedienu. Neupro var pazeminat asinsspiedienu, kad Jis piecelaties pec

sédesanas - So iedarbibu var pastiprinat zales, ko lieto asinsspiediena pazeminasanai.

Jasu arsts informé&s Jis, vai ir drosi lietot $Ts zales, kamer lietojat Neupro.

136



Neupro kopa ar uzturu, dzeérienu un alkoholu
Ta ka rotigotins ieklust Jusu asins cirkulacija caur adu, partika un dzerieni neietekmé $o zalu absorbciju
organisma. Parrunajiet ar savu arstu, vai ir drosi lietot alkoholu, kamer Jis lietojat Neupro.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Nelietojiet Neupro, ja Jus esat griitniece. Tas ir tap&c, ka rotigotina ietekme uz griitniecibu un nedzimusu
bérnu nav zinama.

ArstéSanas laika ar Neupro nebarojiet bérnu ar kriiti. Tas ir tap&c, ka rotigotins var nokliit mates piena un
ietekmét bernu. Ka ari, iespgjams, tas samazina Jiisu piena sekréciju.

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Neupro lietoSanas laika Jus varat bt loti miegains un varat peksni aizmigt. Ja ta notiek, nevadiet
transportlidzekli. Atseviskos gadijumos cilveki ir aizmigusi transportlidzekla vadiSanas laika, un tas ir
izraisTjis satiksmes negadijumus.

Ka ari, ja jutaties Joti miegains, neapkalpojiet iekartas vai mehanismus - vai ko citu, kas var paklaut
apkartgjos vai Jiis nopietnam traumu riskam.

Neupro satur natrija metabisulfitu (E223)
Natrija metabisulfits (E223) retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas jutibas (alergiskas)
reakcijas un bronhu spazmas (elposanas traucgjumi, ko izraisa elpcelu saSaurinasanas).

3. Ka lietot Neupro

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Kada stipruma plaksteri lietot
Ir pieejami dazada stipruma Neupro plaksteri, kas izdala zales 24 stundu laika. 1 mg/24 h, 2 mg/24 h un
3 mg/24 h stiprumi ir paredz&ti nemierigo kaju sindroma arstésanai.

Jusu sakotngja deva biis viens Neupro 1 mg/24 h plaksteris katru dienu.

. No otras nedélas Jusu dienas devu var palielinat par 1 mg katru nedelu, 1idz tiks sasniegta Jums
nepieciesama uzturosa deva, kad Jiis un arsts piekritat, ka simptomi tiek attiecigi pietiekami
kontrol@ti un zalu izraisitas blakusparadibas ir pienemamas.

° Ludzu, uzmanigi ieverojiet arsta, kurs izraksta zales, noradijumus.

. Maksimala dienas deva ir 3 mg.

Ja Jus partraucat lietot $Ts zales, skatit 3. punkta “Ja partraucat lietot Neupro”.

Ka lietot Neupro plaksterus

Neupro ir plaksteris lietoSanai uz adas.

. Pirms lieciet jaunu plaksteri, parliecinieties, ka Jiis esat nonémis veco.
Limg&jiet jauno plaksteri katru dienu uz cita adas rajona.

Atstajiet plaksteri uz adas 24 stundas, tad nonemiet to un pielimgjiet jaunu.
Mainiet plaksterus katru dienu apméram viena un taja pasa laika.
Negrieziet Neupro plaksterus gabalinos.
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Plakstera aplikacijas vietas

Aplicgjiet plakstera [ipoSo pusi uz tiras, sausas, veselas
adas $ados rajonos, ka noradits zim&uma ar pelekas
krasas rajoniem:

Plecs vai augsdelms. '
Veders.

Sani (védera sanu dala starp ribam un giizu).
Augsstilbs vai giiza

B Avtikacijas vietas

u R
PriekSpuse Sani Mugurpuse

Lai izvairitos no adas kairinajuma

. Katru dienu limgjiet plaksteri uz cita adas rajona. 7
Piem@ram, viena diena uzlieciet kermena labaja pusg,
nakamaja diena kermena kreisaja pus€. Vai viena diena
kermena augsgja dala, péc tam kermena apaksgja dala.

. Nelimgjiet Neupro divas reizes uz viena un ta pasa adas
laukuma 14 dienas.
. Nelimégjiet plaksteri uz saplaisajuSas vai bojatas adas —

vai uz sarkanas vai kairinatas adas.

Ja Jums tomer ir adas kairinajums, ko izraisijis plaksteris, lai iegtitu vairak informacijas, lidzu skatit
4. punktu ,, Adas problémas, ko izraisijis plaksteris”.

Lai izvairitos no plakstera atlimeSanas vai nokriSanas

. Nelieciet plaksteri vietas, kur tas var tikt noberzts ar cieSiem apgérbiem.

. Nelietojiet kremus, ellas, losjonus, ptiderus vai citus adas kopSanas lidzeklus, vieta, kur Jus
liksiet plaksteri. Ka arT nelietojiet tos uz vai blakus jau esoSam plaksterim.

. Ja nepiecieSams pielimé&t plaksteri uz adas rajona ar matiem, §is rajons ir janoskuj vismaz 3 dienas
pirms plakstera ITmésanas.

. Ja plakstera malas atlimgjas, plaksteri var pielimét ar adhezivu medicinisko plaksteri.

Ja plaksteris nokrit, atlikusajai dienas dalai uzlieciet jaunu plaksteri - tad nomainiet plaksteri parastaja
laika.

. Nelaujiet zem plakstera esoSajai zonai sakarst, pieméram, parak ilgi uzturoties saul€, sauna, karsta
vanna, izmantojot sildo$as paketes vai ar karstu tideni pilditas pudeles, jo zales var izdalities atrak.
Ja domajat, ka ir bijusi parak liela siltuma iedarbiba, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

. Vienmér parbaudiet, vai péc mazgasanas vanna vai dusa un fiziskam aktivitatem plaksteris nav
nokritis.
. Ja plaksteris ir izraisijis adas kairinajumu, aizsargajiet So rajonu no tieSiem saules stariem. Tas ir

tapec, ka tie var izraisit adas krasas mainu.

Ka lietot plaksteri

. Katrs plaksteris ir iesainots atseviska pacina.

° Pirms pacinas atveérSanas izvélieties, kur jis pielim&siet So jauno plaksteri un parbaudiet, vai esat
nonémis veco plaksteri.

. Pielimgjiet Neupro plaksteri uz adas tulit p&c tam, kad esat atveris pacinu un nonémis parklajumu.
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1.
Lai atvertu pacinu, turiet
pacinu ar abam rokam.

2.
Atplesiet foliju.

3.
Atveriet pacinu.

4.
Iznemiet plaksteri no
pacinas.

5.

Plakstera liposa puse ir

parklata ar caurspidigu

parklajumu.

. Turiet plaksteri ar
abam rokam ta, lai
parklajums biitu versts
pret Jums.

6.

. Parlokiet plaksteri uz
pusém. Tas veido S - veida
iegriezumu parklajuma.

W,
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9

Nonemiet vienu
parklajuma pusi.
Nepieskarieties ar
pirkstiem Iiposai
plakstera pusei.

Turiet otru parklajuma

pusi.

Tad uzlieciet plakstera
Iiposo pusi uz adas.
Liposo plakstera pusi
stingri piespiediet pie
aplikacijas vietas.

Atlokiet atpakal otru
plakstera pusi un nonemiet
otru parklajuma dalu.

10.

Stingri piespiediet
plaksteri ar plaukstu.
Turiet piespiestu
apméram 30 sekundes.

Tas nodrosina, ka plaksteris
saskaras ar adu un malas ir
labi pielimgjusas

11.

7

r

Talit p&c plakstera aplikacijas nomazgajiet
rokas ar ziepem un tdeni.

Ka nonemt izlietoto plaksteri

Lénam un uzmanigi nonemiet veco plaksteri.

Viegli nomazgajiet adas rajonu ar siltu Gideni un maigam ziepeém. Tas palidz&s nonemt jebkuras
lipigas paliekas, kas saglabajas uz adas. Lai nonemtu lipigas paliekas, kuras nevar nomazgat, var

izmantot arT ellu, kas paredz&ta mazu bernu kopsanai.

Nelietojiet alkoholu vai citus $kidinatajus, pieméram, nagu lakas nonémgju. Tie var kairinat adu.

Ja esat lietojis Neupro vairak neka noteikts

Lielaku Neupro devu neka noteicis arsts lictoSana var izraisit tadas blakusparadibas ka nelabuma sajtta
(slikta duisa) vai vemsana, zems asinsspiediens, neesosu lietu redz€Sana vai dzirdeésana (halucinacijas),

apjukums, izteikta miegainiba, patvaligas kustibas un krampji.

Sados gadijumos nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai slimnicu. Vini Jums pastastis ko darit.

Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri Jums parastaja laika

Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri Jums parastaja laika, nomainiet to, tiklidz atceraties. Nonemiet

veco plaksteri un izmantojiet jaunu.
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. Ja esat aizmirsis uzlimét jaunu plaksteri p&c veca nonemsanas, uzlimgjiet jaunu plaksteri tiklidz
atceraties.

Abos gadijumos nakamaja diena lietojiet jaunu plaksteri parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Neupro

Nepartrauciet Neupro lietosanu, neparrunajot to ar savu arstu. Peksni partraucot lietot §1s zales, var
attistities mediciniskais stavoklis, ko déve par ”laundabigo neiroleptisko sindromu” un kas var biit dzivibai
bistams. Pazimes ir sekojosas: muskulu kustibu zudums (akingzija), muskulu stivums, drudzis, nestabils
asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), apmulsums, zems apzinas stavoklis (piemé&ram,
koma).

Ja arsts Jums iesaka partraukt Neupro lietosanu, tad dienas deva ir jasamazina pakapeniski:
0 Nemierigo Kaju Sindroms — jasamazina par 1 mg katru otro dienu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ja noverojat jebkadas blakusparadibas.

Biezak sastopamas blakusparadibas arsteSanas sakuma

Arstesanas sakuma Jums var biit nelabuma sajiita (slikta di$a) un vemsana. Sis blakusparadibas
parasti ir vieglas vai vid&ji smagas un Tslaicigas. Pastastiet savam arstam, ja tas ieilgst vai tas Jums ir
traucgjosas.

Adas problémas, ko izraisjis plaksteris

. Uz adas, kur ir bijis plaksteris, Jums var rasties apsartums un nieze — §1s blakusparadibas parasti ir
vieglas vai vidgji smagas.

. Reakcijas parasti izziid dazu stundu laika — p&c plakstera nonemsanas.

. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir adas reakcijas, kas ilgst vairak neka dazas dienas vai tas ir
smagas. Tapat rikojieties, ja tas izplatas arpus plakstera aplikacijas rajona.

. Izvairieties no saules staru un solarija iedarbibas uz adas vietas, kuras novéro jebkadas plakstera
izraisttas adas reakcijas.

o Lai izvairttos no adas reakcijam, [imgjiet plaksteri uz adas katru dienu cita vieta, un taja pasa vieta,

lietojiet tikai p&c 14 dienam.

Var novérot samanas zudumu
Neupro var izraisit samanas zudumu. It Tpasi tas var notikt tad, kad jiis sakat lietot Neupro vai Jisu deva
tiek palielinata. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir samanas zudumi vai galvas reiboni.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi
Pastastiet arstam, ja Jiis novérojat jebkadas zemak noraditas izmainas uzvediba, domasana vai
abos. Vini apspriedis veidus, ka reguléet vai mazinat simptomus.

Bitu arf lietderigi, ja Jiis pastastitu saviem gimenes locekliem vai aprip&tajam, ka Jas lietojat §1s zales un
paliidziet, lai vini izlasa $o lieto$anas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai Jisu gimene vai apriipétajs Jums
vai Jlisu arstam izstastitu, ja vini biis noraizgjusies par jebkuram izmainam Jisu uzvediba. Neupro var
izraisit neparastas ticksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties, pieméram, impulsam, stimulam vai
kardinajumu darft lietas, kas var&tu kaitét Jums vai apkart&jiem.
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Tie var but:

. specigs impulss parmerigi spelét azartspéles — pat, ja tas nopietni ietekmé Js vai Jasu gimeni

. izmainita vai paaugstinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra nemamas
baZas - piem&ram, paaugstinata dzimumtieksme

. nekontrolgjama iepirk$anas vai parak liela naudas terésana

. parésanas (liela ediena daudzuma ap&sana 1sa laika perioda) vai kompulsiva €Sana (neierasti liela

&diena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai).

Neupro var izraistt citas izmainas uzvediba vai domasanas traucgjumus. Tie var but:
patologiskas domas par realitati

maldi un halucinacijas (neesosu lietu redzesana vai dzirdesana)

apjukums

dezorientacija

agresiva uzvediba

uzbudinamiba

delirijs

Informeéjiet savu arstu, ja Jiis novérojat jebkadas augstakminétas izmainas uzvediba, domasana vai
vai abos. Vini apspriedis veidus, ka kontrolét un mazinat Sos simptomus.

Alergiskas reakcijas
Sazinieties ar savu arstu, ja pamanat alergiskas reakcijas pazimes - tas var biit sejas, méles vai lipu
pietiikums.

Blakusparadibas lietojot Neupro Nemierigo Kaju Sindroma arstéSanai
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja noverojat jebkuru no sekojo$am blakusparadibam:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem

galvassapes

nelabuma sajtta (slikta dusa)

vajuma sajiita (nogurums)

adas kairinajums plakstera aplikacijas vieta, piem&ram, apsartums un nieze

Zi: var skart [1idz 1 no 10 cilveékiem
nieze
aizkaitinamiba
alergiskas reakcijas
palielinata dzimumtieksme
augsts asinsspiediens
vemsana, dedzinasana pakriit€
kaju un pedu pietikums
miegainiba, peksna aizmigSana bez ieprieksgja bridinajuma, aizmigSanas griitibas, miega
traucgjumi, neparasti sapni
. nespéja pretoties veélmei veikt darbibas, kas ir kaitigas, ieskaitot parme&rigu aizrausanos ar
azartspelém, velmi veikt atkartotas bezmerkigas darbibas, neparvaramu velmi iepirkties vai parak
lielu naudas terésanu
. parésanas (liela ediena daudzuma apéSana 1s2a laika perioda) vai kompulsiva &Sana (neierasti licla
€diena daudzuma €8ana, vairak ka nepieciesams izsalkuma remdinasanai).

=]
s
o
N
—

Retak: var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem
. uzbudinamiba
. galvas reiboni pieceloties pec sédesanas, asinsspiediena samazinasanas del
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Reti: var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem
. agresivitate
. dezorientacija

Nav zinami: nav zinams cik bieZi tas notiek

. velme péc lielakam zalu devam, piem&ram, Neupro — vairak neka nepiecieSams slimibas arstéSanai.

Tas ir pazistams ka ‘dopamina disregulacijas sindroms’ un to var noverot lietojot parak lielas

Neupro devas

neesosu lietu redzéSana vai dzird€Sana (halucinacijas)

nakts murgi

paranoja

apjukums

psihotiski traucgjumi

maldi

delirijs

galvas reiboni

samanas zudums, gribai nepaklautas kustibas (diskingzija)

neapzinatas muskulu kontrakcijas (krampji)

neskaidra redze

redzes trauc€jumi, piemé&ram, krasu vai gaismas punktu redzesana

vertigo (galvas reibSanas sajiita)

paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)

neregulara sirdsdarbiba

pazeminats asinsspiediens

zagas

aizcietgjumi, sausums mute

diskomforts un sapes vedera

caureja

apsartums, pastiprinata svisana

generaliz&ta nieze, adas kairinajums

generaliz&ti izsitumi

nespeja sasniegt vai saglabat erekciju

kermena masas samazinasanas, kermena masas pieaugums

paaugstinati vai izmainiti aknu funkcionalo testu rezultati

paatrinata sirdsdarbiba

paaugstinati kreatta fosfokinazes (KFK) Iimeni (KFK ir enzims, kas parsvara atrodams skeleta

muskulos)

krisana

. rabdomiolize (reti sastopams smags muskulu bojajums, kas izraisa muskulu sapes, jutigumu un
vajumu un var izraisit nieru darbibas traucgjumus)

Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja Jus novérojat jebkuru no augstak min&tajam blakusparadibam.
Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Neupro

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot $1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Ka rikoties ar izlietotajiem un jauniem plaksteriem

6.

Lietotie plaksteri joprojam satur aktivo vielu rotigotinu, kas var bt kaitiga apkartgjiem. Salokiet
lietoto plaksteri ar lipigo pusi uz ieksu. levietojiet plaksteri originalaja pacina un péc tam izmetiet
drosa vieta, kas nav pieejama bérniem.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Neupro satur
Aktiva viela ir rotigotins.

1 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 1 mg rotigotina. Katrs 5 cm? plaksteris satur 2,25 mg
rotigotina.

3 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 3 mg rotigotina. Katrs 15 ¢m? plaksteris satur 6,75 mg
rotigotina.

Citas sastavdalas ir:

Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, natrija metabisulfits
(E223), askorbilpalmitats (E304) un DL-a-tokoferols (E307).

Izolacijas slanis: ar silikonu un aluminiju parklata poliestera pléve, parklata ar krasvielu (titana
dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku (sarkana krasviela 144,
dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).

Parklajums: caurspidiga, ar fluorpolimeru parklata poliestera pleve.

Neupro aréjais izskats un iepakojums

Neupro ir transdermals plaksteris. Tas ir plans un sastav no tris slanpiem. Tam ir kvadratveida forma un
noapaloti stiiri. Ar€ja puse ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu Neupro 1 mg/24 h vai 3 mg/24 h.

Ir pieejami $adi Neupro iepakojumi:
Kastites, kas satur 7, 14, 28, 30 vai 84 (vairaku kastiSu iepakojums ar 3 kastit€m pa 28) plaksterus, katrs
plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija
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Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Buarapus
IO CU B boarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Neupro 2 mg/24 h transdermals plaksteris
Rotigotine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Neupro un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas
Ka lietot Neupro

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neupro

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU AW — Y

1. Kas ir Neupro un kadam noliakam to lieto

Kas ir Neupro
Neupro satur aktivo vielu rotigotinu.

Tas pieder pie zalu grupas, kas tiek saukta par “dopamina agonistiem”. Dopamins ir signalviela
smadzengs, kas ir svariga kustibam.

Kadam nolikam Neupro lieto

Neupro izmanto pazimju un simptomu arst€Sanai pieaugusajiem pie:

. Parkinsona slimibas — Neupro var izmantot monoterapija vai ar citam zalém tadam ka levodopa.

. Nemierigo Kaju Sindroma (NKS) - tas var bt saistits ar diskomfortu kajas vai rokas,
nepiecieSamibu parvietoties, miega trauc€jumiem, noguruma sajiitu vai miegainibu dienas laika.
Arstgjot ar Neupro, Sie simptomi mazinas vai saisinas to ilgums.

2. Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas

Nelietojiet Neupro $ados gadijumos, ja:

. Jums ir alergija pret rotigotinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;

. Jums ir nepiecieSams veikt magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) izmeklgjumu
(diagnosticgjosi kermena ieksienes atteli, kas iegiiti, izmantojot magnétisko nevis rentgena staru
energiju);

. Jums nepiecieSama kardioversija (patologiskas sirdsdarbibas specifiska arstésana).

Jums ir janonem Neupro tieSi pirms magnétiskas rezonanses att€ldiagnostikas (MRI) vai kardioversijas, lai
izvairitos no adas apdegumiem, jo plaksteris satur aluminiju. Péc tam Jiis varat uzlikt jaunu plaksteri.
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Nelietojiet Neupro, ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums. Ja Jus neesat par to parliecinats,
konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Neupro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas ir nepiecieSams, jo:

. kamer lietojat Neupro, 1pasi arsté€Sanas sakuma, Jums regulari japarbauda asinsspiediens. Neupro
var ietekmét Jusu asinsspiedienu.

. kameér lietojat Neupro, Jums regulari japarbauda redze. Ja Jus starp parbaudém pamanat jebkadas
redzes problémas, nekavgjoties pastastiet savam arstam.

. Ja Jums ir nopietni aknu darbibas traucéjumi, Jisu arstam varbit nepiecieSams nomainit devu. Ja
arst€Sanas laika aknu darbibas traucg€jumi pasliktinas, nekavgjoties pastastiet to savam arstam.

. plaksteris Jums var izraisit adas problémas — skatit 4. punkta “Adas problémas, ko izraisijis
plaksteris”.

. Jis varat justies loti miegains vai peks$ni aizmigt - skatit 2. punkta “Transportlidzeklu vadisana
un mehanismu apkalpoSana”.

. Jums var rasties nekontroléta muskulu sarauSanas, kas izraisa anomalas, bieZi vien atkartotas

kustibas vai pozas (distoniju), stajas anomaliju vai muguras salick§anos uz saniem (ko sauc ari par
pleirotonusu vai Pizas sindromu). Ja tas notiek, arsts var veleties pielagot Jisu zales.

. Nemierigo Kaju Sindroma simptomi Jums var sakties agrak neka parasti, bit izteiktaki un
izpausties arT citas ekstremitates. Ja Jums rodas $adi simptomi pirms vai p&c arstéSanas ar Neupro
uzsaksanas, sazinieties ar arstu, jo Jums var biit japielago arstésana.

Zales, ko lieto Parkinsona slimibas un nemierigo kaju sindroma arsteSanai, jasamazina vai japartrauc
pakapeniski. Pastastiet savam arstam, ja p&c Neupro terapijas partraukSanas vai samazinasanas Jums rodas
tadi simptomi ka depresija, trauksme, nogurums, svisana vai sapes.

Iesp€jams samanas zudums
Neupro var izraisit samanas zudumu. Ipasi, ja Jis uzsakat Neupro lietoSanu vai ja Jisu deva tiek
palielinata. Pastastiet arstam, ja Jus zaud€jat samanu vai Jums ir reibonis.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi

Neupro var izraisit blakusparadibas, kas maina Jisu uzvedibu (Jisu ricibu). Bitu lietderigi, ja Jus
pastastitu saviem gimenes locekliem vai apripétajam, ka Jus lietojat §1s zales un paliidziet, lai vini izlasa
So lietosanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai JGsu gimene vai apripétajs Jums vai Jasu arstam
izstastitu, ja vini ir noraiz&jusies par jebkuram izmainam Jisu uzvediba.

Tas ir $adas:

. velme péc lielam Neupro devam vai citam zalem, ko lieto Parkinsona slimibas un nemierigo kaju
sindroma arstésanai;

. neparastas tieksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties un kas varétu kaitet Jums vai
apkartgjiem — simptomus galvenokart novero pacientiem ar Parkinsona slimibu

. domasanas un uzvedibas trauc€jumi - lielaka dala So simptomu biezak paradas pacientiem ar

Parkinsona slimibu.
Papildu informaciju skatit 4. punkta “Izmainas uzvediba un domasanas trauc&jumi”.
Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §Ts zales bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo to efektivitate un droSums nav zinams $aja
vecuma grupa.
Citas zales un Neupro

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.
Tas attiecas ar uz zalém, ko var iegadaties bez receptes un augu izcelsmes zalém.
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Ja Jus vienlaicigi lietojat Neupro un levodopa, dazas blakusparadibas var klut smagakas. Pie tadam
blakusparadibam pieder, neesosu lietu redz&Sana vai dzirdéSana (halucinacijas), Parkinsona slimibas
izraisTtas gribai nepaklautas kustibas (diskingzija), un kaju un p&du pietukums.

Nelietojiet sekojosas zales, kamer lietojat Neupro - tas var samazinat ta efektivitati:
. ‘antipsihotiskas’ zales - lieto noteiktu garigu saslimsanu arsteSanai

. metoklopramids - lieto sliktas diisas (nelabuma sajiita) un vemsanas arstéSanai.

Pirms Neupro lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jiis lietojat:

. nomierinosas zales, pieméram, benzodiazepinus vai zales, ko lieto garigu saslims$anu vai depresijas
arstéSanai.
. zales, kas pazemina asinsspiedienu. Neupro var pazeminat asinsspiedienu, kad Jiis piecelaties p&c

sédesanas - So iedarbibu var pastiprinat zales, ko lieto asinsspiediena pazeminasanai.
Jasu arsts informées Jis, vai ir drosi lietot §Ts zales, kamer lietojat Neupro.

Neupro kopa ar uzturu, dzeérienu un alkoholu
Ta ka rotigotins iekliist Jusu asins cirkulacija caur adu, partika un dzgerieni neietekmé So zalu absorbciju
organisma. Parrunajiet ar savu arstu, vai ir drosi lietot alkoholu, kamer Jis lietojat Neupro.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Nelietojiet Neupro, ja Jiis esat gritniece. Tas ir tap&c, ka rotigotina ietekme uz griitniecibu un nedzimusu
b&rnu nav zinama.

ArstéSanas laika ar Neupro nebarojiet bérnu ar kriiti. Tas ir tapec, ka rotigotins var nokliit mates piena un
ietekmet beérnu. Ka ar1, iesp&jams, tas samazina Jiisu piena sekréciju.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Neupro lietoSanas laika Jiis varat biit Joti miegains un varat peksni aizmigt. Ja ta notiek, nevadiet
transportlidzekli. Atseviskos gadijumos cilveki ir aizmigusi transportlidzekla vadiSanas laika, un tas ir
izraisijis satiksmes negadijumus.

Ka arf, ja jutaties loti miegains, neapkalpojiet iekartas vai mehanismus - vai ko citu, kas var paklaut
apkart&jos vai Jus nopietnam traumu riskam.

Neupro satur natrija metabisulfitu (E223)
Natrija metabisulfits (E223) retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas jutibas (alergiskas)
reakcijas un bronhu spazmas (elposanas traucgjumi, ko izraisa elpcelu sasaurinasanas).

3. Ka lietot Neupro

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Kada stipruma plaksteri lietot
Neupro deva biis atkariga no Jisu slimibas - skatit zemak.

Ir pieejami dazada stipruma Neupro plaksteri, kas izdala zales 24 stundu laika. Ir pieejami $adi stiprumi:

1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h un 8 mg/24 h. 1 mg/24 h un 3 mg/24 h stiprumi ir
paredz&ti nemierigo kaju sindroma arst€sanai, bet 4 mg/24 h, 6 mg/24 h un 8 mg/24 h — var lietot
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Parkinsona slimibas arst€Sanai. 2 mg/24 h stiprums ir paredz&ts Parkinsona slimibas un nemierigo kaju
sindroma arstesanai.

. Lai sasniegtu Jusu devu, Jums, iespgjams, bus jalieto vairak par vienu plaksteri, atbilstosi arsta
noradijumiem.
. Lai sanemtu devu lielaku par 8 mg/24h (Jiisu arsta parakstitas devas parsniedz pieejamos

stiprumus), drikst lietot vairakus plaksterus. Pieméram: dienas devu 10 mg var sasniegt aplicgjot
vienu 6 mg/24 h plaksteri un vienu 4 mg/24 h plaksteri.
. Negrieziet plaksterus gabalinos.

Parkinsona slimibas arstéSana
Pacientiem, kuri nelieto levodopu - Parkinsona slimibas agrina stadija

. Jusu sakotngja deva bis viens 2 mg/24 h plaksteris diena.

. Sakot ar otro nedelu, dienas deva bis japalielina par 2 mg katru ned€lu - lidz tiks sasniegta Jums
nepieciesama uzturosa deva.

. Lielakai dalai pacientu, nepiecieSama deva ir starp 6 mg un 8 mg diena. Parasti ta tiek sasniegta
3 11dz 4 nedglu laika.

. Maksimala deva ir 8 mg diena.

Pacienti, kuri lieto levodopu - Parkinsona slimibas velina stadija

. Jusu sakotngja deva bis viens 4 mg/24 h plaksteris diena.

. Sakot ar otro nedelu, dienas deva bis japalielina par 2 mg katru nedglu - Iidz tiks sasniegta Jums
nepiecieSama uzturosa deva.

. Lielakai dalai pacientu, nepiecieSama deva ir starp 8 mg un 16 mg diena. Parasti ta tick sasniegta
3 [idz 4 nedelu laika.

. Maksimala deva ir 16 mg diena.

Nemierigo Kaju Sindroma arstésana

. Jisu sakotngja deva bis viens 1 mg/24 h plaksteri diena.

. Sakot ar otro nedglu, dienas devu var palielinat par 1 mg katru ned€lu - 1idz tiks sasniegta Jums
nepiecieSama uzturosa deva. Tas ir tad, kad Jis un arsts piekritat, ka simptomi tiek pietieckami labi
kontrol@ti un zalu izraisitas blakusparadibas ir pienemamas.

. Maksimala dienas deva ir 3 mg.

Ja Jus partraucat lietot §1s zales, skatit 3. punkta “Ja partraucat lietot Neupro”.

Ka lietot Neupro plaksterus

Neupro ir plaksteris lietoSanai uz adas.

. Pirms lieciet jaunu plaksteri, parliecinieties, ka Jiis esat nonémis veco.
Limgjiet jauno plaksteri katru dienu uz cita adas rajona.

Atstajiet plaksteri uz adas 24 stundas, tad nonemiet to un pielimgjiet jaunu.
Mainiet plaksterus katru dienu apméram viena un taja pasa laika.
Negrieziet Neupro plaksterus gabalinos.

Plakstera aplikacijas vietas

Aplicgjiet plakstera ITpoSo pusi uz tiras, sausas, veselas
adas sados rajonos, ka noradits zimgjuma ar pelekas
krasas rajoniem:

- Aplikacijas vietas

. Plecs vai augsdelms. i "
. Veders.

. Sani (vedera sanu dala starp ribam un giizu).

. Augsstilbs vai gtiza

- e
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Lai izvairitos no adas kairinajuma

. Katru dienu limgjiet plaksteri uz cita adas
rajona.Piemeram, viena diena uzlieciet kermena labaja
puse,
nakamaja diena kermena kreisaja puse. Vai viena diena
kermena augsgja dala, pec tam kermena apaksgja dala.

. Nelimgjiet Neupro divas reizes uz viena un ta pasa adas
laukuma 14 dienas.
. Neliméjiet plaksteri uz saplaisajusas vai bojatas adas —

vail uz sarkanas vai kairinatas adas.

Ja Jums tomér ir adas kairinajums, ko izraisijis plaksteris, lai iegiitu vairak informacijas, ltidzu skatit 4.
punkta ,, Adas problémas, ko izraisijis plaksteris”.

Lai izvairitos no plakstera pazusanas vai nokriSanas

. Nelieciet plaksteri vietas, kur tas var tikt noberzts ar cieSiem apgérbiem.

. Nelietojiet krémus, ellas, losjonus, piiderus vai citus adas kopsanas lidzeklus vieta, kur Jis
liksiet plaksteri. Ka arT nelietojiet tos uz vai blakus jau esoSam plaksterim.

. Ja nepiecieSams pieltmét plaksteri uz adas rajona ar matiem, §is rajons ir janoskuj vismaz tris
dienas pirms plakstera [im&Sanas.

. Ja plakstera malas atlimgjas, plaksteri var pielim&t ar adhezivu medicinisko plaksteri.

Ja plaksteris nokrit, atlikuSajai dienas dalai - uzlieciet jaunu plaksteri, tad nomainiet plaksteri parastaja
laika.

. Nelaujiet zem plakstera esoSajai zonai sakarst, pieméram, parak ilgi uzturoties saul€, sauna, karsta
vanna, izmantojot sildo$as paketes vai ar karstu tideni pilditas pudeles, jo zales var izdalities atrak.
Ja domajat, ka ir bijusi parak liela siltuma iedarbiba, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

. Vienmer parbaudiet, vai péc mazgasanas vanna vai dusa un fiziskam aktivitatém plaksteris nav
nokritis.
. Ja plaksteris ir izraisijis adas kairinajumu, aizsargajiet So rajonu no tieSiem saules stariem. Tas

ir tapec, ka tie var izraisit adas krasas mainu.

Ka lietot plaksteri

. Katrs plaksteris ir iesainots atseviska pacina.

. Pirms pacinas atveérSanas izvelieties, kur Jus pielim&siet $o jauno plaksteri un parbaudiet, vai esat
non&mis veco plaksteri.

. Pielimgjiet Neupro plaksteri uz adas tulit p&c tam, kad esat atveris pacinu un nonémis parklajumu.

1.

=
Lai atvertu pacinu, turiet /( \
pacinu ar abam rokam.



2.
Atplesiet foliju.

3.
Atveriet pacinu.

4.
Iznemiet plaksteri no
pacinas.

5.

Plakstera liposa puse ir

parklata ar caurspidigu

parklajumu.

. Turiet plaksteri ar
abam rokam ta, lai
parklajums biitu versts
pret Jums.

6.

. Parlokiet plaksteri uz

pusém. Tas veido S - veida

iegriezumu parklajuma.

. Nonemiet vienu
parklajuma pusi.

. Nepieskarieties ar
pirkstiem Iiposai
plakstera pusei.

. Turiet otru parklajuma
pusi.

. Tad uzlieciet plakstera

IipoSo pusi uz adas.




. LipoSo plakstera pusi
stingri piespiediet pie
aplikacijas vietas.

9

ol ]
\
A.tlokiet atpakal otru l; i

plakstera pusi un nonemiet i

otru parklajuma dalu. e
10.
. Stingri piespiediet “’ ’;
plaksteri ar plaukstu. N (
. . . sek \
) Turiet piespiestu e Q’ -

apméram 30 sekundes. \ 7
Tas nodrosina, ka plaksteris f
saskaras ar adu un malas ir <

labi pielimejusas

11.

Talit p&c plakstera aplikacijas nomazgajiet

rokas ar ziepe€m un tdeni.

K2 nonemt izlietoto plaksteri

. Lénam un uzmanigi nonemiet veco plaksteri.

. Viegli nomazgajiet adas rajonu ar siltu ideni un maigam ziepeém. Tas palidz&s nonemt jebkuras
lipigas paliekas, kas saglabajas uz adas. Lai nonemtu lipigas paliekas, kuras nevar nomazgat, var
izmantot arT ellu, kas paredzéta mazu b&rnu kopSanai.

. Nelietojiet alkoholu vai citus $kidinatajus, piemeéram, nagu lakas nonéméju. Tie var kairinat adu.

Ja esat lietojis Neupro vairak neka noteikts

Lielaku Neupro devu neka noteicis arsts lictoSana var izraisit tadas blakusparadibas ka nelabuma sajiita
(slikta diisa) vai vemsana, zems asinsspiediens, neesosu lietu redz&Sana vai dzirdéSana (halucinacijas),
apjukums, izteikta miegainiba, patvaligas kustibas un krampji.

Sados gadijumos nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai slimnicu. Vini Jums pastastis ko darit.

Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri parastaja laika

. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri Jums parastaja laika, nomainiet to, tiklidz atceraties. Nonemiet
veco plaksteri un izmantojiet jaunu.

. Ja esat aizmirsis uzlimé@t jaunu plaksteri péc veca nonemsanas, uzlimgjiet jaunu plaksteri tiklidz
atceraties

Abos gadijumos nakamaja diena lietojiet jaunu plaksteri parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Neupro

Nepartrauciet Neupro lietosanu, neparrunajot to ar savu arstu. Peksni partraucot lietot §1s zales, var
attistities medictniskais stavoklis, ko déve par ”]laundabigo neiroleptisko sindromu” un kas var biit dzivibai
bistams. Pazimes ir sekojosas: muskulu kustibu zudums (akin&zija), muskulu stivums, drudzis, nestabils
asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), apmulsums, zemas apzinas stavoklis (pieméram,
koma).

Ja arsts Jums iesaka partraukt Neupro lictosanu, tad dienas deva ir jasamazina pakapeniski:
. Parkinsona slimibas - jasamazina par 2 mg katru otro dienu.
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. Nemierigo Kaju Sindroms — jasamazina par 1 mg katru otro dienu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ja noverojat jebkadas blakusparadibas.

Biezak sastopamas blakusparadibas arstéSanas sakuma

ArsteSanas sakuma Jums var biit nelabuma sajiita (slikta diisa) un vemsana. Sis blakusparadibas parasti
ir vieglas vai vid€ji smagas un Tslaicigas. Pastastiet savam arstam, ja tas ieilgst vai tas Jums ir
traucgjosas.

Adas problémas, ko izraisjis plaksteris

. Uz adas, kur ir bijis plaksteris, Jums var rasties apsartums un nieze — §is blakusparadibas parasti ir
vieglas vai vidgji smagas.
. Reakcijas parasti izzid dazu stundu laika — p&c plakstera nonemsanas.

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir adas reakcijas, kas ilgst vairak neka dazas dienas vai tas ir
smagas. Tapat rikojieties, ja tas izplatas arpus plakstera aplikacijas rajona.

. Izvairieties no saules staru un solarija iedarbibas uz adas vietas, kuras novéro jebkadas plakstera
izraisttas adas reakcijas.
o Lai izvairitos no adas reakcijam, l[imgjiet plaksteri uz adas katru dienu cita vieta, un taja pasa vieta,

lietojiet tikai pec 14 dienam.

Var noverot samanas zudumu
Neupro var izraisit samanas zudumu. It Tpasi tas var notikt tad, kad jiis sakat lietot Neupro vai Jiisu deva
tiek palielinata. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir samanas zudumi vai galvas reiboni.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi
Pastastiet arstam, ja Jiis novérojat jebkadas zemak noraditas izmainas uzvediba, domasana vai
abos. Vini apspriedis veidus, ka regulét vai mazinat simptomus.

Biitu arT lietderigi, ja JUs pastastitu saviem gimenes locekliem vai apriipétajam, ka Jiis lietojat §Ts zales un
paltudziet, lai vini izlasa $o lietoSanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai Jisu gimene vai aprupétajs Jums
vai Jiisu arstam izstastitu, ja vini bils noraizgjusies par jebkuram izmainam Jisu uzvediba. Neupro var
izraisit neparastas tieksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties, piemeram, impulsam, stimulam vai
kardinajumu dart lietas, kas var€tu kait€t Jums vai apkartgjiem - simptomus galvenokart novero
pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Tie var but:

. spécigs impulss parmérigi spelét azartspéles — pat, ja tas nopietni ietekmé Jis vai Jasu gimeni;

. izmainita vai paaugstinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra nemamas
bazas - pieméram, paaugstinata dzimumtieksme;

. nekontrol&jama iepirk$anas vai parak liela naudas térésana;

. paresanas (liela €diena daudzuma apé€sana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana (neierasti liela

€diena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai).

Neupro var izraisit citas izmainas uzvediba vai domasanas traucg€jumus. Tie var but:

. patologiskas domas par realitati

° maldi un halucinacijas (neesosu lietu redzésana vai dzirdésana)
° apjukums

. dezorientacija

154



. agresiva uzvediba
. uzbudinamiba
. delirijs

Informgjiet savu arstu, ja Jus novérojat jebkadas augstakminétas izmainas uzvediba, domasana vai
abos. Vini apspriedis veidus, ka kontrolét un mazinat Sos simptomus.

Alergiskas reakcijas
Sazinieties ar savu arstu, ja pamanat alergiskas reakcijas pazimes - tas var but sejas, méles vai lapu
pietiikums.

Blakusparadibas lietojot Neupro Parkinsona slimibas arstéSanai
Pastastiet savam arstam,farmaceitam vai medmasai, ja novérojat jebkadas sekojosas blakusparadibas:

oti bieZi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem
galvassapes
miegainiba vai galvas reiboni
nelabuma sajtta (slikta diisa), vemsSana
adas kairinajums zem plakstera, piem&ram, apsartums un nieze

e o o o

Zi: var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem
kriSana
zagas
kermena masas samazinasanas
kaju un pedu pietikums
vajuma sajiita (nogurums), noguruma sajuta
paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)
aizcietgjums, sausums mute, dedzinasana pakriite
apsartums, pastiprinata svisana, nieze
vertigo (galvas reibSanas sajiita)
neesosu lietu redzéSana vai dzirdésana (halucinacijas)
pazeminats asinsspiediens pieceloties péc sedeéSanas, paaugstinats asinsspiediens
apgritinata aizmigSana, miega trauc€jumi, nesp€ja gul€t, murgi, neparasti sapni
kustibas, kuras nevarat kontrolét saistiba ar Parkinsona slimibu (diskinézija)
&ibonis, reibona sajiita pieceloties péc sédésanas asinsspiediena pazeminasanas dél
nesp€ja pretoties vélmei veikt darbibas, kas ir kaitigas, ieskaitot parmerigu aizrausanos ar
azartspelem, velmi veikt atkartotas bezmerkigas darbibas, neparvaramu velmi iepirkties vai parak
lielu naudas teérésanu
. paresanas (liela €diena daudzuma ap&Sana Tsa laika perioda) vai kompulsiva &Sana (neierasti liela
€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai).

=]
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Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

neskaidra redze

kermena masas pieaugums

alergiskas rakcijas

pazeminats asinsspiediens

paatrinata sirdsdarbiba

paaugstinata dzimumtieksme

neregulara sirdsdarbiba

diskomforts un sapes védera

generalizEta nieze, adas kairinajums

peksna aizmigSana bez iepriek$€ja bridinajuma

nesp€ja sasniegt vai saglabat erekciju

uzbudinajums, dezorientacija, paranoja

paaugstinati vai izmainiti aknu funkcionalo testu rezultati

redzes trauc€jumi, pieméram, krasu vai gaismas punktu redzesana
paaugstinati kreatina fosfokinazes (KFK) ltmeni (KFK ir enzims, kas parsvara atrodams skeleta
musku]os)

Reti: var skart 1idz 1 no 1 000 cilvekiem

maldi

delirijs

aizkaitinamiba

agresivitate

psihotiski traucgjumi

izsitumi uz plasSiem kermena virsmas laukumiem
neapzinatas muskulu kontrakcijas (krampji)

Nav zinami: nav zinams cik biezi tas notiek

velme péc lielakam zalu devam, piemeéram, Neupro — vairak neka nepiecieSams slimibas arsteésanai.
Tas ir pazistams ka “dopamina disregulacijas sindroms” un to var noverot lietojot parak lielas
Neupro devas

caureja

nokarenas galvas sindroms

rabdomiolize (reti sastopams smags muskulu bojajums, kas izraisa muskulu sapes, jutigumu un
vajumu un var izraisit nieru darbibas traucg€jumus)

Pastastiet savam arstam,farmaceitam vai medmasai, ja noveérojat jebkadas augstakminétas
blakusparadibas.

Blakusparadibas, lietojot Neupro Nemierigo Kaju Sindroma arstéSanai
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja noverojat jebkadas sekojoSas blakusparadibas:

e o o o .~

Biezi:

oti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

galvassapes

nelabuma sajtta (slikta disa)

vajuma sajiita (nogurums)

adas kairinajums plakstera aplikacijas vieta, piem&ram, apsartums un nieze

var skart [1dz 1 no 10 cilvekiem
nieze

aizkaitinamiba

alergiskas reakcijas

palielinata dzimumtieksme
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augsts asinsspiediens

vemsana, dedzinasana pakrité

kaju un pedu pietikums

miegainiba, peksSna aizmigSana bez iepriek$gja bridinajuma, aizmigsanas griitibas, miega

trauc€jumi, neparasti sapni

. nespéja pretoties veélmei veikt darbibas, kas ir kaitigas, ieskaitot parme&rigu aizrausanos ar
azartspelém, velmi veikt atkartotas bezmeérkigas darbibas, neparvaramu vélmi iepirkties vai parak
lielu naudas terésanu

. parésanas (liela €diena daudzuma apesana 153 laika perioda) vai kompulsiva €Sana (neierasti liela

€diena daudzuma €8ana, vairak ka nepieciesams izsalkuma remdinasanai).

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem
. uzbudinamiba
. galvas reiboni pieceloties pec sedesanas, asinsspiediena samazinasanas del

Reti: var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem
. agresivitate
. dezorientacija

Nav zinami: nav zinams cik bieZi tas notiek

. velme péc lielakam zalu devam, piem&ram, Neupro — vairak neka nepiecieSams slimibas arstéSanai.
Tas ir pazistams ka ‘dopamina disregulacijas sindroms’ un to var noverot lietojot parak liclas
Neupro devas

neesosu lietu redzeSana vai dzirdéSana (halucinacijas)

nakts murgi

paranoja

apjukums

psihotiski traucgjumi

maldi

delirijs

galvas reiboni

samanas zudums, gribai nepaklautas kustibas (diskingzija)
neapzinatas muskulu kontrakcijas (krampji)

neskaidra redze

redzes trauc€jumi, pieméram, krasu vai gaismas punktu redzesana
vertigo (galvas reibSanas sajtita)

paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)

neregulara sirdsdarbiba

pazeminats asinsspiediens

zagas

aizcietgjumi, sausums mute

diskomforts un sapes védera

caureja

apsartums, pastiprinata svisana

generaliz&ta nieze, adas kairinajums

generaliz&ti izsitumi

nespéja sasniegt vai saglabat erekciju

kermena masas samazinasanas, kermena masas pieaugums
paaugstinati vai izmainiti aknu funkcionalo testu rezultati
paatrinata sirdsdarbiba

paaugstinati kreatina fosfokinazes (KFK) Iimeni (KFK ir enzims, kas parsvara atrodams skeleta
muskulos)
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. kriSana
. rabdomiolize (reti sastopams smags muskulu bojajums, kas izraisa muskulu sapes, jutigumu un
vajumu un var izraisit nieru darbibas traucg€jumus)

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja noverojat jebkuru no augstakmin&tajam blakusparadibam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Neupro
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

Ka rikoties ar izlietotajiem un jauniem plaksteriem

. Lietotie plaksteri joprojam satur aktivo vielu rotigotinu, kas var bt kaitiga apkartgjiem. Salokiet
lietoto plaksteri ar lipigo pusi uz ieksu. levietojiet plaksteri originalaja pacina un péc tam izmetiet
drosa vieta, kas nav pieejama bérniem.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Neupro satur

Aktiva viela ir rotigotins.

0 Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 2 mg rotigotina. Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg

rotigotina.

Citas sastavdalas ir:

. Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, natrija metabisulfits
(E223), askorbilpalmitats (E304) un DL-a-tokoferols (E307).
. Izolacijas slanis: ar silikonu un aluminiju parklata poliestera pléve, parklata ar krasvielu (titana

dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku (sarkana krasviela 144,
dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).
. Parklajums: caurspidiga, ar fluorpolimeru parklata poliestera pleve.

Neupro aréjais izskats un iepakojums
Neupro ir transdermals plaksteris. Tas ir plans un sastav no tris slaniem. Tam ir kvadratveida forma un
noapaloti stiiri. Ar€ja puse ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu Neupro 2 mg/24 h.

Ir pieejami §adi Neupro iepakojumi:
Kastites, kas satur 7, 14, 28, 30 vai 84 (vairaku kastiSu iepakojums ar 3 kastit€ém pa 28) plaksterus, katrs

plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas TpaSnieks

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Razotajs

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’ Alleud
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Buarapus
1O CH bU boarapus EOO/L
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Neupro 4 mg/24 h transdermals plaksteris
Neupro 6 mg/24 h transdermals plaksteris
Neupro 8 mg/24 h transdermals plaksteris

Rotigotine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Neupro un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas
3. Ka lietot Neupro

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Neupro

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Neupro un kadam noliikam to lieto

Kas ir Neupro
Neupro satur aktivo vielu rotigotinu.

Tas pieder pie zalu grupas, kas tiek saukta par “dopamina agonistiem”. Dopamins ir signalviela
smadzengs, kas ir svariga kustibam.

Kadam nolikam Neupro lieto
Neupro izmanto pazimju un simptomu arst€§anai picaugusajiem pie:
. Parkinsona slimibas — Neupro var izmantot monoterapija vai ar citam zalém tadam ka levodopa.

2. Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas

Nelietojiet Neupro $ados gadijumos, ja:

. Jums ir alergija pret rotigotinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;

. Jums ir nepiecieSams veikt magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) izmeklgjumu
(diagnosticgjosi kermena ieksienes attéli, kas iegliti, izmantojot magn&tisko nevis rentgena staru
energiju);

. Jums nepiecieSama kardioversija (patologiskas sirdsdarbibas specifiska arstésana).

Jums ir janonem Neupro tiesi pirms magnétiskas rezonanses att€ldiagnostikas (MRI) vai kardioversijas, lai
izvairTtos no adas apdegumiem, jo plaksteris satur aluminiju. P&c tam Jus varat uzlikt jaunu plaksteri.

Nelietojiet Neupro, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums. Ja Jiis neesat par to parliecinats,
konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.



Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Neupro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas ir nepiecieSams, jo:

. kamer lietojat Neupro, 1pasi arsté€Sanas sakuma, Jums regulari japarbauda asinsspiediens. Neupro
var ietekmét Jusu asinsspiedienu.

. kamer lietojat Neupro, Jums regulari japarbauda redze. Ja Jis starp parbaudém pamanat jebkadas
redzes problémas, nekavgjoties pastastiet savam arstam.

. Ja Jums ir nopietni aknu darbibas traucéjumi, Jisu arstam var biit nepiecieSams nomainit devu. Ja
arst€Sanas laika aknu darbibas traucgjumi pasliktinas, nekavgjoties pastastiet to savam arstam.

. plaksteris Jums var izraisit adas problémas — skatit 4. punkta “Adas problemas, ko izraisijis
plaksteris”.

. Jus varat justies loti miegains vai peksni aizmigt - skatit 2. punkta “Transportlidzeklu vadiSana
un mehanismu apkalpoSana”.

. Jums var rasties nekontroléta muskulu sarausanas, kas izraisa anomalas, biezi vien atkartotas

kustibas vai pozas (distoniju), stajas anomaliju vai muguras salick§anos uz saniem (ko sauc ari par
pleirotonusu vai Pizas sindromu). Ja tas notiek, arsts var veleties pielagot Jiisu zales.

Ja Jums rodas $adi simptomi pec arstéSanas ar Neupro, sazinieties ar arstu.

Zales, ko lieto Parkinsona slimibas arstéSanai, jasamazina vai japartrauc pakapeniski. Pastastiet savam
arstam, ja pec Neupro terapijas partraukSanas vai samazinasanas Jums rodas tadi simptomi ka depresija,
trauksme, nogurums, svisana vai sapes.

Iesp€jams samanas zudums
Neupro var izraisit samanas zudumu. Ipasi, ja Jis uzsakat Neupro lietoSanu vai ja Jisu deva tiek
palielinata. Pastastiet arstam, ja Jus zaud€jat samanu vai Jums ir reibonis.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi

Neupro var izraistt blakusparadibas, kas maina Jiisu uzvedibu (Jiisu ricibu). Butu lietderigi, ja Jus
pastastitu saviem gimenes locekliem vai apripétajam, ka Jis lietojat §is zales un paliidziet, lai vini izlasa
So lietosanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai JUsu gimene vai apripétajs Jums vai Jisu arstam
izstastttu, ja vini ir noraizgjusies par jebkuram izmainam Jiisu uzvediba.

Tas ir $adas:

. velme pec lielam Neupro devam vai citam zalém, ko lieto Parkinsona slimibas arstésanai;

. neparastas tieksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties un kas varétu kaitet Jums vai
apkartgjiem;

. domasanas un uzvedibas traucgjumi.

Papildu informaciju skatit 4. punkta “Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi”.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §1s zales bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo to efektivitate un droSums nav zinams $aja
vecuma grupa.

Citas zales un Neupro

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.
Tas attiecas arT uz zalém, ko var iegadaties bez receptes un augu izcelsmes zalém.

Ja Jus vienlaicigi lietojat Neupro un levodopa, dazas blakusparadibas var kliit smagakas. Tadas
blakusparadibas ir, pieméram, neesosu lietu redz&Sana vai dzirdésana (halucinacijas), Parkinsona slimibas

izraisitas gribai nepaklautas kustibas (diskingézija), un kaju un pedu pietiikums.

Nelietojiet sekojoSas zales, kamer lietojat Neupro - tas var samazinat ta efektivitati:
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e  “antipsihotiskas” zales - lieto noteiktu garigu saslimSanu arsteésanai;
o  metoklopramids - lieto sliktas diisas (nelabuma sajiita) un vemsanas arstéSanai.

Pirms Neupro lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat:

. nomierinosas zales, pieméram, benzodiazepinus vai zales, ko lieto garigu saslimSanu vai depresijas
arstéSanai;
. zales, kas pazemina asinsspiedienu. Neupro var pazeminat asinsspiedienu, kad Jiis piecelaties péc

sédesanas - So iedarbibu var pastiprinat zales, ko lieto asinsspiediena pazeminasanai.
Jasu arsts informes Jis, vai ir drosi lietot §1s zales, kamer lietojat Neupro.

Neupro kopa ar uzturu, dzeérienu un alkoholu
Ta ka rotigotins ieklust Jusu asins cirkulacija caur adu, partika un dzerieni neietekmée So zalu absorbciju
organisma. Parrunajiet ar savu arstu, vai ir drosi lietot alkoholu, kamer Jis lietojat Neupro.

Griitnieciba un baro$ana ar krati
Nelietojiet Neupro, ja Jiis esat gritniece. Tas ir tap&c, ka rotigotina ietekme uz griitniecibu un nedzimusu
b&rnu nav zinama.

ArstéSanas laika ar Neupro nebarojiet bérnu ar kriiti. Tas ir tap&c, ka rotigotins var nokliit mates piena un
ietekm&t bernu. Ka ari, iespgjams, tas samazina Juisu piena sekréciju.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Neupro lietosanas laika Jiis varat biit Joti miegains un varat peksni aizmigt. Ja ta notiek, nevadiet
transportlidzekli. Atseviskos gadijumos cilveki ir aizmigusi transportlidzekla vadiSanas laika, un tas ir
izraisijis satiksmes negadijumus.

Ka arf, ja jutaties loti miegains, neapkalpojiet iekartas vai mehanismus - vai ko citu, kas var paklaut
apkart&jos vai Jus nopietnam traumu riskam.

Neupro satur natrija metabisulfitu (E223)
Natrija metabisulfits (E223) retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas jutibas (alergiskas)
reakcijas un bronhu spazmas (elpoSanas traucgjumi, ko izraisa elpcelu sasaurinasanas).

3. Ka lietot Neupro

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Kada stipruma plaksteri lietot
Neupro deva bus atkariga no slimibas, skatit zemak.

Ir pieejami dazada stipruma Neupro plaksteri, kas izdala zales 24 stundu laika. Ir pieejami $adi stiprumi
Parkinosona slimibas arsté$anai: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h and 8 mg/24 h.

. Lai sasniegtu Jiisu devu, Jums, iespgjams, bils jalieto vairak par vienu plaksteri, atbilstosi arsta
noradijumiem.
. Lai sanemtu devu lielaku par 8 mg/24h (Jusu arsta parakstitas devas parsniedz pieejamos

stiprumus), drikst lietot vairakus plaksterus. Pieméram: dienas devu 10 mg — var sasniegt aplicgjot
vienu 6 mg/24 h plaksteri un vienu 4 mg/24 h plaksteri.
. Negrieziet plaksterus gabalinos.
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Parkinsona slimibas arstéSana
Pacientiem, kuri nelieto levodopu - Parkinsona slimibas agrina stadija

. Jusu sakotngja deva bis viens 2 mg/24 h plaksteris diena.

. Sakot ar otro nedelu, dienas deva bis japalielina par 2 mg katru nedglu - Iidz tiks sasniegta Jums
nepiecieSama uzturosa deva.

. Lielakai dalai pacientu, nepiecieSama deva ir starp 6 mg un 8 mg diena. Parasti ta tiek sasniegta
3 [idz 4 nedglu laika.

. Maksimala deva ir 8 mg diena.

Pacienti, kuri lieto levodopu - Parkinsona slimibas velina stadija

. Jusu sakotngja deva biis viens 4 mg/24 h plaksteris diena.

. Sakot ar otro nedelu, dienas deva bis japalielina par 2 mg katru ned€lu - lidz tiks sasniegta Jums
nepieciesama uzturosa deva.

. Lielakai dalai pacientu, nepiecieSama deva ir starp 8 mg un 16 mg diena. Parasti ta tick sasniegta
3 [idz 4 nedelu laika.

. Maksimala deva ir 16 mg diena.

Ja Jus partraucat lietot $is zales, skatit 3. punkta “Ja partraucat lietot Neupro”.

Ka lietot Neupro plaksterus

Neupro ir plaksteris liectosanai uz adas.
. Pirms lieciet jaunu plaksteri, parliecinieties, ka Jiis esat nonémis veco.
Limgjiet jauno plaksteri katru dienu uz cita adas rajona.

Atstajiet plaksteri uz adas 24 stundas, tad nonemiet to un pielimgjiet jaunu.
Mainiet plaksterus katru dienu apmé&ram viena un taja pasa laika.
Negrieziet Neupro plaksterus gabalinos.
Plakstera aplikacijas vietas

Aplicgjiet plakstera lITpoSo pusi uz tiras, sausas, veselas
adas $ados rajonos, ka noradits zim&uma ar pelekas
krasas rajoniem:

- Aplikacijas vietas

. Plecs vai augsdelms. ‘
. Veders.

. Sani (védera sanu dala starp ribam un gtizu).

. Augsstilbs vai giiza

&%

Lai izvairitos no adas kairinajuma Priekipuse  Sani DARGUVENSS

. Katru dienu [imgjiet plaksteri uz cita adas rajona. " g
Piem@ram, viena diena uzlieciet kermena labaja pusg,
nakamaja diena kermena kreisaja pusé. Vai viena diena
kermena augsgja dala, péc tam kermena apaksgja dala.

. Nelimgjiet Neupro divas reizes uz viena un ta pasa adas
laukuma 14 dienas.
. Neliméjiet plaksteri uz saplaisajuSas vai bojatas adas —

vail uz sarkanas vai kairinatas adas.
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Ja Jums tomeér ir adas kairinajums, ko izraisTjis plaksteris, lai iegiitu vairak informacijas, ltidzu skatit 4.
punkta ,, Adas problémas, ko izraisijis plaksteris”.

Lai izvairitos no plakstera pazuSanas vai nokriSanas

Nelieciet plaksteri vietas, kur tas var tikt noberzts ar cieSiem apgérbiem.

Nelietojiet krémus, ellas, losjonus, piiderus vai citus adas kopSanas lidzeklus, vieta, kur Jiis
liksiet plaksteri. Ka arT nelietojiet tos uz vai blakus jau esoSam plaksterim.

Ja nepiecieSams pielimét plaksteri uz adas rajona ar matiem, §is rajons ir janoskuj vismaz tris
dienas pirms plakstera [im&Sanas.

Ja plakstera malas atlimgjas, plaksteri var pielimét ar adhezivu medicinisko plaksteri.

Ja plaksteris nokrit, atlikuSajai dienas dalai uzlieciet - jaunu plaksteri, tad nomainiet plaksteri parastaja

laika.

. Nelaujiet zem plakstera esoSajai zonai sakarst, pieméram, parak ilgi uzturoties saul€, sauna, karsta
vanna, izmantojot sildosas paketes vai ar karstu fideni pilditas pudeles, jo zales var izdalities atrak.
Ja domajat, ka ir bijusi parak liela siltuma iedarbiba, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

. Vienmer parbaudiet, vai péc mazgasanas vanna vai dusa un fiziskam aktivitatém plaksteris nav
nokritis.

. Ja plaksteris ir izraisijis adas kairinajumu, aizsargajiet So rajonu no tieSiem saules stariem. Tas
ir tapec, ka tie var izraisit adas krasas mainu.

Ka lietot plaksteri

1

2

Katrs plaksteris ir iesainots atseviska pacina.

Pirms pacinas atveérSanas izvélieties, kur Jus pielimésiet $o jauno plaksteri un parbaudiet, vai esat
nonémis veco plaksteri.

Pielimgjiet Neupro plaksteri uz adas tilit pec tam, kad esat atveris pacinu un nonémis parklajumu.

. _ S ——
Lai atvertu pacinu, turiet / \
pacinu ar abam rokam. q

Atplésiet foliju. /; #: / \
4'; :

3.

Atveriet pacinu. : ‘;ﬂ /
i
1 /
| J
g J

&
|

165



4.
Iznemiet plaksteri no
pacinas.

5.

Plakstera liposa puse ir

parklata ar caurspidigu

parklajumu.

. Turiet plaksteri ar
abam rokam ta, lai
parklajums biitu versts
pret Jums.

6.

. Parlokiet plaksteri uz

pusém. Tas veido S - veida

iegriezumu parklajuma.

7.

. Nonemiet vienu
parklajuma pusi.

. Nepieskarieties ar
pirkstiem lipoSai
plakstera pusei.

. Turiet otru parklajuma
pusi.

. Tad uzlieciet plakstera
Iiposo pusi uz adas.

o Liposo plakstera pusi
stingri piespiediet pie
aplikacijas vietas.

9

Atlokiet atpakal otru
plakstera pusi un nonemiet
otru parklajuma dalu.
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10.

. Stingri piespiediet "" .
plaksteri ar plaukstu. N ( <
. . . sek \
° Turiet piespiestu < {l Py

apméram 30 sekundes. \ ’/
Tas nodrosina, ka plaksteris | r
saskaras ar adu un malas ir “
labi pielimgjusas
11.
Talit pec plakstera aplikacijas nomazgajiet
rokas ar ziepem un tdeni.

Ka nonemt izlietoto plaksteri

. Lé&nam un uzmanigi nonemiet veco plaksteri.

. Viegli nomazgajiet adas rajonu ar siltu ideni un maigam ziep&€m. Tas palidzes nonemt jebkuras
lipigas paliekas, kas saglabajas uz adas. Lai nonemtu lipigas paliekas, kuras nevar nomazgat, var
izmantot arT ellu, kas paredz&ta mazu b&rnu kopSanai.

. Nelietojiet alkoholu vai citus $kidinatajus, pieméram, nagu lakas nonémeju. Tie var kairinat adu.

Ja esat lietojis Neupro vairak neka noteikts

Lielaku Neupro devu neka noteicis arsts lietoSana var izraisit tadas blakusparadibas ka nelabuma sajiita
(slikta duisa) vai vemsSana, zems asinsspiediens, neesosSu lietu redz&Sana vai dzirdé$ana (halucinacijas),
apjukums, izteikta miegainiba, patvaligas kustibas un krampji.

Sados gadijumos nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai slimnicu. Vini Jums pastastis ko darit.

Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri Jums parastaja laika

. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri Jums parastaja laika, nomainiet to, tiklidz atceraties. Nonemiet
veco plaksteri un izmantojiet jaunu.

. Ja esat aizmirsis uzlimét jaunu plaksteri péc veca nonemsanas, uzlimgjiet jaunu plaksteri tiklidz
atceraties

Abos gadijumos nakamaja diena lietojiet jaunu plaksteri parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Neupro

Nepartrauciet Neupro lietoSanu, neparrunajot to ar savu arstu. Peksni partraucot lietot §1s zales, var
attistities mediciniskais stavoklis, ko déve par ”laundabigo neiroleptisko sindromu” un kas var biit dzivibai
bistams. Pazimes ir sekojosas: muskulu kustibu zudums (akingzija), muskulu stivums, drudzis, nestabils
asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), apmulsums, zemas apzinas stavoklis (pieméram,
koma).

Ja arsts Jums iesaka partraukt Neupro lictosanu, tad dienas deva ir jasamazina pakapeniski:
. Parkinsona slimibas - jasamazina par 2 mg katru otro dienu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ja novérojat jebkadas blakusparadibas.
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Biezak sastopamas blakusparadibas arstéSanas sakuma

ArsteSanas sakuma Jums var biit nelabuma sajiita (slikta diisa) un vemsana. Sis blakusparadibas parasti
ir vieglas vai vidgji smagas un Tslaicigas. Pastastiet savam arstam, ja tas ieilgst vai tas Jums ir
traucgjosas.

Adas problémas, ko izraisijis plaksteris

. Uz adas, kur ir bijis plaksteris, Jums var rasties apsartums un nieze — §is blakusparadibas parasti ir
vieglas vai vidgji smagas.

. Reakcijas parasti izziid dazu stundu laika — p&c plakstera nonemsanas.

. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir adas reakcijas, kas ilgst vairak neka dazas dienas vai tas ir
smagas. Tapat rikojieties, ja tas izplatas arpus plakstera aplikacijas rajona.

. Izvairieties no saules staru un solarija iedarbibas uz adas vietas, kuras novéro jebkadas plakstera
izraisttas adas reakcijas.

o Lai izvairTtos no adas reakcijam, [imgjiet plaksteri uz adas katru dienu cita vieta, un taja pasa vieta,

lietojiet tikai pec 14 dienam.

Var novérot samanas zudumu
Neupro var izraisit samanas zudumu. It Tpasi tas var notikt tad, kad jiis sakat lietot Neupro vai Jisu deva
tiek palielinata. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir samanas zudumi vai galvas reiboni.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi
Pastastiet arstam, ja Jiis novérojat jebkadas zemak noraditas izmainas uzvediba, domasana vai
abos. Vini apspriedis veidus, ka regulét vai mazinat simptomus.

Biitu arT lietderigi, ja JUs pastastitu saviem gimenes locekliem vai apriipétajam, ka Jis lietojat §Ts zales un
paltudziet, lai vini izlasa $o lietoSanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai Jisu gimene vai apripétajs Jums
vai Jiisu arstam izstastitu, ja vini ir noraizgjusies par jebkuram izmainam Jisu uzvediba. Neupro var
izraisTt neparastas ticksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties, pieméram, impulsam, stimulam vai
kardinajumu darft lietas, kas var€tu kaitet Jums vai apkartgjiem- simptomus galvenokart novéro
pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Tie var bit:

. spécigs impulss parméerigi spelét azartspéles — pat, ja tas nopietni ietekmé Jis vai Jasu gimeni;

. izmainita vai paaugstinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada veéra nemamas
baZas - piem&ram, paaugstinata dzimumtieksme;

. nekontrol&jama iepirksanas vai parak liela naudas te€résana;

. paresanas (liela €diena daudzuma apésana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana (neierasti liela

€diena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai).

Neupro var izraisit citas izmainas uzvediba vai domasanas trauc€jumus. Tie var but:
patologiskas domas par realitati

maldi un halucinacijas (neesosu lietu redzesana vai dzirdesana)

apjukums

dezorientacija

agresiva uzvediba

uzbudinamiba

delirijs

Pastastiet arstam, ja Jiis novérojat jebkadas augstakminétas izmainas uzvediba, domasana vai abos.
Vini apspriedts veidus, ka regulet vai mazinat simptomus.

Alergiskas reakcijas
Sazinieties ar savu arstu, ja pamanat alergiskas reakcijas pazimes - tas var bat sejas, méles vai lipu

pietikums.
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Blakusparadibas lietojot Neupro Parkinsona slimibas arstésanai
Pastastiet savam arstam,farmaceitam vai medmasai, ja novérojat jebkuru no sekojosam blakusparadibam:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

. galvassapes

. miegainiba vai galvas reiboni

. nelabuma sajtta (slikta diisa), vemsana

. adas kairinajums zem plakstera, piem&ram, apsartums un nieze

Zi: var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem
kriSana
zagas
kermena masas samazinasanas
kaju un pedu pietikums
vajuma sajiita (nogurums), noguruma sajita
paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)
aizcietgjums, sausums mute, dedzinasana pakriite
apsartums, pastiprinata svisana, nieze
vertigo (galvas reibSanas sajiita)
neesoSu lietu redz&Sana vai dzirdéSana (halucinacijas)
pazeminats asinsspiediens pieceloties péc seédeéSanas, paaugstinats asinsspiediens
apgritinata aizmigs$ana, miega trauc€jumi, nesp€ja gul€t, murgi, neparasti sapni
kustibas, kuras nevarat kontrolét saistiba ar Parkinsona slimibu (diskingzija)
&ibonis, reibona sajiita pieceloties péc sédésanas asinsspiediena pazeminasanas dél
nesp€ja pretoties velmei veikt darbibas, kas ir kaitigas, ieskaitot parmerigu aizrausanos ar
azartspelem, velmi veikt atkartotas bezmerkigas darbibas, neparvaramu velmi iepirkties vai parak
lielu naudas térésanu
. parésanas (liela ediena daudzuma ap@sana 1sa laika perioda) vai kompulsiva €Sana (neierasti liela
€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai).

=]
ps
J
N
=

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

neskaidra redze

kermena masas pieaugums

alergiskas rakcijas

pazeminats asinsspiediens

paatrinata sirdsdarbiba

paaugstinata dzimumtieksme

neregulara sirdsdarbiba

diskomforts un sapes védera

generaliz&ta nieze, adas kairinajums

peksna aizmigsana bez ieprieksgja bridinajuma

nespéja sasniegt vai saglabat erekciju

uzbudinajums, dezorientacija, paranoja

paaugstinati vai izmainiti aknu funkcionalo testu rezultati

redzes trauc€jumi, pieméram, krasu vai gaismas punktu redz&sana
paaugstinati kreattna fosfokinazes (KFK) Iimeni (KFK ir enzims, kas parsvara atrodams skeleta
muskulos)
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Reti: var skart [1dz 1 no 1 000 cilvekiem

maldi

delirijs

aizkaitinamiba

agresivitate

psihotiski traucgjumi

izsitumi uz plasiem kermena virsmas laukumiem
neapzinatas muskulu kontrakcijas (krampji)

Nav zinami: nav zinams cik bieZi tas notiek

. velme pec lielakam zalu devam, piemeéram, Neupro — vairak neka nepiecieSams slimibas arstéSanai.
Tas ir pazistams ka “dopamina disregulacijas sindroms” un to var noverot lietojot parak lielas
Neupro devas

. caureja
. nokarenas galvas sindroms
. rabdomiolize (reti sastopams smags muskulu bojajums, kas izraisa muskulu sapes, jutigumu un

vajumu un var izraisit nieru darbibas traucg€jumus)

Pastastiet savam arstam,farmaceitam vai medmasai, ja noverojat jebkadas augstakminétas
blakusparadibas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Neupro

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

Ka rikoties ar izlietotajiem un jauniem plaksteriem

. Lietotie plaksteri joprojam satur aktivo vielu rotigotinu, kas var bt kaitiga apkartgjiem. Salokiet
lietoto plaksteri ar lipigo pusi uz ieksu. Ievietojiet plaksteri originalaja pacina un péc tam izmetiet
drosa vieta, kas nav pieejama b&rniem.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Neupro satur
Aktiva viela ir rotigotins.

. 4 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 4 mg rotigotina. Katrs 20 cm? plaksteris satur 9 mg
rotigotia.

° 6 mg/24 h:
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Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 6 mg rotigotina. Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg
rotigotina.

8 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 8 mg rotigotina. Katrs 40 ¢cm? plaksteris satur 18,0 mg
rotigotina.

Citas sastavdalas ir:

Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, natrija metabisulfits
(E223), askorbilpalmitats (E304) un DL-a-tokoferols (E307).

Izolacijas slanis: ar silikonu un aluminiju parklata poliestera pléve, parklata ar krasvielu (titana
dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku (sarkana krasviela 144,
dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).

Parklajums: caurspidiga, ar fluorpoliméru parklata poliestera pleve.

Neupro aré€jais izskats un iepakojums

Neupro ir transdermals plaksteris. Tas ir plans un sastav no tris slaniem. Tam ir kvadratveida forma un
noapaloti stiiri. Argja puse ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu Neupro 4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h vai
Neupro 8 mg/24 h.

Ir pieejami §adi Neupro iepakojumi:
Kastites, kas satur 7, 14, 28, 30 vai 84 (vairaku kastiSu iepakojums ar 3 kastit€m pa 28) plaksterus, katrs
plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CH BbU bearapus EOO/L UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00



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 A.E.
TnA: +30-2109974000

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

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

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

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

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)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

United Kingdom (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: +353/(0)1-46 37 395
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Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
transdermals plaksteris
Rotigotine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespg§jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Neupro un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas
Ka lietot Neupro

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neupro

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU AW — Y

1. Kas ir Neupro un kadam nolakam to lieto

Kas ir Neupro
Neupro satur aktivo vielu rotigotinu.

Tas pieder pie zalu grupas, kas tiek saukta par “dopamina agonistiem”. Dopamins ir signalviela
smadzengs, kas ir svariga kustibam.

Kadam nolikam Neupro lieto
Neupro izmanto pazimju un simptomu arst€Sanai pieaugusajiem pie:
. Parkinsona slimibas — Neupro var izmantot monoterapija vai ar citam zalém tadam ka levodopa.

2. Kas Jums jazina pirms Neupro lietoSanas

Nelietojiet Neupro $ados gadijumos ja:

. Jums ir alergija pret rotigotinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

. Jums ir nepiecieSams veikt magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) izmeklgjumu
(diagnosticgjosi kermena ieksienes attéli, kas iegtiti, izmantojot magnétisko nevis rentgena staru
energiju);

. Jums nepiecie$ama kardioversija (patologiskas sirdsdarbibas specifiska arsté$ana).

Jums ir janonem Neupro tieSi pirms magnétiskas rezonanses att€ldiagnostikas (MRI) vai kardioversijas, lai
izvairitos no adas apdegumiem, jo plaksteris satur aluminiju. P&c tam Jiis varat uzlikt jaunu plaksteri.
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Nelietojiet Neupro, ja kaut kas no ieprieks§ mingta attiecas uz Jums. Ja JUs neesat par to parliecinats,
konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Neupro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas ir nepiecieSams, jo:

. kamer lietojat Neupro, 1pasi arsté€Sanas sakuma, Jums regulari japarbauda asinsspiediens. Neupro
var ietekmét Jusu asinsspiedienu.

. kameér lietojat Neupro, Jums regulari japarbauda redze. Ja Jus starp parbaudém pamanat jebkadas
redzes problémas, nekavgjoties pastastiet savam arstam.

. Ja Jums ir nopietni aknu darbibas traucéjumi, Jisu arstam var biit nepiecieSams nomainit devu. Ja
arst€Sanas laika aknu darbibas traucg€jumi pasliktinas, nekavgjoties pastastiet to savam arstam.

. plaksteris Jums var izraisit adas problémas — skatit 4. punkta “Adas problémas, ko izraisijis
plaksteris”.

. Jis varat justies loti miegains vai peks$ni aizmigt - skatit 2. punkta “Transportlidzeklu vadisana
un mehanismu apkalpoSana”.

. Jums var rasties nekontroléta muskulu sarauSanas, kas izraisa anomalas, biezi vien atkartotas

kustibas vai pozas (distoniju), stajas anomaliju vai muguras salick§anos uz saniem (ko sauc ari par
pleirotonusu vai Pizas sindromu). Ja tas notiek, arsts var veleties pielagot Jisu zales.

Ja Jums rodas $adi simptomi p&c arstéSanas ar Neupro, sazinieties ar arstu.

Zales, ko lieto Parkinsona slimibas arstéSanai, jasamazina vai japartrauc pakapeniski. Pastastiet savam
arstam, ja p&€c Neupro terapijas partraukSanas vai samazinasanas Jums rodas tadi simptomi ka depresija,
trauksme, nogurums, svisana vai sapes.

Iespéjams samanas zudums
Neupro var izraisit samanas zudumu. Ipasi, ja Jis uzsakat Neupro lietoSanu vai ja Jisu deva tiek
palielinata. Pastastiet arstam, ja Jus zaud€jat samanu vai Jums ir reibonis.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi

Neupro var izraistt blakusparadibas, kas maina Jiisu uzvedibu (Jiisu ricibu). Butu lietderigi, ja Jus
pastastitu saviem gimenes locekliem vai apriipétajam, ka Jus lietojat $is zales un paltdziet, lai vini izlasa
So lietosanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai JGsu gimene vai apripétajs Jums vai Jisu arstam
izstastttu, ja vini ir noraizgjusies par jebkuram izmainam Jiisu uzvediba.

Tas ir $adas:

. velme pec lielam Neupro devam vai citam zalém, ko lieto Parkinsona slimibas sindroma arstgSanai;

. neparastas tieksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties un kas varétu kaitet Jums vai
apkartgjiem;

. domasanas un uzvedibas traucgjumi.

Papildu informaciju skatit 4. punkta “Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi”.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §Ts zales bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo to efektivitate un droSums nav zinams $aja
vecuma grupa.

Citas zales un Neupro
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.
Tas attiecas arT uz zalém, ko var iegadaties bez receptes un augu izcelsmes zalem.

Ja Jus vienlaicigi lietojat Neupro un levodopa, dazas blakusparadibas var kliit smagakas. Tadas

blakusparadibas ir pieméram, neesosu lietu redzgsana vai dzirdesana (halucinacijas), Parkinsona slimibas
izraisitas gribai nepaklautas kustibas (disking€zija), un kaju un pedu pietikums, var klit smagakas.
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Nelietojiet sekojosas zales, kamer lietojat Neupro - tas var samazinat to efektivitati:
e  “antipsihotiskas” zales - lieto noteiktu garigu saslimsSanu arsteésanai
o  metoklopramids - lieto sliktas diisas (nelabuma sajiita) un vemsanas arstéSanai.

Pirms Neupro lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat:

. nomierinosas zales, pieméram, benzodiazepinus vai zales, ko lieto garigu saslims$anu vai depresijas
arstéSanai.
. zales, kas pazemina asinsspiedienu. Neupro var pazeminat asinsspiedienu, kad Jiis piecelaties p&c

sédesanas - So iedarbibu var pastiprinat zales, ko lieto asinsspiediena pazeminasanai.
Jasu arsts informées Jis, vai ir drosi lietot §1s zales, kamer lietojat Neupro.

Neupro kopa ar uzturu, dzeérienu un alkoholu
Ta ka rotigotins iekliist Jusu asins cirkulacija caur adu, partika un dzerieni neietekmé So zalu absorbciju
organisma. Parrunajiet ar savu arstu, vai ir drosi lietot alkoholu, kamer Jis lietojat Neupro.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Nelietojiet Neupro, ja Jiis esat gritniece. Tas ir tap&c, ka rotigotina ietekme uz griitniecibu un nedzimusu
b&rnu nav zinama.

ArstéSanas laika ar Neupro nebarojiet bérnu ar kriiti. Tas ir tap&c, ka rotigotins var nokliit mates piend un
ietekm&t bernu. Ka ari, iespgjams, tas samazina Jiisu piena sekréciju.

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Neupro lietosanas laika Jiis varat biit Joti miegains un varat peksni aizmigt. Ja ta notiek, nevadiet
transportlidzekli. Atseviskos gadijumos cilveki ir aizmigusi transportlidzekla vadisanas laika, un tas ir
izraisijis satiksmes negadijumus.

Ka arf, ja jutaties loti miegains, neapkalpojiet iekartas vai mehanismus - vai ko citu, kas var paklaut
apkart&jos vai Jus nopietnam traumu riskam.

Neupro satur natrija metabisulfitu (E223)
Natrija metabisulfits (E223) retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas jutibas (alergiskas)
reakcijas un bronhu spazmas (elpoSanas traucgjumi, ko izraisa elpcelu sasaurinasanas).

3. Ka lietot Neupro

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Kada stipruma plaksteri lietot
Neupro deva bus atkariga no slimibas, skatit zemak.

Ir pieejami dazada stipruma Neupro plaksteri, kas izdala zales 24 stundu laika. Ir pieejami §adi stiprumi
Parkinsona slimibas arst€Sanai: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h un 8 mg/24 h.

Lai sasniegtu Jasu devu, Jums, iesp&jams, bis jalieto vairak par vienu plaksteri, atbilstosi arsta
noradijumiem.

Neupro arstésanas uzsaksanas iepakojums satur 4 atSkirigas karbinas (vienu katrai devai), katra karbina ir
7 plaksteri. Sts karbinas parasti ir nepiecieSamas pirmajam cetram arst€Sanas nedelam, bet, atkariba no
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Jasu reakcijas, iesp&jams, ka Jums nevajadz€s izmantot visas karbinas, vai péc 4 ned€lam var bt
nepiecieSama augstaka deva, ko Sie iepakojumi nesp€s nodrosinat, un tapéc nepieciesama papildus
karbina.

Pirmaja arstéSanas diena saciet ar Neupro 2 mg (karbina apziméta ar “1. nedéla”) un diena izmantojiet
vienu 2 mg transdermalo plaksteri. [Izmantojiet Neupro 2 mg 7 dienas (piem., ja uzsakat arstéSanu
svetdiena, parejiet uz nakamo devu nakamaja svétdiena).

Otras nedelas sakuma izmantojiet Neupro 4 mg (karbina apziméta ar “2. nedela”).

Tresas nedelas sakuma izmantojiet Neupro 6 mg (karbina apziméta ar “3. nedela”).

Ceturtas ned€las sakuma izmantojiet Neupro 8 mg (karbina apziméta ar “4. nedéla”™).

Jums nepieciesama deva ir atkariga no Jusu vajadzibam.

Ikdieniska Neupro 4 mg lietoSana daziem pacientiem var biit efektiva deva. Lielakai dalai pacientu ar
Parkinsona slimibu agrina stadija nepiecieSama deva tiek sasniegta 3 nedelu laika lietojot devu 6 mg vai 4
nedelu laika lietojot devu 8 mg diena. Maksimala deva ir 8 mg diena. Lielakai dalai pacientu ar
Parkinsona slimibu vélina stadija nepieciesama deva tiek sasniegta 3 Iidz 7 ned€lu laika, lietojot devu, kas
nav mazaka par 8 mg diena, bet neparsniedz 16 mg diena. Ja devas ir lielakas par 8 mg/24h (Jusu arsta
parakstitas devas parsniedz pieejamos stiprumus), japielieto vairaki plaksteri, lai saniegtu nepiecie$amo
devu. Piem&ram: dienas devu 14 mg var sasniegt aplicgjot vienu 6 mg/24 h plaksteri un vienu 8 mg/24 h
plaksteri, ka arT dienas devu 16 mg var sasniegt aplicgjot divus 8§ mg/24 h plaksterus.

Ja Jis partraucat lietot $is zales, skatit 3. punkta “Ja partraucat lietot Neupro”.

Ka lietot Neupro plaksterus

Neupro ir plaksteris lietosanai uz adas.

. Pirms lieciet jaunu plaksteri, parliecinieties, ka Jiis esat nonémis veco.
Limgjiet jauno plaksteri katru dienu uz cita adas rajona.

Atstajiet plaksteri uz adas 24 stundas, tad nonemiet to un pielimgjiet jaunu.
Mainiet plaksterus katru dienu apmé&ram viena un taja pasa laika.
Negrieziet Neupro plaksterus gabalinos.

Plakstera aplikacijas vietas

Aplicgjiet plakstera lipoSo pusi uz tiras, sausas, veselas
adas $ados rajonos, ka noradits zZim&uma ar pelekas
krasas rajoniem:

- Aplikacijas vietas

. Plecs vai augsdelms. i "
. Veders.

. Sani (vedera sanu dala starp ribam un gizu).

o Augsstilbs vai giiza " .

Lai izvairitos no adas kairinajuma PrickSpuse  Sani Mugurpuse

. Katru dienu Iimgjiet plaksteri uz cita adas rajona. 7
Piemé&ram, viena diena uzlieciet kermena labaja pusg,
nakamaja diena kermena kreisaja pus€. Vai viena diena
kermena augsgja dala, péc tam kermena apaksgja dala.

. Neliméjiet Neupro divas reizes uz viena un ta pasa adas
laukuma 14 dienas.
. Neliméjiet plaksteri uz saplaisajusas vai bojatas adas —

vai uz sarkanas vai kairinatas adas.
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Ja Jums tomeér ir adas kairinajums, ko izraisTjis plaksteris, lai iegiitu vairak informacijas, ltidzu skatit 4.
punkta ” Adas problémas, ko izraisijis plaksteris”.

Lai izvairitos no plakstera pazuSanas vai nokriSanas

Nelieciet plaksteri vietas, kur tas var tikt noberzts ar cieSiem apgeérbiem.

Nelietojiet krémus, ellas, losjonus, piiderus vai citus adas kopsanas lidzeklusvieta, kur Jus
liksiet plaksteri. Ka arT nelietojiet tos uz vai blakus jau esoSam plaksterim.

Ja nepiecieSams pielimét plaksteri uz adas rajona ar matiem, §is rajons ir janoskuj vismaz tris
dienas pirms plakstera [im&Sanas.

Ja plakstera malas atlim&jas, plaksteri var pielim&t ar adhezivu medicinisko plaksteri.

Ja plaksteris nokrit, atlikuSajai dienas dalai uzlieciet - jaunu plaksteri, tad nomainiet plaksteri parastaja

laika.

. Nelaujiet zem plakstera esoSajai zonai sakarst, pieméram, parak ilgi uzturoties saul€, sauna, karsta
vanna, izmantojot sildosas paketes vai ar karstu tideni pilditas pudeles, jo zales var izdalities atrak.
Ja domajat, ka ir bijusi parak liela siltuma iedarbiba, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

. Vienmér parbaudiet, vai pec mazgasanas vanna vai dusa un fiziskam aktivitatéem plaksteris nav
nokritis.

. Ja plaksteris ir izraisijis adas kairinajumu, aizsargajiet So rajonu no tieSiem saules stariem. Tas
ir tapec, ka tie var izraisit adas krasas mainu.

Ka lietot plaksteri

1

2

Katrs plaksteris ir iesainots atseviska pacina.

Pirms pacinas atveérSanas izvélieties, kur Jus pielimésiet $o jauno plaksteri un parbaudiet, vai esat
nonémis veco plaksteri.

Pielimgjiet Neupro plaksteri uz adas tilit pec tam, kad esat atveris pacinu un nonémis parklajumu.

. _ S ——
Lai atvertu pacinu, turiet / \
pacinu ar abam rokam. q

Atplésiet foliju. /; #: / \
4'; :

3.

Atveriet pacinu. : ‘;ﬂ /
i
1 /
| J
g J

&
|
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4.
Iznemiet plaksteri no
pacinas.

5.

Plakstera liposa puse ir

parklata ar caurspidigu

parklajumu.

. Turiet plaksteri ar
abam rokam ta, lai
parklajums biitu versts
pret Jums.

6.

. Parlokiet plaksteri uz

pusém. Tas veido S - veida

iegriezumu parklajuma.

7.

. Nonemiet vienu
parklajuma pusi.

. Nepieskarieties ar
pirkstiem lipoSai
plakstera pusei.

. Turiet otru parklajuma
pusi.

. Tad uzlieciet plakstera
Iiposo pusi uz adas.

o Liposo plakstera pusi
stingri piespiediet pie
aplikacijas vietas.

9

Atlokiet atpakal otru
plakstera pusi un nonemiet
otru parklajuma dalu.
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10.

. Stingri piespiediet "" .
plaksteri ar plaukstu. N ( <
. . . sek \
° Turiet piespiestu < {l Py

apméram 30 sekundes. \ ’/
Tas nodrosina, ka plaksteris | r
saskaras ar adu un malas ir “
labi pielimgjusas
11.
Talit pec plakstera aplikacijas nomazgajiet
rokas ar ziepem un tdeni.

Ka nonemt izlietoto plaksteri

. Lé&nam un uzmanigi nonemiet veco plaksteri.

. Viegli nomazgajiet adas rajonu ar siltu ideni un maigam ziep&€m. Tas palidzes nonemt jebkuras
lipigas paliekas, kas saglabajas uz adas. Lai nonemtu lipigas paliekas, kuras nevar nomazgat, var
izmantot arT ellu, kas paredz&ta mazu b&rnu kopSanai.

. Nelietojiet alkoholu vai citus $kidinatajus, pieméram, nagu lakas nonémeju. Tie var kairinat adu.

Ja esat lietojis Neupro vairak neka noteikts

Lielaku Neupro devu neka noteicis arsts lietoSana var izraisit tadas blakusparadibas ka nelabuma sajiita
(slikta duisa) vai vemsSana, zems asinsspiediens, neesosSu lietu redz&Sana vai dzirdé$ana (halucinacijas),
apjukums, izteikta miegainiba, patvaligas kustibas un krampji.

Sados gadijumos nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai slimnicu. Vini Jums pastastis ko darit.

Ja esat izmantojis citu plaksteri neka noteicis arsts (piem., Neupro 4 mg/24 h vieta Neupro 2 mg/24 h),
konsultacijai nekav€joties sazinieties ar savu arstu vai slimnicu un sekojiet vinu padomam par plaksteru
mainu.

Ja jums ir kadas nepatikamas reakcijas, sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri parastaja laika

. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri Jums parastaja laika, nomainiet to, tiklidz atceraties. Nonemiet
veco plaksteri un izmantojiet jaunu.

. Ja esat aizmirsis uzlimét jaunu plaksteri péc veca nonemsanas, uzlimgjiet jaunu plaksteri tiklidz
atceraties.

Abos gadijumos nakamaja diena lietojiet jaunu plaksteri parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Neupro

Nepartrauciet Neupro lietosanu, neparrunajot to ar savu arstu. Peksni partraucot lietot §Ts zales, var
attistities medictniskais stavoklis, ko deéve par ”laundabigo neiroleptisko sindromu” un kas var biit dzivibai
bistams. Pazimes ir sekojosas: muskulu kustibu zudums (akingzija), muskulu sttvums, drudzis, nestabils
asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), apmulsums, zemas apzinas stavoklis (pieméram,
koma).

Ja arsts Jums iesaka partraukt Neupro lictosanu, tad dienas deva ir jasamazina pakapeniski:
. Parkinsona slimibas - jasamazina par 2 mg katru otro dienu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ja noverojat jebkadas blakusparadibas.

Biezak sastopamas blakusparadibas arstéSanas sakuma

Arstesanas sakuma Jums var biit nelabuma sajiita (slikta dii§a) un vemsana. Sis blakusparadibas parasti
ir vieglas vai vidg€ji smagas un 1slaicigas. Pastastiet savam arstam, ja tas ieilgst vai tas Jums ir
traucgjosas.

Adas problémas, ko izraisijis plaksteris

. Uz adas, kur ir bijis plaksteris, Jums var rasties apsartums un nieze — §is blakusparadibas parasti ir
vieglas vai vidgji smagas.
. Reakcijas parasti izziid dazu stundu laika — p&c plakstera nonemsanas.

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir adas reakcijas, kas ilgst vairak neka dazas dienas vai tas ir
smagas. Tapat rikojieties, ja tas izplatas arpus plakstera aplikacijas rajona.

. Izvairieties no saules staru un solarija iedarbibas uz adas vietas, kuras novéro jebkadas plakstera
izraisttas adas reakcijas.
o Lai izvairitos no adas reakcijam, [imgjiet plaksteri uz adas katru dienu cita vieta, un taja pasa vieta,

lietojiet tikai p&c 14 dienam.

Var noverot samanas zudumu
Neupro var izraisit samanas zudumu. It Tpasi tas var notikt tad, kad jiis sakat lietot Neupro vai Jisu deva
tiek palielinata. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir samanas zudumi vai galvas reiboni.

Izmainas uzvediba un domasanas traucéjumi
Pastastiet arstam, ja Jiis novérojat jebkadas zemak noraditas izmainas uzvediba, domasana vai
abos. Vini apspriedis veidus, ka reguléet vai mazinat simptomus.

Biitu arT lietderigi, ja Jus pastastitu saviem gimenes locekliem vai apriipétajam, ka Jiis lietojat §Ts zales un
paliidziet, lai vini izlasa $o lietosanas instrukciju. Tas ir nepiecieSams, lai Jisu gimene vai apriipétajs Jums
vai Jiisu arstam izstastitu, ja vini ir noraiz€jusies par jebkuram izmainam Jusu uzvediba. Neupro var
izraisTt neparastas tiecksmes vai vélmes, kuram Jiis nevarat pretoties, pieméram, impulsam, stimulam vai
kardinajumu dartt lietas, kas var&tu kaitet Jums vai apkartgjiem- simptomus galvenokart novero
pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Tie var but:

. spécigs impulss parmerigi spelét azartspéles — pat, ja tas nopietni ietekme Jus vai Jisu gimeni;

. izmainita vai paaugstinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra nemamas
baZas - piem&ram, paaugstinata dzimumtieksme;

. nekontrol€jama iepirksanas vai parak liela naudas terésana;

. parésanas (liela ediena daudzuma ap&sana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana (neierasti liela

&diena daudzuma &$ana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinaSanai).

Neupro var izraisit citas izmainas uzvediba vai domasanas trauc€jumus. Tie var bat:
patologiskas domas par realitati

maldi un halucinacijas (neesosu lietu redzé$ana vai dzirdéSana)

apjukums

dezorientacija

agresiva uzvediba

uzbudinamiba

delirijs



Pastastiet arstam, ja Jiis novérojat jebkadas augstakminétas izmainas uzvediba, domasana vai abos.
Vini apspriedis veidus, ka reguléet vai mazinat simptomus.

Alergiskas reakcijas
Sazinieties ar savu arstu, ja pamanat alergiskas reakcijas pazimes - tas var biit sejas, méles vai lipu
pietikums.

Blakusparadibas lietojiet Neupro Parkinsona slimibas arstéSanai:
Pastastiet savam arstam,farmaceitam vai medmasai, ja novérojat jebkuru no sekojosam blakusparadibam:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem

galvassapes

miegainiba vai galvas reiboni

nelabuma sajtita (slikta diisa), vemsana

adas kairinajums zem plakstera, piem&ram, apsartums un nieze

var skart [idz 1 no 10 cilveékiem

krisana

Zagas

kermena masas samazinasanas

kaju un pedu pietikums

vajuma sajiita (nogurums), noguruma sajiita

paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)

aizciet€jums, sausums muté, dedzinasana pakriite

apsartums, pastiprinata svisana, nieze

vertigo (galvas reibSanas sajiita)

neesosu lietu redzéSana vai dzirdésana (halucinacijas)

pazeminats asinsspiediens pieceloties pec s€déSanas, paaugstinats asinsspiediens

apgritinata aizmig$ana, miega traucgjumi, nespgja gulet, murgi, neparasti sapni

kustibas, kuras nevarat kontrol&t saistiba ar Parkinsona slimibu (diskingzija)

gibonis, reibona sajiita pieceloties péc sédésanas asinsspiediena pazeminasanas dél

nespgja pretoties vélmei veikt darbibas, kas ir kaitigas, ieskaitot parmerigu aizrausanos ar
azartspélém, vélmi veikt atkartotas bezmérkigas darbibas, neparvaramu velmi iepirkties vai parak
lielu naudas terésanu

. parésanas (liela ediena daudzuma apéSana 1s2a laika perioda) vai kompulsiva &Sana (neierasti licla
€diena daudzuma €8ana, vairak ka nepieciesams izsalkuma remdinasanai).

=)
|
o
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—

Retak: var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem

neskaidra redze

kermena masas pieaugums

alergiskas rakcijas

pazeminats asinsspiediens

paatrinata sirdsdarbiba

paaugstinata dzimumtieksme

neregulara sirdsdarbiba

diskomforts un sapes védera

generaliz&ta nieze, adas kairinajums

peksna aizmigSana bez ieprieksgja bridinajuma

nespéja sasniegt vai saglabat erekciju

uzbudinajums, dezorientacija, paranoja

paaugstinati vai izmainiti aknu funkcionalo testu rezultati
redzes traucjumi, pieméram, krasu vai gaismas punktu redz€Sana
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. paaugstinati kreatina fosfokinazes (KFK) lItmeni (KFK ir enzims, kas parsvara atrodams skeleta
muskulos),

Reti: var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem

maldi

delirijs

aizkaitinamiba

agresivitate

psihotiski traucgjumi

izsitumi uz plaSiem kermena virsmas laukumiem

neapzinatas muskulu kontrakcijas (krampji)

Nav zinami: nav zinams cik biezi tas notiek

. velme péc lielakam zalu devam, piem&ram, Neupro — vairak neka nepiecieSams slimibas arstéSanai.
Tas ir pazistams ka “dopamina disregulacijas sindroms” un to var noverot lietojot parak liclas
Neupro devas

. caureja
nokarenas galvas sindroms
. rabdomiolize (reti sastopams smags muskulu bojajums, kas izraisa muskulu sapes, jutigumu un

vajumu un var izraisit nieru darbibas traucgjumus)

Sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jiis noverojat jebkadas augstakminetas
blakusparadibas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Neupro

Uzglabat $1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

Ka rikoties ar izlietotajiem un jauniem plaksteriem

. Lietotie plaksteri joprojam satur aktivo vielu rotigotinu, kas var biit kaitiga apkartgjiem. Salokiet
lietoto plaksteri ar lipigo pusi uz ieksu. Ievietojiet plaksteri originalaja pacina un péc tam izmetiet
drosa vieta, kas nav pieejama b&rniem.

° Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Neupro satur

Aktiva viela ir rotigotins.

. 2 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 2 mg rotigotina. Katrs 10 cm? plaksteris satur 4,5 mg
rotigotima.
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. 4 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 4 mg rotigotina. Katrs 20 cm? plaksteris satur 9,0 mg
rotigotina.

. 6 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 6 mg rotigotina. Katrs 30 cm? plaksteris satur 13,5 mg
rotigotina.

. 8 mg/24 h:
Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 8 mg rotigotina. Katrs 40 cm? plaksteris satur 18,0 mg

rotigotina.

Citas sastavdalas ir:

. Poli(dimetilsiloksana, trimetilsililsilikata)-kopolimerizats, povidons K90, natrija metabisulfits
(E223), askorbilpalmitats (E304) un DL-a-tokoferols (E307).
. Izolacijas slanis: ar silikonu un aluminiju parklata poliestera pléve, parklata ar krasvielu (titana

dioksids (E171), dzeltena krasviela 95, sarkana krasviela 166) un ar uzdruku (sarkana krasviela 144,
dzeltena krasviela 95, melna krasviela 7).
. Parklajums: caurspidiga, ar fluorpolimeru parklata poliestera pleve.

Neupro aré€jais izskats un iepakojums

Neupro ir transdermals plaksteris. Tas ir plans un sastav no tris slaniem. Tam ir kvadratveida forma un
noapaloti stiiri. Ar&ja puse ir dzeltenbriina krasa ar uzdrukatu 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h vai
8 mg/24 h.

Ir pieejami $adi Neupro iepakojumi:
Viens arstéSanas uzsaksanas iepakojums satur 28 transdermalos plaksterus, kas iesainoti 4 kastites, katra
kastite satur 7 transdermalos plaksterus pa 2 mg, 4 mg, 6 mg un 8 mg, katrs plaksteris ir iesainots pacina.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas Tpasnieks

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

RazZotajs

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’ Alleud
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
O CH bU bearapus EOO/
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.t.0.
Tel: +420-221 773 411

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

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

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

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

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita: {GGGG. ménesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IV pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas
nosacijumu izmainu pamatojums
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ) par rotigotinu, PRAC zinatniskie
secinajumi ir §adi:

Nemot véra pieejamos datus par “Distoniskam reakcijam, ieskaitot Pizas sindromu” no kltniskajiem
pétijumiem, spontaniem zinojumiem, ieskaitot 33 gadijumus par uzlabojumiem péc zalu lietoSanas
partraukSanas (29/33 mediciniski apstiprinati), no kuriem 28 bija Parkinsona slimibas gadijuma,

18 biitiskus rakstus literatiira (2 par rotigotinu un 16 par citiem neergotiskiem dopamina agonistiem —
DA) un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka bridinajums par distonisku reakciju ir pamatots.
PRAC secinaja, zalu apraksts zalém, kas satur rotigotinu, ar terapeitisko indikaciju “Parkinsona slimiba”,
neatkarigi no devas, ir attiecigi jagroza.

Pec PRAC ieteikumu izskatiSanas Cilvekiem paredzgto zalu komitejas (Committee for Medicinal Products
for Human Use — CHMP) piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par rotigotinu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur rotigotinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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